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V.A.C.° THERAPY SAFETY INFORMATION

Disposable components of the V.A.C.® Therapy System are provided as indicated on the associated
product labeling. V.A.C.® Therapy Unit canisters are packaged sterile or fluid path sterile and are
latex-free. All disposable components of the V.A.C.® Therapy System are for single use only. To
help ensure safe and effective use, the V.A.C.® GranuFoam™ Dressing, V.A.C. GranuFoam Silver®
Dressing and V.A.C.® WhiteFoam Dressings are to be used only with V.A.C.® Therapy Units.

All disposable components of the V.A.C.® Therapy System are for single use only. Re-use of
disposable components may result in wound contamination, infection and / or failure of the
wound to heal.

The decision to use clean versus sterile / aseptic technique is dependent upon wound
pathophysiology, physician / clinician preference and institutional protocol.

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

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

INDICATIONS FOR USE

The ActiV.A.C.%, InfoV.A.C.®, V.A.C. ATS® and V.A.C. Freedom® Therapy Systems are integrated
wound management systems for use in acute, extended and home care settings. They are
intended to create an environment that promotes wound healing by secondary or tertiary
(delayed primary) intention by preparing the wound bed for closure, reducing edema, promoting
granulation tissue formation and perfusion and by removing exudate and infectious material. They
are indicated for patients with chronic, acute, traumatic, subacute and dehisced wounds, partial-
thickness burns, ulcers (such as diabetic, pressure or venous insufficiency), flaps and grafts.

The V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing is an effective barrier to bacterial penetration and may
help reduce infection in the above wound types.

CONTRAINDICATIONS

® Do not place foam dressings of the V.A.C.® Therapy System directly in contact with
exposed blood vessels, anastomotic sites, organs or nerves.

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

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

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



WARNINGS

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

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

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

® Infection

® Trauma

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

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

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

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

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

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

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



® Infected Blood Vessels: Infection may erode blood vessels and weaken the vascular wall
which may increase susceptibility to vessel damage through abrasion or manipulation.
Infected blood vessels are at risk of complications, including bleeding, which, if
uncontrolled, could be potentially fatal. Extreme caution should be used when
V.A.C.® Therapy is applied in close proximity to infected or potentially infected
blood vessels. (Refer to Protect Vessels and Organs section above). The patient
should be closely monitored for bleeding in a care setting deemed appropriate by the
treating physician.

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

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

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

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

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



Vascular Surgical Wounds of the Lower Extremities: Regardless of treatment modality, wound

complications from peripheral vascular surgery, especially those situated in the groin, are not
uncommon, and have the potential for severe consequences, including significant blood loss from
vessel rupture.

Groin wound infections can be increasingly difficult to treat because of the multiple comorbidities
of patients undergoing vascular surgery and the wide array of resistant bacterial organisms in
health care institutions. The skin in the groin is a major reservoir of bacteria. Surgical site infections
are common in the groin area. Vascular graft infections are a serious concern and demand close
attention because of the potential for complications.

V.A.C.® Therapy can be used as an adjunct to the management of vascular groin infections and
dehiscence, after surgical exploration, irrigation and debridement and targeted antibiotic therapy.
The patient should be closely monitored for bleeding in a care setting deemed appropriate by the
treating physician.

Please refer to the V.A.C.® Therapy Clinical Guidelines for more information on managing Vascular
Surgical Wounds of the Lower Extremities.

Infected Wounds: Infected wounds should be monitored closely and may require more frequent
dressing changes than non-infected wounds, dependent upon factors such as wound conditions
and treatment goals. Refer to dressing application instructions (found in V.A.C.® Dressing cartons)
for details regarding dressing change frequency. As with any wound treatment, clinicians and
patients / caregivers should frequently monitor the patient’s wound, periwound tissue and exudate
for signs of infection, worsening infection or other complications. Some signs of infection are
fever, tenderness, redness, swelling, itching, rash, increased warmth in the wound or periwound
area, purulent discharge or strong odor. Infection can be serious, and can lead to complications
such as pain, discomfort, fever, gangrene, toxic shock, septic shock and / or fatal injury. Some
signs or complications of systemic infection are nausea, vomiting, diarrhea, headache, dizziness,
fainting, sore throat with swelling of the mucus membranes, disorientation, high fever, refractory
and / or orthostatic hypotension or erythroderma (a sunburn-like rash). If there are any signs
of the onset of systemic infection or advancing infection at the wound site, contact the
treating physician immediately to determine if V.A.C.°® Therapy should be discontinued.
For wound infections relating to blood vessels, please also refer to the section titled Infected
Blood Vessels.

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

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



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

Foam Placement: Always use V.A.C.® Dressings from sterile packages that have not been
opened or damaged. Do not place any foam dressing into blind / unexplored tunnels. The V.A.C.®
WhiteFoam Dressing may be more appropriate for use with explored tunnels. Do not force foam
dressings into any area of the wound, as this may damage tissue, alter the delivery of negative
pressure or hinder exudate and foam removal. Always count the total number of pieces of foam
used in the wound. Document the foam quantity and dressing change date on the drape
or Foam Quantity Label if available, and in the patient’s chart.

V.A.C.® Foam Dressings are radiolucent, not detectable on X-Ray.

Foam Removal: V.A.C.® Foam Dressings are not bioabsorbable. Always count the total number
of pieces of foam removed from the wound and ensure the same number of foam pieces are
removed as were placed. Foam left in the wound for greater than the recommended time
period may foster ingrowth of tissue into the foam, create difficulty in removing foam
from the wound or lead to infection or other adverse events. If dressing adheres to wound
consider introducing sterile water or normal saline into the dressing, waiting 15 - 30 minutes, then
gently removing the dressing from the wound. Regardless of treatment modality, disruption of
the new granulation tissue during any dressing change may result in bleeding at the wound site.
Minor bleeding may be observed and considered expected. However, patients with increased risk
of bleeding, as described on page 4, have a potential for more serious bleeding from the wound
site. As a precautionary step, consider using V.A.C.® WhiteFoam or wide-mesh non-adherent
material underneath the V.A.C.® GranuFoam™ Dressing to help minimize the potential for
bleeding at dressing removal in these patients. If significant bleeding develops, immediately
discontinue the use of the V.A.C.® Therapy System, take measures to stop the bleeding,
and do not remove the foam dressing until the treating physician or surgeon is
consulted. Do not resume the use of the V.A.C.® Therapy System until adequate
hemostasis has been achieved and the patient is not at risk for continued bleeding.

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

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

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



Magnetic Resonance Imaging (MRI) - V.A.C.2 Therapy Unit: The V.A.C.® Therapy Unit is MR
unsafe. Do not take the V.A.C.® Therapy Unit into the MR environment.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) - V.A.C.2 Dressings: V.A.C.® Dressings can typically remain
on the patient with minimal risk in an MR environment, assuming that use of the V.A.C.® Therapy
System is not interrupted for more than two hours (refer to Keep V.A.C.® Therapy On section).
The V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing has been shown to pose no known hazards in an MR
environment with the following conditions of use:

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

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

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

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

NOTE: The V.A.C.° GranuFoam™ Bridge Dressing contains additional synthetic materials which
may pose a risk during HBO Therapy.

PRECAUTIONS

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

Continuous versus Intermittent V.A.C.2 Therapy: Continuous rather than intermittent V.A.C.®
Therapy is recommended over unstable structures, such as an unstable chest wall or non-intact
fascia, in order to help minimize movement and stabilize the wound bed. Continuous therapy is
also generally recommended for patients at increased risk of bleeding, highly exudating wounds,
fresh flaps and grafts and wounds with acute enteric fistulae.

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



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

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

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

Protect Periwound Skin: Consider use of a skin preparation product to protect periwound
skin. Do not allow foam to overlap onto intact skin. Protect fragile / friable periwound skin with
additional V.A.C.® Drape, hydrocolloid or other transparent film.

®  Multiple layers of V.A.C.® Drape may decrease the moisture vapor transmission rate,
which may increase the risk of maceration.

® |f any signs of irritation or sensitivity to the drape, foam, or tubing assembly appear,
discontinue use and consult a physician.

® To avoid trauma to the periwound skin, do not pull or stretch the drape over the foam
dressing during drape application.

® Extra caution should be used for patients with neuropathic etiologies or circulatory
compromise.

Circumferential Dressing Application: Avoid use of circumferential dressings except in the
presence of anasarca or excessively weeping extremities, where a circumferential drape technique
may be necessary to establish and maintain a seal. Consider using multiple small pieces of V.A.C.®
Drape rather than one continuous piece to minimize the risk of decreased distal circulation.
Extreme care should be taken not to stretch or pull the drape when securing it, but let it attach
loosely and stabilize the edges with an elastic wrap, if necessary. When using circumferential
drape applications, it is crucial to systematically and recurrently palpate distal pulses and assess
distal circulatory status. If circulatory compromise is suspected, discontinue therapy, remove
dressing, and contact a treating physician.

V.A.C.® Therapy Unit Pressure Excursions: In rare instances, tubing blockages with the V.A.C.®
Therapy Unit may result in brief vacuum excursions to more than 250 mmHg negative pressure.
Resolve alarm conditions immediately. Refer to the Therapy Unit User Guide or Manual or contact
your KCl representative for additional information.



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

Topical Solutions or Agents: \When using the V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing, do not use
topical solutions or agents that may have adverse interactions with silver. For example, saline
solutions may compromise the effectiveness of the V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing.

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

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

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

Dressing Components: The V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing contains elemental silver (10%)
as a sustained release formulation. Application of products containing silver may cause temporary
tissue discoloration.

In addition to these general warnings and precautions for V.A.C.® Therapy, additional
warnings and precautions apply to certain V.A.C.°® specialty dressings and V.A.C.°® Therapy
Units. Please refer to the specific product instructions for use and labeling prior to
application.
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CONSIDERATIONS FOR TRANSITIONING V.A.C.°® THERAPY INTO
HOME CARE

WARNING: Patients with an increased risk of bleeding
complications should be treated and monitored in a care
setting deemed appropriate by the treating physician.

In addition to the contraindications, warnings and precautions for use of V.A.C.® Therapy, consider
the following before prescribing V.A.C.® Therapy for use in the home care setting.

® The Patient’s Situation:

®  (Clinical condition (adequate hemostasis and a low risk of active and / or large
amounts of bleeding at the wound site)

® Home environment (patient or family member / caregiver able to read and
understand safety labeling, able to respond to alarms, able to follow instructions for
use)

® The Patient’s Wound:

® Must be assessed for exposed vessels, anastomotic sites, organs, and nerves.
Adequate protection must be present without the need for a protective, non-
adherent layer placed between the V.A.C.® Dressing and the exposed structure for
the sole purpose of protection of these structures (refer to Protect Vessels and
Organs in the Warnings section).

® The V.A.C.° Therapy System Canister Size:
® The 1000 mL canister is NOT intended for use in the home.
® Labeling:

® The prescribing physician and health care clinician should be familiar with the V.A.C.®
Therapy instructional materials that accompany the therapy unit and dressing cartons
into the home.

® Aninformation folder is provided with the therapy unit. The prescribing physician
and / or healthcare clinician should carefully review these materials with the patient
and patient's caregiver.

® KCl offers in-service and training programs for use of V.A.C.® Therapy. Contact your
local KCl representative. In the US, call 1-800-275-4524 for scheduling.

If there are any questions regarding the proper placement or usage of V.A.C.® Therapy, please
refer to the V.A.C.® Therapy Clinical Guidelines for more detailed instructions or contact your local
KClI representative. For additional and most current information, please see KCl's website at www.
kci1.com or www.kci-medical.com.
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V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE DRESSING AND
V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE XG APPLICATION INSTRUCTIONS

V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE DRESSING DISPOSABLE COMPONENT
IDENTIFICATION

V.A.C.® GranuFoam™ Bridge
with pre-attached SensaT.R.A.C.™ Pad

Perforated
V.A.C.® Drape

V.A.C.® Ruler

Pre-Cut i
R with two Foam
VA.C. Grar}uFoamTM Quantity Labels
Dressing

V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE XG DRESSING DISPOSABLE COMPONENT
IDENTIFICATION

Perforated
V.A.C.® Drape

V.A.C.® GranuFoam™ Bridge
with pre-attached SensaT.R.A.C.™ Pad

<\,
T e
s/,
V.A.C.® Ruler == ‘
with two Foam "\\
V.A.C.® GranuFoam™ Quantity Labels \
V.A.C.® Drape

Spiral Dressing - Medium
(Quantity - 2)

Disposable components of the V.A.C.® Therapy System including the foam dressing (V.A.C.®
GranuFoam™ Dressing, V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing, or V.A.C.® WhiteFoam Dressing),
tubing and drape are packaged sterile and are latex free. V.A.C.® Therapy Unit canisters are
packaged sterile or fluid path sterile and are latex-free. All disposable components of the

V.A.C.® Therapy System are for single use only. To help ensure safe and effective use, the V.A.C.®
GranuFoam™ Dressing, V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing and V.A.C.® WhiteFoam Dressings are
to be used only with V.A.C.® Therapy Units.

The decision to use clean versus sterile / aseptic technique is dependent upon wound
pathophysiology, physician / clinician preference and institutional protocol.

Always consult a physician and review and follow V.A.C.® Therapy Safety Information, V.A.C.©
Therapy Unit instructions and appropriate sections of the V.A.C.® Therapy Clinical Guidelines prior
to use.
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PRODUCT DESCRIPTION

The V.A.C.® GranuFoam™ Bridge / V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG Dressing is a component of
the V.A.C.® Therapy System and provides for the application of negative pressure wound therapy
to those wounds, which because of their anatomical location, require that the SensaT.R.A.C.™
Pad be placed at a remote location, such as with sacral wounds or wounds on the foot.

The V.A.C.® GranuFoam™ Bridge / V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG Dressing is not recommended
for use with hydrocolloids due to increased risk of occluding the bridge component and causing a
decrease in negative pressure at the wound site.

DRESSING CHANGES

Wounds being treated with the V.A.C.® Therapy System should be monitored on a regular basis.

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

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

VERTICAL BRIDGE PLACEMENT ON MODERATELY TO HIGHLY
EXUDATING WOUNDS

PRECAUTION: When the V.A.C.® GranuFoam™ Bridge / V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG
Dressing is applied vertically on moderately to highly exudating wounds, there is a potential for a
decrease in negative pressure at the wound site (up to 50 mmHg). In order to provide adequate
therapy and minimize the risk of maceration, do not use a prescribed negative pressure setting
below 125 mmHg.

WOUND PREPARATION

WARNING: Review all V.A.C.® Therapy System Safety
Information before beginning Wound Preparation.

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

V.A.C.°® DRESSING REMOVAL
2. Gently remove an existing V.A.C.® Dressing according to the following procedure:
a.  Raise the tubing connectors above the level of the therapy unit.
b.  Close clamp on the dressing tubing.
c.  Disconnect canister tubing from dressing tubing.

d.  Allow the therapy unit to pull the exudate in the canister tube into the canister, then
close the clamp on the canister tubing.

e.  Press THERAPY ON / OFF to deactivate the V.A.C.® Therapy Unit. Wait 15 - 30 seconds
to allow foam to decompress.
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f.  To remove the drape from the skin, gently stretch the drape horizontally to release
adhesive from the skin. Do not peel vertically.

g.  Gently remove foam from the wound.
WARNING: Refer to Foam Removal section under Warnings.
h.  Discard disposables according to institutional or state regulations.

NOTE: /f dressing adheres to wound, consider introducing sterile water or normal saline
into the dressing, waiting 15 - 30 minutes, then gently removing the dressing from the
wound. Consider placing a single layer, wide-meshed, non-adherent material prior to
placement of the V.A.C.® Foam Dressing to potentially reduce future adherence, or consider
more frequent dressing changes. For V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing, refer to Additional
Precautions for V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing, Protective Layer section for more
information.

If the patient complains of discomfort during the dressing change, consider
premedication, the use of a non-adherent interposed layer before foam placement, using
V.A.C.® WhiteFoam to dress the wound, or managing the discomfort as prescribed by the
treating physician. Refer to the Pain Management section of the V.A.C.® Therapy Clinical
Guidelines for specific recommendations.

. Debride all necrotic, non-viable tissue, including bone, eschar or hardened slough, as
prescribed by physician.

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

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

. Prior to foam placement, protect vessels and organs (refer to Warnings, Bleeding section,
Protect Vessels and Organs).

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

. Clean and dry periwound skin.

. Consider use of a skin preparation product to protect periwound skin. Do not allow foam to
overlap onto intact skin. Protect fragile / friable periwound skin with additional V.A.C.® Drape
or other transparent film.
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V.A.C.® GRANUFOAM™ DRESSING APPLICATION
Perforated V.A.C.° Drape - Preparation

Fig. 2

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

1. Carefully tear the Perforated V.A.C.® Drape in half along perforation (Fig. 1).

2. Carefully tear off the Perforated V.A.C.® Drape section with pre-cut hole (Fig. 2).

Assess Wound Size

Assess Assess
Wound Wound
Size Size

Fig. 3B

3. Assess wound dimensions and pathology, including the presence of undermining or tunnels
(Fig 3A and Fig. 3B). Do not place any foam dressing into blind / unexplored tunnels.
V.A.C.® GranuFoam™ Dressings may be used for wounds with shallow undermining or
tunnel areas where the distal aspect is visible. For deeper or more extensive undermining or
tunneling, where full visualization is not possible, V.A.C.® WhiteFoam can be used.

NOTE: /f adjunct materials are utilized under the V.A.C.® GranuFoam™ Bridge / V.A.C.®
GranuFoam™ Bridge XG Dressing, they must be meshed or fenestrated to allow for effective
exudate removal. Document on the drape or Foam Quantity Label if available, and in the
patient’s chart to ensure removal with subsequent dressing changes.
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Pre-cut V.A.C.° GranuFoam Dressing Application -
V.A.C.° GranuFoam™ Bridge Dressing

Fig. 4 Fig. 5 Fig. 6

4. Select an appropriately sized Pre-cut V.A.C.® GranuFoam™ Dressing and tear away from
foam block (Fig. 4, Fig. 5).

NOTE: Pre-cut V.A.C.® GranuFoam™ Dressing may be further trimmed as necessary.

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

5. Gently place foam into wound cavity, ensuring contact with all wound surfaces (Fig. 6). Do
not force the Pre-Cut V.A.C.® GranuFoam™ Dressing into any area of the wound.

NOTE: Ensure foam-to-foam contact between adjacent pieces of foam for even distribution
of negative pressure.

NOTE: Superficial or retention sutures should be covered with a single layer of non-
adherent material placed between the sutures and the V.A.C.® Drape.
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V.A.C.® GranuFoam™ Spiral Dressing Application -
V.A.C.° GranuFoam™ Bridge XG Dressing

Fig. 9

6. Carefully tear the V.A.C.® GranuFoam™ Spiral Dressing along the perforation to a size that
will allow the foam to be placed gently into the wound without overlapping onto intact skin
(Fig. 7).

NOTE: V.A.C.® GranuFoam™ Spiral Dressing may be further trimmed as necessary.

CAUTION: Do not cut or tear the foam over the wound, as fragments may fall

into the wound (Fig. 8). Away from wound site, rub foam edges to remove any
fragments or loose particles that may fall into or be left in the wound upon dressing
removal.

7. Gently place foam into wound cavity, ensuring contact with all wound surfaces (Fig. 9). Do
not force the V.A.C.® GranuFoam™ Spiral Dressing into any areas of the wound.

NOTE: Ensure foam-to-foam contact between adjacent pieces of foam for even distribution
of negative pressure.

NOTE: Superficial or retention sutures should be covered with a single layer of non-
adherent material placed between the sutures and the V.A.C.® Drape.
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Foam Quantity Label Application

Foam Quantity Label
Date Dressing Applied 1

vac therapy
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Pieces

Fig. 10

Number of foam pieces -
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Fig. 11

Peel A

8. Note the total number of pieces of foam used in the wound and document on the supplied
Foam Quantity Label on the V.A.C.® Ruler (Fig. 10) and in the patient’s chart. The Foam
Quantity Label can be peeled off the V.A.C.® Ruler (Fig. 11) and should be placed in an area
that can be seen by the next treating clinician (placed around the SensaT.R.A.C.™ tubing, on

the V.A.C.® Drape, in the patient’s chart, etc.).
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PERFORATED V.A.C.° DRAPE APPLICATION

Fig. 12| | Fig. 13 Fig. 14

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

1.

Trim as necessary (Fig. 12) and place the Perforated V.A.C.® Drape with pre-cut hole to
cover the Pre-Cut V.A.C.® GranuFoam™ Dressing and an additional 3 - 5 cm border of intact
periwound tissue. Additional Perforated V.A.C. ® Drape may be used to seal difficult areas,

if needed.

. Carefully remove Layer 1 to expose adhesive (Fig. 13). The Perforated V.A.C.® Drape may be

held by the Blue Handling Bar.

. Place the adhesive face down with pre-cut hole centered over foam and apply additional

Perforated V.A.C.® Drape to cover foam and intact skin, ensuring drape covers at least a
3 - 5 cm border of intact periwound tissue (Fig. 14, V.A.C.® GranuFoam™ Bridge Dressing
Application shown).

. Remove second Layer 1 and Layer 2 and pat drape to ensure an occlusive seal.

. Remove Blue Handling Bar.

19



V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE APPLICATION

Release
Liner

ig. 15 Fig. 16

VA.C® 7
Drape ~
Strips

Fig. 18 Fig. 19 Fig. 20

Layer 1

1. Remove the release liner from the V.A.C.® GranuFoam™ Bridge (Fig. 15).

2. Align the pre-cut hole on the underside of the V.A.C.® GranuFoam™ Bridge with the pre-cut
hole on the Perforated V.A.C.® Drape at the wound site (Fig. 16). Apply firm even pressure
to adhesive end of V.A.C.® GranuFoam™ Bridge Dressing to ensure proper adhesion to
wound site.

3. Route the V.A.C.® GranuFoam™ Bridge to a location away from bony prominences that
will minimize pressure or stress to underlying tissue. Minimize wrinkles and creases when
applying the V.A.C.® GranuFoam™ Bridge Dressing.

NOTE: /f VA.C.® GranuFoam™ Bridge / V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG Dressing is applied
on the foot, route the bridge through the instep and up the leg (Fig. 17).

4. Secure the V.A.C.® GranuFoam™ Bridge to the patient’s skin.
a.  Carefully tear Perforated V.A.C.® Drape strips along perforations (Fig. 18).
b.  Pull back Layer 1 to expose adhesive (Fig. 19).
c. Secure V.A.C.® GranuFoam™ Bridge (Fig. 20).
NOTE: Secure the bridge to ensure that range of motion of the foot is not limited.
d.  Remove second Layer 1.
e.  Remove Layer 2 and pat drape to ensure an occlusive seal.
5. Remove Blue Handling Bar.
6. Repeat Step 4 as necessary to fully secure V.A.C.® GranuFoam™ Bridge to patient.

NOTE: Secure the V.A.C.® GranuFoam™ Bridge / V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG Dressing
with additional V.A.C.® Drape strips (as required) to avoid migration of the bridge dressing
and to minimize additional pressure points.
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V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE APPLICATION USING A Z FOLD

\\S
\

4
Offloading or “+,
Compressionﬂ S
Device Fig. 22

If adjustment to the length of V.A.C.® GranuFoam™ Bridge is desired, a Z fold may be used.
1. Refer to the V.A.C.® GranuFoam™ Bridge Application section and apply as directed.

2. Fold V.A.C.® GranuFoam™ Bridge as shown in Fig. 21 and secure to patient with additional
V.A.C.® Drape strips (Fig. 22). Ensure the Z fold segment is outside the off-loading device or
compression product (Fig. 22).
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V.A.C.° THERAPY APPLICATION

Fig. 23

WARNING: Review all V.A.C.® Therapy System Safety
Information before initiating V.A.C.® Therapy.

1. Remove V.A.C.® Canister from packaging and insert into the V.A.C.® Therapy Unit until it
locks into place.

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

2. Connect SensaT.R.A.C.™ Pad tubing to canister tubing and ensure clamp on each tube is
open (Fig. 23). Position clamps away from patient.

3. Turn on power to the V.A.C.® Therapy Unit and select the prescribed therapy setting.

PRECAUTION: When the V.A.C.® GranuFoam™ Bridge / V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG
Dressing is applied vertically on moderately to highly exudating wounds, there is a potential
for a decrease in negative pressure at the wound site (up to 50 mmHg). In order to provide
adequate therapy and minimize the risk of maceration, do not use a prescribed negative
pressure setting below 125 mmHg.

4. Initiate V.A.C.® Therapy. Assess dressing to ensure seal integrity. The dressing should be
collapsed. The dressing should have a wrinkled appearance. There should be no hissing
sounds. For ActiV.A.C.® and InfoV.A.C.® Therapy Systems use the SealCheck™ screen to
verify that the rate of air leakage is below the alarm threshold. If there is any evidence of
non-integrity, check SensaT.R.A.C.™ Pad and drape seals, tubing connections, canister
insertion, and ensure clamps are open.

5. Secure excess tubing to prevent interference with patient mobility.

NOTE: Refer to unit specific user guide or manual and / or quick reference guide for
information regarding alarms.

NOTE: /f a leak source is identified, patch with additional drape to ensure seal integrity.

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

WARNING: Never leave a V.A.C.® Dressing in place without
active V.A.C.® Therapy for more than two hours. If therapy

is off for more than two hours, remove the old dressing and
irrigate the wound. Either apply a new V.A.C.® Dressing from
an unopened sterile package and restart V.A.C.® Therapy, or
apply an alternative dressing such as wet to moist gauze, as
approved during times of extreme need by treating clinician.
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USE OF V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE / V.A.C.°* GRANUFOAM™
BRIDGE XG DRESSING WITH OFFLOADING MODALITIES AND
COMPRESSION DEVICES

If the patient will be concomitantly utilizing an offloading device with V.A.C.® Therapy, it must be
used in accordance with clinician orders and manufacturer’s instructions for use

®  Allows combination of V.A.C.® Therapy with offloading or compression device.

®  Allows the patient to ambulate and resume normal daily activities.

OFF-LOADING DEVICE APPLICATION

Apply off-loading device according to the manufacturer’s instructions (Fig. 24).

V.A.C.® Drape
Strips

Z Fold

Off-Loading
Boot Fig. 24

NOTE: Ensure the SensaT.R.A.C.™ Pad portion of the V.A.C.® GranuFoam™ Bridge is outside the
off-loading device.

NOTE: /f used, ensure the Z fold segment is outside the off-loading device or compression
product.

COMPRESSION PRODUCT APPLICATION

Apply compression product according to the manufacturer’s instructions (Fig. 25).

Compression
Product

—

o

Z Fold

Wrap Fig. 25

If the wound is a Venous Insufficiency Ulcer, ensure the entire ulcer is covered by the compression
product.

NOTE: Ensure the SensaT.R.A.C.™ portion of the V.A.C.® GranuFoam™ Bridge is outside the
compression product.

NOTE: /f used, ensure the Z fold segment is outside the off-loading or compression product.

GARMENT REMOVAL

Throughout the course of V.A.C.® Therapy, care should be taken when removing any garment in
order to avoid removal of the V.A.C.® Drape or other components of the V.A.C.® GranuFoam™
Bridge / V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG Dressing.
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EXPLANATIO

N OF SYMBOLS USED

Method of

STERILE E Sterilization - ? Keep Dry

| ee—

[STERILE[R]

Radiation

Fluid Path Sterile

by Radiation Use By
]

® O

Do Not
Resterilize

=

Rx Only

DEHP

c E 0473

Do not use if package
is damaged or open

M Date of Manufacture
Lot Number

“ Manufacturer

Authorized
Representative

in the
Consult Instructions E European

For Use Community

Latex Free

Single Use Only

Do Not Resterilize

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

Content Information

Contains PHTHALATES REF  Catalog Number
(TRA.C.™/SensaTR.A.C. Pad
Tubing)

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

vac therapy

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

CAUTION: For vertical bridge placement on moderately to highly
exudating wounds, the V.A.C.® GranuFoam™ Bridge / V.A.C.®
GranuFoam™ Bridge XG Dressing should not be used for prescribed
pressure settings below 125 mmHg.
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SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUM V.A.C.° THERAPY SYSTEM

Einwegkomponenten des V.A.C.® Therapy Systems werden wie auf der entsprechenden
Produktkennzeichnung angezeigt bereitgestellt. Kanister fur die V.A.C.® Therapieeinheit sind steril
verpackt bzw. haben eine sterile Flussigkeitsbahn und sind latexfrei. Alle Einwegkomponenten
des V.A.C.® Therapy Systems sind nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die sichere

und wirksame Verwendung des V.A.C.® GranuFoam™, V.A.C. GranuFoam Silver® und V.A.C.®
WhiteFoam Dressings ist nur bei Anwendung mit V.A.C.® Therapieeinheiten gewahrleistet.

Alle Einwegkomponenten des V.A.C.® Therapy Systems sind nur fur den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Durch die Wiederverwendung von Komponenten fiir den Einmalgebrauch kann es
zur Wundkontaminierung, -infektion oder zum Ausbleiben der Wundheilung kommen.

Die Entscheidung dartber, ob saubere oder aber sterile/aseptische Techniken verwendet werden,
hangt von den pathophysiologischen Wundverhéltnissen, den Anweisungen des behandelnden
Arztes und dem geltenden Protokoll ab.

WICHTIG: Wie bei jedem arztlich verordneten medizinischen Gerat kénnen Betriebsstérungen

des Geréats und das Risiko schwerer oder todlicher Verletzungen auftreten, wenn nicht vor jedem
Gebrauch des Geréts ein Arzt konsultiert wird und alle Gebrauchsanweisungen fur Therapieeinheit
und Verband sowie die Sicherheitsinformationen aufmerksam gelesen und befolgt werden.

Das Vornehmen von Einstellungen und Durchftihren von Therapieanwendungen ddrfen nur auf
Anweisung und/oder unter Aufsicht des behandelnden Arztes erfolgen.

Lesen Sie die Klinischen Richtlinien zur V.A.C.® Therapy, die unter www.kci-medical.de verfugbar
sind, oder fragen Sie bei Ihrem zustéandigen KCI-Mitarbeiter nach einem Druckexemplar.

INDIKATION

Die ActiV.A.C.®, InfoV.A.C.%, V.A.C. ATS® und V.A.C. Freedom® Therapy Systeme sind integrierte
Wundversorgungssysteme zur Anwendung im Krankenhaus, in Heil- und Pflegeanstalten

und zu Hause. Ihr Zweck ist die Schaffung einer Umgebung, welche die Wundheilung durch
sekundéren oder tertidren (verzogert priméren) Verschluss férdert, indem sie das Wundbett fur
den Verschluss vorbereiten, die Odembildung reduzieren, die Bildung von Granulationsgewebe
und die Durchblutung férdern sowie Exsudat und infektioses Material entfernen. Die Therapie
ist bei Patienten mit chronischen, akuten, traumatischen, subakuten und dehiszierten Wunden,
Verbrennungen ersten und zweiten Grades, Geschwiiren (beispielsweise diabetisches FuB- oder
Druckgeschwiir/Dekubitus oder venése Insuffizienz), Lappenplastiken und Gewebetransplantaten
indiziert.

Das V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing ist eine wirksame Barriere gegen das Eindringen von
Bakterien und kann bei den oben aufgefthrten Wundarten zur Reduzierung von Infektionen
beitragen.

KONTRAINDIKATIONEN

®  Die Schaumverbande des V.A.C.® Therapy Systems so anlegen, dass sie keinen
direkten Kontakt mit frei liegenden BlutgefaBen, Anastomosenbereichen,
Organen oder Nerven haben.

HINWEIS:  Weitere Hinweise zu Blutungen sind dem Abschnitt Warnhinweise zu
entnehmen.
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®  VA.C.®Therapy ist kontraindiziert fur Patienten mit:
® maligner Tumorwunde
® unbehandelter Osteomyelitis

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

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

HINWEIS: Nach dem Ausschneiden von nekrotischem Gewebe und der vollstandigen
Entfernung von Schorf kann die V.A.C.® Therapy verwendet werden.

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

WARNHINWEISE

Blutungen: Ungeachtet dessen, ob V.A.C.® Therapy eingesetzt wird oder nicht, besteht bei
bestimmten Patienten ein hohes Komplikationsrisiko durch Blutungen. Folgende Patientengruppen
haben ein erhohtes Blutungsrisiko, das — wenn es nicht unter Kontrolle gebracht wird —
moglicherweise todlich sein kann.

® Patienten mit geschwachten BlutgefaBen oder Organen in oder im Umfeld der Wunde,
u. a. infolge von:

® Nahten an BlutgefdBen oder Organen (bei nativer Anastomose oder
Transplantaten)

® Infektion
® Trauma
®  Bestrahlung

® Dbeij Patienten ohne entsprechende Wundhadmostase

® Dej Patienten, die mit Antikoagulanzien oder Thrombozytenaggregationshemmer
behandelt wurden

® Dbej Patienten, die keine ausreichende Gewebebedeckung von GefaBstrukturen haben

Wenn die V.A.C.° Therapy bei Patienten mit einem erhéhten Risiko fiir
Blutungskomplikationen angewendet wird, so sollten diese von ihrem
behandelnden Arzt unter den angemessenen Pflegebedingungen behandelt
und tiberwacht werden.

Sollte wahrend der Behandlung mit V.A.C.® Therapy eine pl6tzliche oder
starke Blutung auftreten oder frisches (hellrotes) Blut in Schlauchen oder
Kanistern bemerkt werden, muss die V.A.C.° Therapy unverziiglich gestoppt
werden. Es miissen SofortmaBnahmen ergriffen werden, um die Blutung zu
stoppen, und sofort arztliche Hilfe in Anspruch genommen werden. Die V.A.C.®
Therapieeinheit und die Verbande sind nicht zum Verhindern, Reduzieren oder
Stillen von GefaBblutungen zu verwenden.
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® Schutz von GefaBen und Organen: Alle exponierten oder an der Oberflache
liegenden GeféBe und Organe in der bzw. um die Wunde mussen vor Einsatz der V.A.C.®
Therapieeinheit vollstandig abgedeckt und geschitzt werden.

V.A.C.® Foam Dressings durfen keinesfalls in direkten Kontakt mit GefaBen oder
Organen kommen. Eine dicke Schicht von naturlichem Gewebe bietet den effektivsten
Schutz. Ist keine dicke natirliche Gewebeschicht vorhanden oder chirurgisch nicht
erzielbar, konnen mehrere Schichten von feinmaschigem, nicht haftendem Material oder
Bioengineering-Gewebe als Alternative in Erwdgung gezogen werden, wenn diese nach
Ansicht des behandelnden Arztes eine komplette Schutzschicht bilden kénnen. Nicht
haftende Materialien missen so angebracht werden, dass sie ihre Schutzwirkung im
Verlauf der Therapie beibehalten.

Vor Beginn der Therapie sind auBerdem die Unterdruckeinstellung und der verwendete
Therapiemodus entsprechend auszuwahlen.

Bei der Behandlung groBer Wunden, die evtl. verborgene und nicht leicht erkennbare
GeféaBe enthalten, ist vorsichtig vorzugehen. Der Patient ist in einem vom behandelnden
Arzt festgelegten Versorgungsumfeld sorgféltig auf Blutungen zu beobachten.

® Infizierte BlutgefaBe: Eine Infektion kann BlutgefaBe erodieren und die GefaBwand
schwaéchen, was wiederum die Anfalligkeit fir GefaBschaden durch Reibung oder
Manipulation erhéhen kann. Bei einer Infektion der BlutgefaBe besteht das
Risiko von Komplikationen, einschlieBlich Blutungen, die - wenn sie nicht
unter Kontrolle gebracht werden — méglicherweise tédlich sein kénnen.
AuBerste Vorsicht ist daher geboten, wenn die V.A.C.® Therapy in der Nihe
von infizierten bzw. maéglicherweise infizierten BlutgefaBen angewendet wird.
(Siehe vorstehenden Abschnitt Gber den Schutz von GefaBen und Organen.) Der
Patient ist in einem vom behandelnden Arzt festgelegten Versorgungsumfeld sorgfaltig
auf Blutungen zu beobachten.

® Hamostase, Antikoagulanzien und Thrombozytenaggregationshemmer:
Patienten ohne ausreichende Wundhamostase haben ein erhéhtes Risiko fur Blutungen,
die im unkontrollierten Zustand zum Tod fiihren kénnen. Diese Patienten sollten in einem
Pflegeumfeld entsprechend der Anweisungen des behandelnden Arztes behandelt und
Uberwacht werden.

Bei der Behandlung von Patienten, die Antikoagulanzien oder Thrombozyten-
aggregationshemmer erhalten, ist besondere Vorsicht geboten, da diese das
Blutungsrisiko erhdhen (abhangig von Art und Komplexitat der Wunde). Vor Beginn
der Therapie sind die Unterdruckeinstellung und der verwendete Therapiemodus
entsprechend auszuwahlen.

® An der Wundstelle verwendete Hamostatika: Nicht vernahte, blutstillende Mittel
(beispielsweise Knochenwachs, resorbierbarer Gelatineschwamm oder Spray zum
Versiegeln der Wunde) kénnen das Blutungsrisiko erhéhen, wenn sie entfernt oder
verschoben werden. Eine derartige Blutung kann todlich sein, wenn sie nicht unter
Kontrolle gebracht wird. Achten Sie darauf, derartige Mittel nicht zu entfernen oder zu
verschieben. Vor Beginn der Therapie sind die Unterdruckeinstellung und der verwendete
Therapiemodus entsprechend auszuwahlen.
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® Scharfe Rander: Knochenfragmente oder scharfe Rander kdnnen Schutzbarrieren,
GefaBe oder Organe durchstechen und zu Verletzungen fiihren. Jede Verletzung kann
Blutungen verursachen, die moglicherweise tédlich sein kénnen, wenn sie nicht unter
Kontrolle gebracht werden. Besonders zu beachten ist deshalb, dass Gewebe, GeféBe
oder Organe innerhalb der Wunde ihre relative Position andern kénnen und dadurch
eventuell mit scharfen Randern in Bertihrung kommen. Vor einer Anwendung der
V.A.C.® Therapieeinheit mussen scharfe Rander oder Knochenfragmente abgedeckt
oder aus dem Wundbereich entfernt werden, damit sie keine BlutgefaBe oder Organe
durchstechen. Verbleibende Rénder sollten nach Maglichkeit vollstandig geglattet und
abgedeckt werden, um das Risiko einer schweren oder todlichen Verletzung bei einem
Verlagern der Strukturen zu verhindern. Beim Entfernen der Verbandkomponenten
von der Wunde muss darauf geachtet werden, dass das Wundgewebe nicht durch
ungeschutzte scharfe Rander verletzt wird.

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

Vaskulare Operationswunden der unteren Extremitéten: Unabhangig von der
Behandlungsmodalitat sind Wundkomplikationen bei peripherer GefaBchirurgie, insbesondere
in der Leiste, keine Seltenheit. Sie kénnen schwerwiegende Folgen wie z. B. einen erheblichen
Blutverlust durch GefaBruptur haben.

Infektionen von Leistenwunden lassen sich aufgrund multipler Komorbiditaten bei Patienten,

die sich einer vaskuldren Operation unterziehen, und der Vielzahl an resistenten bakteriellen
Organismen in Gesundheitseinrichtungen moglicherweise schlechter behandeln. Im Leistenbereich
siedeln sich haufig Bakterien auf der Haut an. Daher kommt es dort oft zu Wundinfektionen.
Aufgrund ihrer maglichen Risiken stellen vaskuldre Transplantationsinfektionen ein
ernstzunehmendes Problem dar und erfordern eine engmaschige Betreuung.

V.A.C.® Therapy kann nach chirurgischer Untersuchung, Sptlung und Debridement sowie gezielter
Antibiotikatherapie erganzend bei der Versorgung von infizierten vaskuldren Leistenwunden und
Dehiszenzen verwendet werden. Der Patient ist in einem vom behandelnden Arzt festgelegten
Versorgungsumfeld sorgféltig auf Blutungen zu beobachten.

Weitere Informationen zur Versorgung vaskularer Operationswunden der unteren Extremitaten
finden Sie in den Klinischen Richtlinien zur V.A.C.® Therapy.
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Infizierte Wunden: Infizierte Wunden sollten streng tiberwacht werden und erfordern
maglicherweise haufigere Verbandswechsel, abhéngig von Faktoren wie Zustand der

Wunde und Behandlungsziel. Einzelheiten zur Haufigkeit des Verbandwechsels sind den
Anwendungsanweisungen zu entnehmen (siehe Verpackung des V.A.C.® Dressings). Wie bei
allen Wundbehandlungen miissen Arzte und Patienten/Pflegepersonal die Wunde des Patienten,
das die Wunde umgebende Gewebe und das Exsudat haufig auf Anzeichen von Infektion,
zunehmender Infektion oder andere Komplikationen untersuchen. Zu den Anzeichen einer
Infektion zahlen u. a. Fieber, Druckempfindlichkeit, Rotung, Schwellung, Jucken, Ausschlag,
Uberwarmung im Wund- und Wundumgebungsbereich, eitriges Exsudat bzw. ein starker
Wundgeruch. Infektionen sind immer ernst zu nehmen und kénnen zu Komplikationen wie
Schmerzen, Unwohlsein, Fieber, Gangranen, toxischem Schock, septischem Schock und/oder

Tod filhren. Anzeichen oder Komplikationen einer systemischen Infektion sind u. a. Ubelkeit,
Erbrechen, Diarrhd, Kopfschmerzen, Schwindel, Ohnmacht, Halsschmerzen mit Schwellung der
Schleimh&ute, Orientierungslosigkeit, hohes Fieber, refraktare und/oder orthostatische Hypotonie
oder Erythrodermie (sonnenbrandartige Hautrétung). Bei Anzeichen einer beginnenden oder
fortschreitenden systemischen Infektion im Wundbereich sofort vom behandelnden Arzt
abklaren lassen, ob die V.A.C.® Therapy abgebrochen werden soll. Bei Wundinfektionen bei
BlutgefaBen bitte auch den Abschnitt Infizierte BlutgefaBe beachten.

Infizierte Wunden mit V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing: Im Falle einer klinischen Infektion
dient das V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing nicht als Ersatz fiir eine systemische Therapie oder
andere Verfahren zur Infektionsbekampfung. V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing kann als Barriere
gegen das Eindringen von Bakterien eingesetzt werden.

Osteomyelitis: Das V.A.C.® Therapy System darf NICHT auf Wunden mit unbehandelter
Osteomyelitis angewendet werden. In Erwagung zu ziehen ist ein grindliches Debridement des
nekrotischen, nicht lebensfahigen Gewebes und des infizierten Knochens (falls erforderlich) sowie
eine entsprechende Antibiotikatherapie. Gesunden Knochen mit einer einzelnen Lage eines nicht-
haftenden Materials schiitzen.

Schutz von Sehnen, Bandern und Nerven: Sehnen, Bander und Nerven missen so geschitzt

werden, dass sie die V.A.C.® Foam Dressings nicht direkt bertihren. Diese Strukturen kénnen mit
naturlichem Gewebe, nicht-haftendem Netzgewebe oder Bioengineering-Gewebe abgedeckt
werden, um das Risiko einer Austrocknung oder Verletzung zu verringern.

Anlegen des Schaumverbands: AusschlieBlich V.A.C.® Dressings aus sterilen, ungedffneten
und unbeschadigten Packungen verwenden. Schaumverband nicht in blinde/nicht untersuchte
Wunden mit Tunneln einlegen. Fur explorierte Wunden mit Tunneln ist der V.A.C.® WhiteFoam
Dressing méglicherweise besser geeignet. Schaumverbande nicht gewaltsam in die Wunde
druicken, da dadurch Gewebe geschadigt, die Wirkung des Unterdrucks beeintrachtigt oder das
Entfernen von Exsudat und Schaumstoff behindert werden kann. Zahlen Sie die in der Wunde
verwendeten Schaumstoffstiicke, und notieren Sie die Gesamtzahl der Schaumstoffstiicke
und das Datum des Verbandswechsels auf der Folie (oder dem Schaum-Mengenetikett,
falls vorhanden) und im Krankenblatt des Patienten.

V.A.C.® Foam Dressings sind strahlendurchlassig und im Rontgenbild nicht erkennbar.
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Abnehmen des Schaumverbands: V.A.C.® Schaumverbéande sind nicht biologisch resorbierbar.
Stets die Gesamtzahl der aus der Wunde entfernten Schaumstoffstiicke zahlen, und darauf
achten, dass diese Anzahl der Anzahl der zuvor in die Wunde eingelegten Schaumstiicke
entspricht. Wenn die Schaumstoffstiicke langer als empfohlen in der Wunde verbleiben,
kann dies zu Gewebeeinwachsungen in den Schaumstoff fiihren, die das Entfernen des
Schaumstoffs aus der Wunde erschweren oder Infektionen oder sonstige unerwiinschte
Komplikationen verursachen kénnen. Mit der Wunde verklebte Teile des Verbands lassen
sich moglicherweise nach Befeuchten der Verbandreste mit sterilem Wasser oder physiologischer
Kochsalzlésung und einer anschlieBenden Einwirkzeit von 15 bis 30 Minuten vorsichtig aus

der Wunde entfernen. Unabhangig von der Behandlungsmodalitat kann ein ReiBen des neuen
Granulationsgewebes wahrend des Verbandwechsels zu Blutungen im Wundbereich fihren.

Mit geringfiigigen Blutungen sollte gerechnet werden, diese sind zu erwarten. Bei Patienten

mit einem erhéhten Blutungsrisiko, wie auf Seite 4 beschrieben, kann es jedoch zu starkeren
Blutungen im Wundbereich kommen. Als VorsichtsmaBnahme kann V.A.C.® WhiteFoam oder ein
grobmaschiges, nicht-haftendes Material unter dem V.A.C.® GranuFoam™ Dressing verwendet
werden, um das Risiko méglicher Blutungen fur den Patienten beim Abnehmen des Verbands zu
minimieren. Wenn eine starke Blutung auftritt, das V.A.C.° Therapy System umgehend
stoppen, MaBnahmen zur Stillung der Blutung einleiten und den Schaumstoffverband
erst nach Absprache mit dem behandelnden Arzt oder Chirurgen abnehmen. Den
Gebrauch des V.A.C.° Therapy Systems erst wieder fortsetzen, wenn eine ausreichende
Hamostase erreicht wurde und beim Patienten kein Risiko fiir eine weitere Blutung
besteht.

Fortgesetzte V.A.C.® Therapy: Ein V.A.C.® Dressing darf ohne laufendes V.A.C.® Therapy System
hochstens 2 Stunden in situ bleiben. Wenn das Therapiegerat langer als 2 Stunden ausgeschaltet
war, den alten Verband abnehmen und die Wunde feucht halten. Entweder ein neues V.A.C.®
Dressing aus einer ungedffneten sterilen Verpackung anlegen und die V.A.C.® Therapy erneut
starten, oder nach Anweisung des behandelnden Arztes einen Alternativverband anlegen.

Acrylkleber: Die V.A.C.® Folie ist mit einem Acrylklebstoff beschichtet, der bei Patienten, die
gegen Acrylklebstoff allergisch oder tberempfindlich reagieren, eine unerwiinschte Reaktion
auslésen kann. Wenn beim Patienten eine bekannte Allergie oder Uberempfindlichkeit gegen
solche Klebstoffe besteht, das V.A.C.® Therapy System nicht verwenden. Bei Anzeichen einer
allergischen Reaktion oder Uberempfindlichkeit, wie beispielsweise Rétung, Schwellung,
Ausschlag, Urticaria oder signifikantem Juckreiz, die Behandlung unterbrechen und umgehend
einen Arzt hinzuziehen. Bei Auftreten eines Bronchospasmus oder ernster Anzeichen einer
allergischen Reaktion unverztglich arztliche Hilfe in Anspruch nehmen.

Defibrillation: V.A.C.® Dressing abnehmen, wenn im Bereich des Verbands eine Defibrillation
durchgefuhrt werden muss. Wenn der Verband nicht abgenommen wird, kann die Ubertragung
der elektrischen Energie gestort und/oder die Wiederbelebung des Patienten beeintrachtigt
werden.

Magnetresonanztomographie (MRT) - V.A.C.® Therapieeinheit: Die V.A.C.® Therapieeinheit
ist nicht MR-sicher. Die V.A.C.® Therapieeinheit nicht in die MR-Umgebung mitnehmen.
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Magnetresonanztomographie (MRT) und V.A.C.® Dressings: V.A.C.® Dressings konnen im
Allgemeinen in der MR-Umgebung am Patienten bleiben. Das Risiko ist minimal, sofern das
V.A.C.® Therapy System hochstens zwei Stunden lang unterbrochen wird (siehe Fortgesetzte
V.A.C.® Therapy). Das V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing stellt in einer MR-Umgebung unter
folgenden Gebrauchsbedingungen nachweislich keine Gefahrdung dar:

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

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

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

Hyperbare Sauerstofftherapie (HBO): Die V.A.C.® Therapieeinheit nicht in eine hyperbare
Sauerstoffkammer mitnehmen. Die V.A.C.® Therapieeinheit ist nicht dafur geeignet und stellt

in diesem Umfeld eine Brandgefahr dar. V.A.C.® Therapieeinheit abnehmen, und wahrend
der hyperbaren Behandlung in der Kammer entweder (i) V.A.C.® Dressing durch ein anderes
HBO-kompatibles Material ersetzen oder (i) das nicht abgeklemmte Ende des V.A.C.® Schlauchs
mit feuchter Watte umwickeln und V.A.C.® Dressing (einschlieBlich Schlauch) mit einem feuchten
Handtuch bedecken. Wahrend der HBO-Therapie muss die Klemme des V.A.C.® Schlauchs
gedffnet bleiben. Ein V.A.C.® Dressing darf ohne aktive V.A.C.® Therapieeinheit hochstens zwei
Stunden in der Wunde verbleiben (siehe Abschnitt Fortgesetzte V.A.C.° Therapy).

HINWEIS: Das V.A.C.® GranuFoam™ Bridge Dressing enthélt zusétzliche synthetische
Materialien, die bei der HBO-Therapie ein Risiko darstellen kénnten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Ubliche VorsichtsmaBnahmen: Um das Risiko durch tiber das Blut tibertragene
Krankheitserreger zu reduzieren, sind die tblichen VorsichtsmaBnahmen zur Infektionskontrolle
bei allen Patienten gemaB den gultigen Richtlinien anzuwenden, unabhangig von Diagnose oder
vermutetem Infektionsstatus. Wenn ein Kontakt mit Korperflissigkeiten wahrscheinlich ist, sind
auBer Handschuhen auch Kittel und Schutzbrille zu tragen.

Kontinuierliche oder intermittierende V.A.C.® Therapy: Wenden Sie eher die kontinuierliche
statt der intermittierenden V.A.C.® Therapy Uber instabilen Strukturen an, wie beispielsweise
einer instabilen Brustwand oder einer nicht intakten Faszie, um die Bewegung zu minimieren und
zur Stabilisierung des Wundbetts beizutragen. Die kontinuierliche Therapie wird im Allgemeinen
auch fur Patienten mit einem erhohten Blutungsrisiko, stark exsudierenden Wunden, frischen
Hautplastiken und Transplantaten sowie bei Wunden mit akuten Darmfisteln empfohlen.

GroBe und Gewicht des Patienten: GroBe und Gewicht des Patienten sind beim Einsatz

der V.A.C.® Therapy zu bertcksichtigen. Kleinkinder, Kinder, kleinwtichsige und é&ltere
Patienten sollten besonders auf Flussigkeitsverlust und Dehydratation Uberwacht werden.
Auch Patienten mit stark exsudierenden Wunden oder groBen Wunden im Verhéltnis zu ihrer
KorpergroBe und ihrem Gewicht sollten eng tiberwacht werden, da auch hier das Risiko von
UbermaBigem Flussigkeitsverlusts und Dehydration besteht. Bei der Kontrolle der abgegebenen
Flussigkeitsmenge muss der Inhalt von Schlduchen und Kanistern bertcksichtigt werden.
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Riickenmarksverletzung: \Wenn bei einem Patienten eine autonome Dysreflexie (pl6tzliche
Veranderung von Blutdruck oder Herzfrequenz als Reaktion auf die Stimulation des sympathischen
Nervensystems) auftritt, ist zur Minimierung der sensorischen Stimulation die V.A.C.®
Therapieeinheit zu unterbrechen und umgehend ein Arzt hinzuziehen.

Bradykardie: Um das Risiko einer Bradykardie so gering wie maglich zu halten, darf die V.A.C.®
Therapy nicht in der Néhe des Vagusnervs betrieben werden.

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

Schutz der umliegenden Haut: Zum Schutz der Wundumgebung kann ein Hautschutzpraparat
verwendet werden. Mit dem Schaumstoff nicht intakte Haut abdecken. Geschwachte/anféllige
Haut in der Wundumgebung mit zusatzlicher V.A.C.® Folie, Hydrokolloid oder einer anderen
transparenten Folie schitzen.

® Mehrere Lagen der V.A.C.® Folie kénnen die Verdunstungsrate von Feuchtigkeit im
Wundbett verringern und so zu einem erhéhten Mazerationsrisiko fuhren.

® Wenn Anzeichen einer Irritation oder Empfindlichkeit gegen Folie, Schaumstoff oder
Schlauch auftreten, die Anwendung sofort abbrechen und einen Arzt hinzuziehen.

® Zur Vermeidung einer traumatischen Verletzung der Haut in der Wundumgebung die
Folie wéhrend des Anlegens nicht tiber den Schaumstoffverband ziehen oder
dehnen.

® Bej Patienten mit neuropathischer Atiologie oder eingeschrénkter Blutzirkulation ist
besondere Vorsicht angezeigt.

Anlegen eines zirkuldren Verbands: Das Anlegen eines zirkularen Verbandes ist zu vermeiden,
auBer bei Vorliegen von Odemen oder stark nassenden Extremitaten, bei denen ein zirkulérer
Verband ggf. erforderlich ist, um eine Abdichtung zu erreichen und beizubehalten. Um das
Risiko einer eingeschrankten distalen Durchblutung so gering wie méglich zu halten, kann die
Verwendung mehrerer kleiner Stlicke der V.A.C.® Folie statt eines durchgehenden Stticks in
Erwéagung gezogen werden. Beim Fixieren der Folie ist besonders darauf zu achten, dass sie nicht
gedehnt oder gezogen wird, sondern locker aufliegt. Bei Bedarf werden die Rander mit einer
elastischen Bandage fixiert. Bei zirkular angelegten Folien ist der distale Puls systematisch und
wiederholt zu kontrollieren und der Status der distalen Durchblutung zu tiberprifen. Wenn eine
eingeschrankte Blutzirkulation vermutet wird, das System stoppen, den Verband abnehmen und
einen behandelnden Arzt hinzuziehen.

Auftreten von hohen Druckwerten an der V.A.C.® Therapieeinheit: In seltenen Féllen kann

bei einer Blockierung des Schlauchs der V.A.C.® Therapieeinheit der Unterdruck kurzzeitig auf
Uber 250 mmHg ansteigen. Die Alarmbedingungen missen sofort behoben werden. Zuséatzliche
Informationen hierzu finden Sie im Benutzerhandbuch oder Handbuch der Therapieeinheit, oder
wenden Sie sich an Ihren zustandigen KCl-Vertreter.
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ZUSATZLICHE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR V.A.C. GRANUFOAM
SILVER® DRESSING

Topische Lésungen oder Mittel: Bei Verwendung des V.A.C. GranuFoam Silver® Dressings keine
topischen Losungen oder Mittel verwenden, die mit Silber in schadlicher Weise reagieren kénnten.
Salzlésungen kénnen beispielsweise die Wirksamkeit von V.A.C. GranuFoam Silver® Dressings
beeintrachtigen.

Schutzschicht: Fir maximale Wirksamkeit wird das V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing direkt
auf die Wundoberflache gelegt, um einen optimalen Kontakt des Gewebes mit der Schaumstoff/
Silber-Flache herzustellen. Wie alle V.A.C.® Foam Dressings darf das V.A.C. GranuFoam Silver®
Dressing nicht in direktem Kontakt mit frei liegenden BlutgefaBen, Anastomosen, Organen oder
Nerven platziert werden (siehe Abschnitt Schutz von GefaBen und Organen). Zwischen das
V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing und die Wundflache kénnen nicht-haftende Schichten gelegt
werden, diese kdnnen allerdings die Wirksamkeit des V.A.C. GranuFoam Silver® Dressings in dem
von diesen Schichten bedeckten Bereich beeintrachtigen.

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

Diagnostische bildgebende Verfahren: Das V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing enthalt das
Metall Silber, das die Bilddarstellung bei bestimmten Bildgebungsmodalitaten beeintréchtigen
kann.

Verbandkomponenten: Das V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing enthélt elementares Silber
(10 %) in einer Formulierung mit verzogerter Freisetzung (Retardformulierung). Die Anwendung
von silberhaltigen Produkten kann zu voribergehender Gewebeverfarbung fuhren.

Zusatzlich zu diesen allgemeinen Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen fiir die
V.A.C.° Therapieeinheit gelten weitere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir
bestimmte V.A.C.® Spezialverbande und V.A.C.° Therapieeinheiten. Vor dem Gebrauch
bitte die beiliegende Gebrauchsanleitung beachten.
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ERWAGUNGEN ZUM EINSATZ DER V.A.C.° THERAPY IN DER
HAUSLICHEN PFLEGE

WARNHINWEISE: Patienten mit einem erhohten
Komplikationsrisiko durch Blutungen sollten in einem vom
behandelnden Arzt als geeignet erachteten Versorgungsumfeld
behandelt und iiberwacht werden.

Beachten Sie zusatzlich zu den Kontraindikationen, Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen fur
die Anwendung der V.A.C.® Therapy das Folgende, bevor Sie die V.A.C.® Therapy zur Anwendung
in einer hauslichen Versorgungsumgebung verordnen.

® Situation des Patienten:

® Klinischer Zustand (ausreichende Hamostase und geringes Risiko aktiver und/oder
starker Blutungen im Wundbereich)

® Hausliches Umfeld (Ist der Patient bzw. das Familienmitglied/Pflegepersonal in der
Lage, die Sicherheitskennzeichnung zu lesen und zu verstehen, auf Alarme zu
reagieren und die Gebrauchsanweisung zu befolgen?)

® Wunde des Patienten:

® Auf frei liegende GefaBe, Anastomosen, Organe und Nerven untersuchen. Auch
ohne haftfreie Schutzauflage zwischen dem V.A.C.® Dressing und der exponierten
Struktur muss bereits ein ausreichender Schutz fur diese Struktur vorliegen (siehe
auch Schutz von GefaBen und Organen im Abschnitt Warnhinweise).

® KanistergréBe des V.A.C.° Therapy Systems:
®  Der 1000-ml-Kanister ist NICHT fur den hauslichen Gebrauch bestimmt.

® Kennzeichnung:

® Der verschreibende Arzt und das medizinische Personal sollten mit den
Anwendungsdokumenten der V.A.C. Therapy®, die dem fur die hausliche Versorgung
bestimmten Therapiegerat und dem Verbandskarton beiliegen, vertraut sein.

®  Mit dem Therapiegerat wird ein Informationspaket mitgeliefert. Der verschreibende
Arzt und/oder das medizinische Personal sollten diese Unterlagen sorgféltig mit dem
Patienten bzw. der Pflegekraft des Patienten besprechen.

® KCl bietet Schulungen vor Ort sowie Weiterbildungsprogramme zur Anwendung der
V.A.C.® Therapieeinheit an. Wenden Sie sich bitte an Ihren zustandigen KCl-Vertreter.
In den USA koénnen Sie unter 1-800-275-4524 einen Termin vereinbaren.

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

EINWEGKOMPONENTEN DES V.A.C.°* GRANUFOAM™ BRIDGE DRESSINGS

V.A.C.® GranuFoam™ Bridge

mit vormontiertem SensaT.R.A.C.™ Pad X
Perforierte

V.A.C.® Folie

“ VA.C.® Lineal

Vorgeschnittenes
V.A.C.® GranuFoam
Dressing

mit zwei Schaum-
Mengenetiketten

EINWEGKOMPONENTEN DES V.A.C.°* GRANUFOAM™ BRIDGE XG DRESSINGS

V.A.C.® GranuFoam™ Bridge mit
vormontiertem SensaT.R.A.C.™ Pad

O

V.A.C.® Lineal
mit zwei Schaum-
V.A.C.® GranuFoam™ Mengenetiketten
Spiral Dressing - MittelgroB
(Stuickzahl: 2)

l

Einwegkomponenten des V.A.C.® Therapy Systems, z. B. Schaumverband (d. h. V.A.C.®
GranuFoam™ Dressing, V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing oder V.A.C.® WhiteFoam

Dressing), Schlauch und Folie sind steril verpackt und latexfrei. Kanister fur die V.A.C.©
Therapieeinheit sind steril verpackt bzw. haben eine sterile Fliissigkeitsbahn und sind latexfrei.
Alle Einwegkomponenten des V.A.C.® Therapy Systems sind nur fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Die sichere und wirksame Verwendung des V.A.C.® GranuFoam™, V.A.C. GranuFoam
Silver® und V.A.C.® WhiteFoam Dressings ist nur bei Anwendung mit V.A.C.® Therapieeinheiten
gewdhrleistet.

Die Entscheidung dartiber, ob saubere oder aber sterile/aseptische Techniken verwendet werden,
héangt von den pathophysiologischen Wundverhaltnissen, der Beurteilung des behandelnden
Arztes und dem geltenden Protokoll ab.

Vor der Verwendung immer einen Arzt konsultieren und die Sicherheitsinformationen zu V.A.C.®
Therapy, die Anleitungen zur V.A.C.® Therapieeinheit sowie die entsprechenden Abschnitte in den
Klinischen Richtlinien zu V.A.C.® Therapy durchlesen.



PRODUKTBESCHREIBUNG

Das V.A.C.® GranuFoam™ Bridge/V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG Dressing ist ein Bestandteil des
V.A.C.® Therapy Systems und dient der Aufbringung einer Unterdruckwundtherapie auf Wunden,
bei denen das SensaT.R.A.C.™ Pad weiter entfernt angebracht werden muss, zum Beispiel bei
Wunden am Kreuzbein oder am FuB.

Das V.A.C.® GranuFoam™ Bridge/V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG Dressing ist nicht in
Verbindung mit einem Hydrokolloid-Verband geeignet, da damit erhohte Gefahr einer Okklusion
der verbindenden Bestandteile einhergeht, wodurch es zu einer Verringerung des Unterdrucks im
Wundbereich kommt.

VERBANDWECHSEL

Mit dem V.A.C.® Therapy System behandelte Wunden sind regelmaBig zu kontrollieren. Bei einer
Uberwachten, nicht infizierten Wunde sollten die V.A.C.® Verbande alle 48 bis 72 Stunden, aber
mindestens dreimal wochentlich gewechselt werden, wobei die Haufigkeit bedarfsgerecht vom
Arzt festzulegen ist. Infizierte Wunden mussen héufig und sehr genau tberwacht werden. In
diesem Fall mussen die Verbande maoglicherweise 6fter als alle 48 bis 72 Stunden gewechselt
werden, wobei sich die Haufigkeit der Verbandwechsel nach einer kontinuierlichen Beurteilung
des Wundzustandes und dem klinischen Zustand des Patienten und nicht nach einem festen Plan
richtet. Weitere Einzelheiten siehe ,V.A.C.® Therapy - Klinische Richtlinien”.

Lesen Sie die Klinischen Richtlinien zur V.A.C.® Therapy, die unter www.kci-medical.de verfugbar
sind, oder fragen Sie bei Ihrem zustéandigen KCI-Mitarbeiter nach einem Druckexemplar.

ANLEGEN EINER BRUCKE BEI MASSIG BIS STARK NASSENDEN
WUNDEN

VORSICHTSMASSNAHME: Bei vertikaler Anwendung des V.A.C.® GranuFoam™ Bridge/V.A.C.®
GranuFoam™ Bridge XG Dressings auf maBig bis stark nassenden Wunden besteht die
Moglichkeit einer Verringerung des Unterdrucks im Wundbereich (bis zu 50 mmHg). Damit eine
ausreichende Therapie gewahrleistet werden kann und das Risiko einer Mazeration gering bleibt,
keine Druckeinstellung unter 125 mmHg verwenden.

VORBEREITUNG DES WUNDBETTS

WARNHINWEISE: Vor der Vorbereitung des Wundbetts die
Sicherheitsinformationen fiir das V.A.C.® Therapy System
konsultieren.

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

ABNEHMEN VON V.A.C.° VERBANDEN
2. Das vorhandene V.A.C.® Dressing vorsichtig wie folgt abnehmen:

a.  Die Schlauchkupplungen anheben, so dass sie sich héher als die Therapieeinheit
befinden.

b.  Klemme am Verbandschlauch schlieBen.

¢ Kanisterschlauch vom Verbandschlauch trennen.
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d.  Warten, bis die Therapieeinheit das Exsudat durch den Kanisterschlauch in den Kanister
transportiert hat. AnschlieBend die Klemme am Kanisterschlauch schlieBen.

e.  Auf THERAPY ON/OFF driicken, um die V.A.C.® Therapieeinheit zu deaktivieren.
15 - 30 Sekunden warten, bis sich der Schaum dekomprimiert hat.

f.  Zum Abnehmen der Folie diese vorsichtig horizontal dehnen, um die Klebeflache von
der Haut zu l6sen. Nicht senkrecht abziehen.

g.  Schaumstoff vorsichtig aus der Wunde entfernen.

WARNHINWEISE: Siehe Abschnitt ,Abnehmen des
Schaumverbands” unter ,Warnhinweise”.

h.  Einwegartikel entsprechend den Krankenhausvorschriften oder staatlichen Vorgaben
entsorgen.

HINWEIS: Mt der Wunde verklebte Teile des Vierbands lassen sich méglicherweise nach
Befeuchten der Verbandreste mit sterilem Wasser oder physiologischer Kochsalzlésung

und einer anschlieBenden Einwirkzeit von 15 bis 30 Minuten vorsichtig aus der Wunde
entfernen. Eventuell vor dem Auftragen des V.A.C.® Foam Dressings eine einzelne Schicht
eines grobmaschigen, nicht-haftenden Materials auflegen, um eine mégliche Verklebung

zu verhindern, oder den Verband héufiger wechseln. Weitere Informationen zum V.A.C.
GranuFoam Silver® Dressing finden Sie im Abschnitt Zusétzliche VorsichtsmaBnahmen fiir
V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing: Schutzschicht.

Klagt der Patient wéhrend des Verbandwechsels iiber Schmerzen, eine Vormedikation
in Erwdgung ziehen. Zusétzlich kann bei Verwendung von V.A.C.® WhiteFoam als
Wundverband unmittelbar vor dem Anlegen des Schaumverbands eine Schicht nicht-
haftendes Material angelegt werden. Andernfalls kénnen die Schmerzen auch nach
Anweisung des behandelnden Arztes behandelt werden. Spezielle Empfehlungen finden

Sie in den Klinischen Richtlinien zur V.A.C.® Therapy im Abschnitt Schmerzmanagement.

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

. Wundbett und Wundumgebung vor Auflegen eines Verbands geméaB arztlicher Anweisung
oder den in Ihrer Einrichtung geltenden Richtlinien griindlich reinigen.

. Auf eine addquate Hamostase achten (vgl. Warnhinweise, Abschnitt Blutungen:
Hémostase, Antikoagulanzien und Thrombozytenaggregationshemmer).

. Vor dem Anlegen des Schaumverbands sind GeféBe und Organe zu schutzen
(vgl. Warnungen, Abschnitt Blutungen: Schutz von GefaBen und Organen).

. Scharfe Rander oder Knochenfragmente mussen aus dem Wundbereich entfernt oder
abgedeckt werden (vgl. Warnhinweise, Abschnitt Blutungen: Scharfe Rénder).

. Umliegende Haut reinigen und trocknen.

. Zum Schutz der Wundumgebung kann ein Hautschutzpraparat verwendet werden.
Schaumstoff nicht auf intakte Haut aufbringen. Geschwachte/anféllige Haut in der
Wundumgebung mit zusatzlicher V.A.C.® Folie oder einer anderen transparenten Folie
schitzen.
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ANWENDUNG VON V.A.C.° GRANUFOAM™ DRESSING

Vorbereitung der perforierten V.A.C.° Folie

AbreiBen —| AbreiBen —|

Abb. 2

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

1. Die perforierte V.A.C.® Folie entlang der Perforation vorsichtig in zwei Halften teilen (Abb. 1).

2. Den Bereich der V.A.C.® Folie mit der vorgeschnittenen Offnung vorsichtig abreiBen (Abb. 2).

GroBe der Wunde iiberpriifen

GroBe der GroBe der

Wunde Wunde
tberprfen tberpriifen

Abb. 3B

3. Abmessungen und Pathologie der Wunde ermitteln, und prufen, ob Unterminierungen
oder Tunnel vorhanden sind (Abb. 3A und Abb. 3B). Schaumverband nicht in blinde/nicht
untersuchte Wunden mit Tunnel einlegen. V.A.C.® GranuFoam™ Dressings sind fur Wunden
mit flach verlaufenden Unterminierungen oder Tunneln geeignet, bei denen der distale
Aspekt sichtbar ist. Bei tiefer verlaufenden Unterminierungen oder Tunneln, bei denen keine
vollstandige Visualisierung méglich ist, kann V.A.C.® WhiteFoam verwendet werden.

HINWEIS:  Wird unter dem V.A.C.® GranuFoam™ Bridge/V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG
Dressing zuséatzliches Material verwendet, so muss dieses Maschenform oder Fenestrierungen
aufweisen, damit ein ungehinderter Abfluss von Exsudat gewahrleistet ist. Auf der Folie oder
dem Schaum-Mengenetikett, falls vorhanden, sowie im Krankenblatt dokumentieren, um
sicherzustellen, dass das Material bei nachfolgenden Verbandwechseln entfernt wird.
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Anwendung des vorgeschnittenen V.A.C.° GranuFoam Dressings -
V.A.C.®° GranuFoam™ Bridge Dressings

Abb. 4 Abb. 5 Abb. 6

4. Ein vorgeschnittenes V.A.C.® GranuFoam™ Dressing passender GroBe wahlen und vom

Schaumstoffblock abreiBen (Abb. 4, Abb. 5).

HINWEIS:  Vorgeschnittene V.A.C.® GranuFoam™ Dressings kénnen bei Bedarf weiter
zugeschnitten werden.

ACHTUNG: Den Schaumstoff nicht (iber der Wunde abreiBen bzw. zuschneiden, da Teile in
die Wunde fallen kénnen. Die Rénder des Schaumstoffs abseits des Wundbereichs vorsichtig
abreiben, um alle Teilchen und losen Partikel zu entfernen, die in die Wunde fallen bzw. beim
Abnehmen des Verbands in der Wunde verbleiben kénnten.

. Den Schaumstoff vorsichtig in der Wundhohle platzieren, dabei auf Kontakt mit der
gesamten Wundflache achten (Abb. 6). Das vorgeschnittene V.A.C.® GranuFoam™ Dressing

nicht gewaltsam in das Wundfeld hineindrticken.

HINWEIS:  Auf direkten Kontakt zwischen den Schaumstiicken achten, um eine
gleichméBige Verteilung des Unterdrucks zu gewéhrleisten.

HINWEIS:  Oberfldchennédhte oder Retentionsnéhte sind mit einer einzelnen Lage eines
nicht-haftenden Materials zu bedecken, das zwischen den Nahten und der V.A.C.® Folie

platziert wird.
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Anwendung des V.A.C.°® GranuFoam™ Spiral Dressings -
V.A.C.° GranuFoam™ Bridge XG Dressings

Abb. 7 Abb. 9

6. Das V.A.C.® GranuFoam™ Spiral Dressing vorsichtig entlang der Perforation in einer GroBe
abreiBen, die es erlaubt, dass der Schaumstoff sanft in die Wunde gelegt werden kann und
nicht auf intakter Haut aufliegt (Abb. 7).

HINWEIS: VA.C.® GranuFoam™ Spiral Dressings kénnen bei Bedarf weiter zugeschnitten
werden.

ACHTUNG: Den Schaumstoff nicht iiber der Wunde abreiBen bzw. zuschneiden,
da Teile in die Wunde fallen kénnen (Abb. 8). Die Rander des Schaumstoffs abseits
des Wundbereichs vorsichtig abreiben, um alle Teilchen und losen Partikel zu
entfernen, die in die Wunde fallen bzw. beim Abnehmen des Verbands in der
Wunde verbleiben kénnten.

7. Den Schaum vorsichtig in der Wundhohle platzieren, dabei auf Kontakt mit der gesamten
Wundflache achten (Abb. 9). Das V.A.C.® GranuFoam™ Spiral Dressing nicht gewaltsam
in das Wundfeld hineindriicken.

HINWEIS: Auf direkten Kontakt zwischen den Schaumstiicken achten, um eine
gleichméBige Verteilung des Unterdrucks zu gewéhrleisten.

HINWEIS:  Oberfldchennédhte oder Retentionsnéhte sind mit einer einzelnen Lage eines
nicht-haftenden Materials zu bedecken, das zwischen den Néhten und der V.A.C.® Folie
platziert wird.
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Anwendung des Schaum-Mengenetiketts

Schaum-Mengenetikett
Datum Verbandsanlage 1

| "
vac therapy

Foam —]
Pieces

Anzahl der in die Wunde -
Abb. 10 eingebrachten Schaumsttcke

V.A.C.° Lineal mit Schaum-Mengenetikett

|nmm\lnmun‘nmHn‘nu|\m‘lmpm‘m\|\m‘m\|m|‘m\|m|‘unwulwm\nulunuml\m\||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||Hn‘
om 12 3 4 & 7 & 5 0 u_ n

w15

Abziehen -

Abb. 11

8. Die Gesamtzahl der in die Wunde eingebrachten Schaumsttcke immer auf dem beiliegenden
Schaum-Mengenetikett am V.A.C.® Lineal (Abb. 10) sowie in der Krankenakte notieren. Das
Schaum-Mengenetikett kann vom V.A.C.® Lineal abgezogen werden (Abb. 11) und sollte an
einem Ort angebracht werden, der vom nachfolgenden behandelnden Arzt leicht gefunden
werden kann (z. B. am SensaT.R.A.C.™-Schlauch, auf der V.A.C.® Folie, in der Patientenakte).
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ANBRINGEN DER PERFORIERTEN V.A.C.° FOLIE

Abb. 12 Abb. 14

ACHTUNG: Der Zustand der Haut des Patienten ist sorgféltig zu kontrollieren (vgl. den

Abschnitt VorsichtsmaBnahmen, Schutz der Wundumgebung).

1.

Die perforierte V.A.C.® Folie mit der vorgeschnittenen Offnung so zuschneiden (Abb. 12)
und platzieren, dass sie das vorgeschnittene V.A.C.® GranuFoam™ Dressing und zusatzlich
3-5 cm des intakten umliegenden Gewebes bedeckt. Uberschiissige perforierte V.A.C.® Folie
kann bei Bedarf zur Abdichtung problematischer Bereiche zurtickbehalten werden.

. Vorsichtig Lage 1 entfernen und die Klebeflache freilegen (Abb. 13). Die perforierte V.A.C.®

Folie kann an der blauen Griffkante festgehalten werden.

. Die perforierte Folie mit der Klebeflédche nach unten und mit der vorgeschnittenen Offnung

mittig Uber den Schaumstoff legen, dann weitere V.A.C.® Folie aufbringen, so dass sie
den Schaum und die intakte Haut bedeckt. Dabei darauf achten, dass mindestens 3-5 cm
intaktes Gewebe um die Wunde herum bedeckt ist (Abb. 14, Anwendung des V.A.C.®
GranuFoam™ Bridge Dressings).

. Zweite Lage 1 und Lage 2 entfernen, und Folie fur eine sichere Abdichtung andrticken.

. Blaue Griffkante entfernen.
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ANWENDUNG VON V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE

Abdeckfolie

Abb. 16
VA.C®
Folien-
streifen
Lage 1
Abb. 18 Abb. 19 Abb. 20

1. Die Abdeckfolie des V.A.C.® GranuFoam™ Bridge Dressings entfernen (Abb. 15).

2. Die vorgeschnittene Offnung auf der Unterseite der V.A.C.® GranuFoam™ Bridge mit der
vorgeschnittenen Offnung in der perforierten V.A.C.® Folie am Wundbereich ausrichten
(Abb. 16). GleichmaBigen Druck auf die Klebeflache des V.A.C.® GranuFoam™ Bridge
Dressings austiben, damit der Verband richtig auf dem Wundbereich haftet.

3. Den V.A.C.® GranuFoam™ Bridge Verband so ausrichten, dass er nicht an Knochen-
vorspriingen aufliegt, da dies zu Druck oder Belastungen des darunter liegenden Gewebes
fuhren kénnte. Beim Anbringen des V.A.C.® GranuFoam™ Bridge Dressings Falten
vermeiden.

HINWEIS: Wenn das V.A.C.° GranuFoam™ Bridge/V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG
Dressing am FuB3 angelegt wird, den Briickenverband am Spann entlang am Bein hoch
verlegen (Abb. 17).

4. Den V.A.C.® GranuFoam™ Bridge Verband auf der Haut des Patienten fixieren.

a. Die perforierten V.A.C.® Folienstreifen entlang der Perforation vorsichtig abreiBen
(Abb. 18).

b.  Lage 1 nach hinten ziehen, und die Klebeflache freilegen (Abb. 19).
c.  Den V.A.C.® GranuFoam™ Bridge Verband fixieren (Abb. 20).
HINWEIS:  |hn so fixieren, dass die Mobilitdt des FuBes nicht beeintréchtigt ist.
d.  Zweite Lage 1 entfernen.
e.  Lage 2 entfernen und Folie fiir eine sichere Abdichtung andriicken.
5. Blaue Griffkante entfernen.

6. Schritt 4 bei Bedarf so oft wiederholen, bis der V.A.C.® GranuFoam™ Bridge Verband
vollstandig am Patienten fixiert ist.

HINWEIS: Das V.A.C.® GranuFoam™ Bridge / V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG Dressing
(wenn erforderlich) mit zuséatzlichen V.A.C.® Folienstreifen fixieren, damit der Brickenverband
seine Lage nicht veréandert. So werden zusétzliche Druckstellen vermieden.
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ANWENDUNG VON V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE MIT
ZICK-ZACK-FALTUNG

Abb. 22
VA.C®
Folien-

streifen

Entlastungs- ~‘/~.~
maBnahme 7 *+
oder Kompressionsprodukt

Wenn die Lange des V.A.C.® GranuFoam™ Bridge Verbands angepasst werden soll, kann ein Zick-
Zack-Falz verwendet werden.

1. Zunéchst den Anweisungen im Abschnitt Anwendung von V.A.C.® GranuFoam™ Bridge
folgen.

2. Dann einen V.A.C.® GranuFoam™ Bridge Verband, wie in Abb. 21 gezeigt, falten und mit
zusatzlichen V.A.C.® Folienstreifen (Abb. 22) am Patient fixieren. Sicherstellen, dass sich der
Zick-Zack-Falz auBerhalb der EntlastungsmaBnahmen oder der Kompressionsprodukte befindet
(Abb. 22).
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ANWENDUNG DER V.A.C.° THERAPY

Abb. 23

WARNHINWEISE: Sicherheitsinformationen fiir das V.A.C.®
Therapy System konsultieren, bevor eine V.A.C.® Therapy
begonnen wird.

1. Den V.A.C.® Kanister aus seiner Verpackung nehmen, und in die V.A.C.® Therapieeinheit
einrasten lassen.

HINWEIS:  Wenn der Kanister nicht vollstidndig eingerastet ist, wird an der V.A.C.®
Therapieeinheit ein Alarm ausgelést.

2. SensaT.R.A.C.™-Pad-Schlauch mit der Kanisterleitung verbinden und sicherstellen, dass
die Klemmen an beiden Schlauchen offen sind (Abb. 23). Die Klemmen vom Patienten
abgewandt positionieren.

3. Die V.A.C.® Therapieeinheit einschalten, und die verordneten Therapieeinstellungen
auswahlen.

VORSICHTSMASSNAHME:  Bei vertikaler Anwendung des V.A.C.® GranuFoam™
Bridge/V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG Dressings auf mé&Big bis stark nassenden Wunden
besteht die Méglichkeit einer Verringerung des Unterdrucks im Wundbereich (bis zu

50 mmHg). Damit eine ausreichende Therapie gewahrleistet werden kann und das Risiko
einer Mazeration gering bleibt, keine Druckeinstellung unter 125 mmHg verwenden.

4. Die V.A.C.® Therapy starten. Den Verband Uberprifen, um die Abdichtung des Verbands
sicherzustellen. Der Verband sollte kollabieren und Falten aufweisen. Es dtirfen keine
Zischgerdusche zu horen sein. Stellen Sie bei ActiV.A.C.® und InfoV.A.C.® Therapy Systemen
am Bildschirm , SealCheck™" sicher, dass die Luftaustrittsrate (Undichtigkeit) unter dem
Alarmschwellenwert liegt. Wenn Anzeichen einer Undichtigkeit vorhanden sind, die Folien-
und SensaT.R.A.C.™ Padversiegelungen, die Schlauchanschlisse sowie den Kanistersitz
priifen, und sicherstellen, dass die Klemmen geéffnet sind.
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5. Uberstehende Schlduche fixieren, damit die Mobilitat des Patienten nicht beeintréchtigt ist.

HINWEIS: Informationen zu Alarmen finden Sie im Benutzerhandbuch, der
Bedienungsanleitung und/oder in der Kurzanleitung der jeweiligen Einheit.

HINWEIS:  Wird ein Leck festgestellt, die Stelle mit zusétzlicher Folie abdichten.

HINWEIS:  Wenn sich die Wunde (ber einem Knochen oder in Bereichen befindet, an
denen eine Gewichtsbelastung zusatzlichen Druck auf darunter liegendes Gewebe austiben
bzw. eine zusétzliche Belastung darstellen kénnte, sollte eine Druckentlastungsauflage oder
-vorrichtung verwendet werden, um den Patienten optimal zu entlasten.

WARNHINWEISE: Ein V.A.C.° Dressing darf ohne laufende
V.A.C.° Therapieeinheit hochstens 2 Stunden in situ bleiben.
Wenn die Therapie langer als 2 Stunden unterbrochen wird,
den alten Verband abnehmen und die Wunde spiilen. Entweder
ein neues V.A.C.° Dressing aus einer ungedffneten sterilen
Verpackung anlegen, und die V.A.C.® Therapy erneut starten
oder — wie im Notfall vom behandelnden Arzt erlaubt - einen
Alternativverband, beispielsweise feuchte oder nasse Gaze,
anlegen.
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VERWENDUNG VON V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE/
V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE XG DRESSING MIT
ENTLASTUNGSMASSNAHMEN ODER KOMPRESSIONSPRODUKTEN

Bei begleitender Verwendung von EntlastungsmaBnahmen zusatzlich zur V.A.C.® Therapy sind
diese gemaB &rztlicher Anweisung und den Anweisungen des Herstellers zu verwenden.

®  Ermoglicht die Kombination der V.A.C.® Therapy mit EntlastungsmaBnahmen oder
Kompressionsprodukten.

®  Ermoglicht dem Patienten, aufzustehen und seine normalen Alltagsaktivitaten wieder
aufzunehmen.

ANWENDUNG VON ENTLASTUNGSMASSNAHMEN

EntlastungsmaBnahmen gemaB Herstelleranweisungen anlegen (Abb. 24).

V.A.C®
Folienstreifen

Zick-Zack-Falz

Entlastungsverband
Abb. 24

HINWEIS:  Sicherstellen, dass sich der SensaT.R.A.C. Pad Bereich des V.A.C.® GranuFoam™
Bridge Verbands auBBerhalb der EntlastungsmaBnahme befindet.

HINWEIS:  Falls ein Zick-Zack-Falz verwendet wird, sicherstellen, dass sich dieser auBerhalb der
EntlastungsmaBnahmen oder der Kompressionsprodukte befindet.
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ANWENDUNG VON KOMPRESSIONSPRODUKTEN

Kompressionsprodukt gemaB Herstelleranweisungen anlegen (Abb. 25).

Kompressions-
produkt

—

o

Zick-Zack-Falz

Bandage Abb. 25

Wenn es sich um Ulcus cruris aufgrund von Veneninsuffizienz handelt, sicherstellen, dass dieser

vollstandig vom Kompressionsprodukt bedeckt ist.

HINWEIS:  Sicherstellen, dass sich der SensaT.R.A.C.™ Bereich des V.A.C.® GranuFoam™ Bridge
Dressings auBerhalb des Kompressionsprodukts befindet.

HINWEIS: Falls ein Zick-Zack-Falz verwendet wird, sicherstellen, dass sich dieser auBerhalb der

EntlastungsmaBnahmen oder der Kompressionsprodukte befindet.

AUSZIEHEN VON KLEIDUNG

Wahrend der gesamten V.A.C.® Therapy muss sorgféltig darauf geachtet werden, dass beim
Ausziehen von Kleidungsstticken keine V.A.C.® Folien oder andere Komponenten des V.A.C.®
GranuFoam™ Bridge/V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG Dressings entfernt werden.
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ERLAUTERUNG DER VERWENDETEN SYMBOLE

Sterilisationsverfahren —
STERILE E Bestrahlung

| ee—

[STERILE[R]

———

® O

Do Not
Resterilize

=

Rx Only

DEHP

c E 0473

Flussigkeitsbahn sterilisiert
mittels Bestrahlung

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist oder
bereits gesffnet wurde.

Latexfrei

Nur fur den Einmalgebrauch

Nicht wieder sterilisieren

Gebrauchsanweisung
beachten

ACHTUNG: Nach MaBgabe
der Bundesgesetzgebung (der
USA) darf dieses Gerat nur von
zugelassenen Arzten bzw. auf
deren Anordnung verkauft bzw.
vermietet werden.

Enthalt PHTHALATE (TR.A.C. ™/
SensaT.R.A.C. Pad-Schlauchleitung)

‘T Trocken lagern
g Verfallsdatum
M Herstellungsdatum
Losnummer
“ Hersteller

Autorisierte Vertretung
[EC|REP| {ierey

Informationen zum Inhalt

Each

REF Katalog-Nummer

Entspricht der EU-Richtlinie Gber Medizinprodukte (93/42/EWG)

und wurde entsprechend der darin
Konformitatsprifungen getestet.

vac therapy

Stets die

zéhlen u

festgelegten

Gesamtzahl der in die

Wunde eingebrachten Schaumstucke

nd notieren.

ACHTUNG: Bei Anlegen einer vertikalen Briicke fur maBig bis stark
nassende Wunden darf das V.A.C.® GranuFoam™ Bridge/V.A.C.®
GranuFoam™ Bridge XG Dressing nicht fur Druckeinstellungen unter

125 mmHg eingesetzt werden.
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NEDERLANDS

VEILIGHEIDSINFORMATIE OVER HET V.A.C.®
THERAPY SYSTEM
EN
INSTRUCTIES VOOR HET AANBRENGEN VAN DE V.A.C.®
GRANUFOAM™ BRIDGE DRESSING

EN V.A.C.° GRANUFOAM™ XG BRIDGE DRESSING

ALLEEN VOOR GEBRUIK MET KCI V.A.C.°® THERAPY SYSTEMS






VEILIGHEIDSINFORMATIE V.A.C.° THERAPY

Disposable onderdelen van het V.A.C.® Therapy System worden geleverd zoals aangegeven op de
bijbehorende productlabels. De opvangbekers voor de V.A.C.® Therapy Unit zijn steriel verpakt of
het vloeistofpad is steriel en ze zijn latexvrij. Alle disposable onderdelen van het V.A.C.® Therapy
System zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Voor een veilig en effectief gebruik mogen
de V.A.C.® GranuFoam™ Dressing, V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing en V.A.C.® WhiteFoam
Dressings alleen worden gebruikt met V.A.C.® Therapy Units.

Alle disposable onderdelen van het V.A.C.® Therapy System zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik. Als u een disposable component hergebruikt, kan dit leiden tot contaminatie van de
wond, infectie, en/of het niet-genezen van de wond.

Het besluit om een schone dan wel steriele/aseptische methode te gebruiken, hangt af van
de pathofysiologie van de wond, de voorkeur van de arts/zorgverlener en het protocol van de
instelling.

BELANGRUK: Zoals bij alle voorgeschreven medische apparatuur kan het niet raadplegen van een
arts, het niet lezen en opvolgen van alle instructies van de Therapy Unit en voor het aanbrengen
van wondverband en de veiligheidsinformatie voordat het systeem wordt gebruikt, een onjuiste
werking van het product, en mogelijk ernstig of dodelijk letsel tot gevolg hebben. Probeer niet

de instellingen van de Therapy Unit te wijzigen of therapie toe te dienen zonder instructies of
toezicht van de behandelend arts.

Raadpleeg de klinische richtlijnen voor V.A.C.® Therapy die te vinden zijn op www.kci1.com of
neem contact op met uw plaatselijke KCl-vertegenwoordiger voor de gedrukte versie.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De ActiV.A.C.®, InfoV.A.C.%®, V.A.C. ATS® en V.A.C. Freedom® Therapy Systems zijn geintegreerde
wondbehandelingssystemen voor gebruik in acute zorggevallen, bij langdurige zorg en in
instellingen voor thuiszorg. Het doel is om een omgeving te creéren waarin de wond door
secundaire of tertiaire (vertraagde primaire) wondsluiting kan genezen door het wondbed voor
te bereiden op sluiting; het risico op oedeem wordt beperkt, de vorming van granulatieweefsel
en perfusie worden gestimuleerd en exsudaat en infectueus materiaal worden verwijderd.

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

De V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing vormt een effectieve barriére tegen bacteriéle penetratie
en kan infectie in bovengenoemde wondtypen helpen voorkomen.
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CONTRA-INDICATIES

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

OPMERKING: Raadpleeg het gedeelte Waarschuwingen voor aanvullende informatie
over Bloedingen.

® V.A.C.® Therapy is gecontra-indiceerd in het geval van patiénten met:
® Maligniteit in de wond
® Onbehandelde osteomyelitis

OPMERKING: Raadpleeg het gedeelte Waarschuwingen voor informatie over
Osteomyelitis.

® Niet-enterale fistels en niet-geéxploreerde fistels
® Necrotisch weefsel waarin korstvorming aanwezig is

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

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

WAARSCHUWINGEN

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

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

®  Hechting van het bloedvat (natieve anastomosen of transplantaten)/orgaan

® Infectie
® Trauma
®  Bestraling

® Patiénten zonder afdoende wondhemostase

® Ppatiénten die anticoagulantia of bloedplaatjesaggregatieremmers toegediend hebben
gekregen
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® Patiénten bij wie vaatstructuren onvoldoende met weefsel zijn bedekt

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

Als er plotseling een actieve bloeding ontstaat of als er hevig bloedverlies
optreedt tijdens de V.A.C.® Therapy of als er in de slang of opvangbeker duidelijk
bloed (lichtrood) zichtbaar is, stopt u de V.A.C.® Therapy onmiddellijk, laat u

het verband op zijn plaats zitten, neemt u maatregelen om de bloeding te
stoppen en zoekt u onmiddellijk medische hulp. Het V.A.C.® Therapy System en
de bijbehorende wondverbanden dienen niet te worden gebruikt om vasculaire
bloedingen te voorkomen, te minimaliseren of te stoppen.

® Bescherming van vaten en organen: Alle blootliggende of oppervlakkige vaten en
organen in en om de wond moeten volledig worden afgedekt en beschermd voordat
V.A.C.® Therapy kan worden toegepast.

Zorg er altijd voor dat V.A.C.®-foamwondverbanden niet rechtstreeks in aanraking
komen met vaten of organen. Het gebruik van een dikke laag natuurlijk weefsel zou de
meest effectieve bescherming moeten bieden. Als er geen dikke laag natuurlijk weefsel
beschikbaar is of als deze chirurgisch gezien niet haalbaar is, kan de behandelend

arts het gebruik van lagen fijnmazig, niet-klevend materaal of biotechnisch weefsel
overwegen als alternatief om een volledig beschermende barriere te creéren. Bij het
gebruik van niet-klevend materiaal moet dit zodanig worden gefixeerd dat het tijdens
de behandeling niet uit de beschermende positie verschuift.

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

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

® Geinfecteerde bloedvaten: Infecties kunnen de bloedvaten eroderen en de vaatwand
verzwakken, waardoor het vat door schuren of manipuleren gemakkelijker beschadigd
kan raken. Bij geinfecteerde bloedvaten bestaat er een verhoogd risico op
complicaties, zoals bloedingen, die zonder behandeling fataal kunnen zijn.
Uiterste voorzichtigheid dient te worden betracht als de V.A.C.° Therapy wordt
toegepast in de buurt van geinfecteerde of mogelijk geinfecteerde bloedvaten.
(Raadpleeg het gedeelte Bescherming van vaten en organen hierboven.) De patiént
dient nauwlettend te worden gecontroleerd op bloedingen in een zorgsituatie die
volgens de behandelend arts daartoe geschikt is.

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

Patiénten die anticoagulantia of bloedplaatjesaggregatieremmers gebruiken die het risico
op bloedingen kunnen verhogen (in relatie tot het type en de complexiteit van de wond)
moeten voorzichtig behandeld worden. Bij de aanvang van de behandeling dient te
worden overwogen welke negatieve drukinstelling en behandelmodus moeten worden
gebruikt.
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® Hemostatische middelen die op de plek van het wondgebied zijn toegepast: Niet-
gehechte hemostatische middelen (bijvoorbeeld botwas, absorberende gelatinesponzen
of spuitbare wondhechtmiddelen) kunnen bij verstoring de kans op bloedingen
vergroten, die zonder behandeling fataal kunnen zijn. Verstoring van deze middelen dient
te worden voorkomen. Bij de aanvang van de behandeling dient te worden overwogen
welke negatieve drukinstelling en behandelmodus moeten worden gebruikt.

® Scherpe randen: Botfragmenten of scherpe randen kunnen beschermende barriéres,
bloedvaten of organen doorboren, waardoor er letsel ontstaat. Letsel kan bloedingen
veroorzaken die zonder behandeling fataal kunnen zijn. Pas op voor mogelijke
verschuiving van weefsels, bloedvaten of organen in de wond waardoor er een
grotere kans bestaat dat deze in aanraking komen met scherpe randen. Alvorens
V.A.C.® Therapy wordt toegediend, moeten scherpe randen en botfragmenten uit het
wondgebied worden verwijderd of worden afgedekt om te voorkomen dat bloedvaten
of organen hierdoor worden doorboord. Maak waar mogelijk alle achterblijvende
randen glad en dek ze af om het risico op ernstig of fataal letsel te verkleinen, mocht
verschuiving plaatsvinden. Wees voorzichtig bij het verwijderen van componenten van
het wondverband uit de wond, zodat het wondweefsel niet door onbeschermde scherpe
randen wordt beschadigd.

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

Vasculaire chirurgische wonden aan de onderste extremiteiten: Ongeacht de
behandelingsmodaliteit, wondcomplicaties van perifere vasculaire chirurgie, met name die in de
lies, zijn niet ongewoon, en kunnen ernstige gevolgen hebben, inclusief aanzienlijk bloedverlies
door gescheurde bloedvaten.

Infecties in lieswonden kunnen erg moeilijk te behandelen zijn door de verschillende
comorbiditeiten bij patiénten die vasculaire chirurgie ondergaan en de reeks resistente bacteriéle
organismen in zorginstellingen. De huid in de lies is een goede plek voor bacterién. Infecties van
chirurgische wonden treden vaak op in het liesgebied. Infecties bij vasculaire transplantaten zijn
gevaarlijk en hier moet aandacht aan worden besteed, omdat dit voor complicaties kan zorgen.

V.A.C.® Therapy kan worden gebruikt als aanvulling op de behandeling van vasculaire liesinfecties
en dehiscentie, na chirurgische exploratie, irrigatie en debridement en gerichte therapie met
antibiotica. De patiént dient nauwlettend te worden gecontroleerd op bloedingen in een
zorgsituatie die volgens de behandelend arts daartoe geschikt is.

Raadpleeg de V.A.C.® Therapy Clinical Guidelines (Klinische richtlijnen voor V.A.C.® Therapy)
voor meer informatie over het behandelen van vasculaire chirurgische wonden aan de onderste
extremiteiten.
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Geinfecteerde wonden: Geinfecteerde wonden moeten nauwlettend worden bewaakt en

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

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

Osteomyelitis: V.A.C.® Therapy mag NIET worden toegepast op een wond met onbehandelde
osteomyelitis. Volledige verwijdering van al het necrotische, niet-levensvatbare weefsel, inclusief
geinfecteerd bot (indien nodig) en een geschikte behandeling met antibiotica dienen te worden
overwogen. Bescherm intacte botten met een enkele laag niet-klevend materiaal.

Bescherming van pezen, ligamenten en zenuwen: Pezen, ligamenten en zenuwen moeten
worden beschermd om te voorkomen dat deze rechtstreeks met de V.A.C.®-foamwondverbanden
in aanraking komen. Deze structuren kunnen met natuurlijk weefsel, een niet-klevende mesh of
biotechnisch weefsel worden bedekt om het risico op uitdroging of letsel te minimaliseren.

Plaatsing van het foamwondverband: Gebruik altijd V.A.C.® Dressings uit steriele verpakkingen
die ongeopend en onbeschadigd zijn. Plaats geen foamwondverband in blinde/niet-geéxploreerde
tunnels. De V.A.C.® WhiteFoam Dressing is soms geschikter voor gebruik bij geéxploreerde
tunnels. Het foamwondverband mag niet met kracht in delen van de wond worden aangebracht,
omdat dit het weefsel kan beschadigen, de toediening van negatieve druk kan wijzigen

of verwijdering van exsudaat en foam kan belemmeren. Tel altijd het totale aantal stukken
foamwondverband dat gebruikt is voor de wond. Noteer de hoeveelheid foamwondverband
en de datum waarop het wondverband is gewisseld op de folie, op het meegeleverde
label voor de hoeveelheid foam (indien gebruikt) en in het dossier van de patiént

V.A.C.®-foamwondverband is radiolucent, niet zichtbaar op réntgenfoto's.
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Verwijdering van foam: V.A.C.®-foamwondverbanden zijn niet biologisch resorbeerbaar. Tel
altijd het totale aantal stukken foam dat uit de wond is verwijderd en zorg dat hetzelfde aantal
wordt verwijderd als geplaatst is. Als foam langer dan de aanbevolen tijdsduur in de wond
wordt gelaten, kan dit leiden tot ingroeien van weefsel in het foamwondverband,
verwijdering van foam uit de wond bemoeilijken of tot infectie of andere nadelige
effecten leiden. Als het wondverband blijft kleven aan de wond, kunt u het wondverband
bevochtigen met steriel water of een gewone zoutoplossing. Vervolgens wacht u 15-30 minuten
en verwijdert u het wondverband voorzichtig van de wond. Ongeacht de behandelingsmodaliteit
kan verstoring van het nieuwe granulatieweefsel tijdens het wisselen van een wondverband leiden
tot bloedingen in het wondgebied. Er kunnen kleine bloedingen optreden en dit is normaal.
Patiénten met een verhoogd risico op bloedingen, zoals beschreven op pagina 4, hebben echter
kans op ernstigere bloedingen in het wondgebied. Als voorzorgsmaatregel kunt u V.A.C.®
WhiteFoam of grofmazig, niet-klevend materiaal gebruiken onder de V.A.C.® GranuFoam™
Dressing om de kans op bloedingen bij verwijdering van het wondverband bij deze patiénten te
minimaliseren. Als significant bloeden optreedt, moet het gebruik van het V.A.C.® Therapy
System onmiddellijk worden gestaakt en moeten maatregelen genomen worden om

het bloeden te stoppen. Verwijder het foamwondverband pas nadat de behandelend
arts of chirurg is geraadpleegd. U mag het V.A.C.® Therapy System pas weer in gebruik
nemen als er afdoende hemostase is bereikt en de patiént geen risico loopt op een
voortdurende bloeding.

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

Acryl kleefmiddel: De V.A.C.®-folie heeft een klevende coating op basis van acryl die
bijwerkingen kan veroorzaken bij patiénten die allergisch of overgevoelig zijn voor acryl
kleefmiddelen. Als van een patiént bekend is dat hij of zij allergisch of overgevoelig is voor
dergelijke hechtmiddelen, mag het V.A.C.© Therapy System niet worden gebruikt. Als er tekenen
van een allergische reactie of overgevoeligheid ontstaan, zoals roodheid, zwelling, uitslag,
galbulten of sterke jeuk, dient het gebruik te worden gestaakt en onmiddellijk een arts te worden
geraadpleegd. Als bronchospasmen of ernstigere tekenen van een allergische reactie optreden,
dient u onmiddellijk medische hulp in te roepen.

Defibrillatie: Verwijder de V.A.C.® Dressing als defibrillatie vereist is in de buurt van het verband.
Als het wondverband niet wordt verwijderd, kan dit de overdracht van elektrische energie en/of
reanimatie van de patiént belemmeren.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) - V.A.C.® Therapy Unit: De V.A.C.® Therapy Unit is
MR-onveilig. Neem de V.A.C.® Therapy Unit niet mee in een MR-omgeving.
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Magnetic Resonance Imaging (MRI) - V.A.C.® Dressings: V.A.C.® Dressings kunnen echter
gewoonlijk met minimaal risico op de patiént blijven in een MR-omgeving, mits het gebruik
van het V.A.C.® Therapy System niet langer dan twee uur wordt onderbroken (zie het gedeelte
V.A.C.® Therapy ingeschakeld laten, hierboven). Het gebruik van de V.A.C. GranuFoam
Silver® Dressing brengt in de MRI-omgeving geen risico's met zich mee mits aan de volgende
gebruiksvoorwaarden wordt voldaan:

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

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

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

Hyperbare zuurstoftherapie (HBO): Neem de V.A.C.® Therapy Unit niet mee in een hyperbare
zuurstofkamer. De V.A.C.® Therapy Unit is niet ontworpen voor deze omgeving en dient als een
brandgevaar te worden beschouwd. Na loskoppelen van de V.A.C.® Therapy Unit kunt u (i)

de V.A.C.® Dressing tijdens de hyperbare behandeling vervangen door een ander HBO-compatibel
materiaal of (i) het niet afgeklemde uiteinde van de V.A.C.®-slang met een vochtig katoenen
gaasje afdekken en de V.A.C.® Dressing (inclusief de slang) geheel afdekken met een vochtige
doek gedurende de behandeling in de kamer. Bij de HBO-behandeling mag de V.A.C.®-slang niet
zijn afgeklemd. Wanneer een V.A.C.® Dressing is aangebracht, mag de V.A.C.® Therapy niet langer
dan 2 uur worden uitgeschakeld; raadpleeg het gedeelte V.A.C.® Therapy ingeschakeld laten,
hierboven.

OPMERKING: De V.A.C.® GranuFoam™ Bridge Dressing bevat synthetische materialen die bij de
HBO-therapie een risico kunnen vormen.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

Continue versus intermitterende V.A.C.® Therapy: Continue therapie verdient de voorkeur
boven intermitterende V.A.C.® Therapy bij instabiele structuren, zoals een instabiele borstwand
of niet-intacte fascie, om beweging te minimaliseren en het wondbed te stabiliseren. Continue
therapie wordt ook algemeen aanbevolen voor patiénten met een verhoogd risico op bloedingen,
sterk exsuderende wonden, verse flaps en transplantaten en wonden met acute enterale fistels.

Grootte en gewicht van de patiént: Bij het voorschrijven van V.A.C.® Therapy moet rekening
worden gehouden met de grootte en het gewicht van de patiént. Zuigelingen, kinderen, sommige
kleine volwassenen en ouderen dienen nauwlettend te worden gecontroleerd op vochtverlies en
uitdroging. Ook patiénten met sterk exsuderende wonden of grote wonden in verhouding tot hun
afmeting en gewicht moeten nauwgezet worden gecontroleerd, omdat deze patiénten het risico
lopen op overmatig vochtverlies en uitdroging. Bij het monitoren van de vloeistofproductie moet
het volume aan vloeistof in zowel de slang als de opvangbeker in aanmerking worden genomen.
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Ruggenmergletsel: Indien er bij een patiént autonome dysreflexie optreedt (plotselinge
veranderingen in bloeddruk of hartfrequentie als reactie op stimulatie van het sympatische
zenuwstelsel), moet de patiént stoppen met de V.A.C.® Therapy om sensorische stimulatie te
minimaliseren en onmiddellijk medische hulp inroepen.

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

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

Bescherming van de huid rondom de wond: Overweeg het gebruik van een
huidbeschermingspreparaat om de huid rondom de wond te beschermen. Zorg dat het
foamwondverband de intacte huid niet overlapt. Bescherm fragiele/broze huid rondom de wond
met extra V.A.C.®-folie, hydrocolloide of een andere doorzichtige folie.

® Meerdere lagen V.A.C.®-folie kunnen de waterdampdoorlaatbaarheid verminderen,
waardoor het risico van weefselverweking groter wordt.

® |ndien er tekenen van irritatie of gevoeligheid voor de folie, het foamwondverband of de
slang optreden, moet het gebruik worden gestaakt en een arts worden geraadpleegd.

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

® Extra voorzichtigheid is geboden bij patiénten met neuropathische etiologieén of een
slechte bloedcirculatie.

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

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

Drukafwijkingen in de V.A.C.°® Therapy Unit: In zeldzame gevallen kunnen verstopte slangen
bij de V.A.C.® Therapy Unit kortstondige vacutimafwijkingen tot meer dan 250 mmHg negatieve
druk tot gevolg hebben. Los alarmsituaties onmiddellijk op. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

of handleiding van de Therapy Unit of neem contact op met uw KCl-vertegenwoordiger voor
aanvullende informatie.
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AANVULLENDE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR V.A.C.
GRANUFOAM SILVER® DRESSING

Topische oplossingen of middelen: Bij gebruik van de V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing
mogen geen topische oplossingen of middelen worden gebruikt die mogelijk nadelige interacties
veroorzaken met zilver. Zo kunnen bijvoorbeeld zoutoplossingen van invloed zijn op de effectiviteit
van de V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing.

Beschermlaag: Voor een maximale effectiviteit moet de V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing
rechtstreeks op het wondoppervlak worden aangebracht, zodat een optimaal contact tussen het
weefsel en het foam-/zilveroppervlak ontstaat. Maar zoals met alle V.A.C.® Foam Dressings, mag
de V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing niet rechtstreeks in aanraking komen met blootliggende
bloedvaten, anastomosegebieden, organen of zenuwen (raadpleeg het gedeelte Bescherming
van vaten en organen). Er mogen tussenliggende lagen van niet-klevend materiaal tussen de
V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing en het wondoppervlak worden geplaatst; deze producten
kunnen echter een nadelige invloed hebben op de effectiviteit van de V.A.C. GranuFoam Silver®
Dressing in het gebied dat door de niet-klevende laag wordt bedekt.

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

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

Materiaal waaruit het verband bestaat: De V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing bevat
elementair zilver (10%) met gereguleerde afgifte. Het aanbrengen van producten die zilver
bevatten kan tijdelijke verkleuring van het weefsel tot gevolg hebben.

Naast deze algemene waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor V.A.C.® Therapy
zijn er extra waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen van toepassing voor bepaalde
speciale V.A.C.® Dressings en V.A.C.® Therapy Units. Raadpleeg de desbetreffende
gebruiksinstructies en labels voorafgaand aan het gebruik.
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AANDACHTSPUNTEN VOOR HET VOORTZETTEN VAN DE V.A.C.°
THERAPY IN DE THUISSITUATIE

WAARSCHUWING: Patiénten met een verhoogde kans
op bloedingscomplicaties moeten in een voor hun situatie
geschikte omgeving worden behandeld en gemonitord
door de behandelend arts.

Aanbevolen wordt om als aanvulling op de contra-indicaties, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen bij het gebruik van V.A.C.® Therapy, de volgende aandachtspunten in acht
te nemen voordat u V.A.C.® Therapy voorschrijft voor de thuisomgeving van de patiént.

® Over de situatie van de patiént:
® Klinische conditie (adequate hemostase en een lage kans op actieve en/of ernstige
bloedingen in het wondgebied)
® Thuisomgeving (patiént of familielid/zorgverlener is in staat de veiligheidslabels te
lezen en te begrijpen, op alarmen te reageren en de gebruiksinstructies op te volgen)
® Over de wond van de patiént:

®  Moet worden gecontroleerd op blootliggende bloedvaten, anastomosegebieden,
organen en zenuwen. Adequate bescherming moet aanwezig zijn zonder dat een
beschermende, niet-klevende laag tussen de V.A.C.® Dressing en de blootgestelde
structuur nodig is om deze te beschermen (Raadpleeg het gedeelte Bescherming
van vaten en organen in het gedeelte Waarschuwingen).

® Over de grootte van de opvangbeker van het V.A.C.° Therapy System:

® De opvangbeker van 1000 ml mag NIET thuis worden gebruikt.
® labels:

®  De voorschrijvend/behandelend arts moet op de hoogte zijn van de inhoud van
het instructiemateriaal van de V.A.C.® Therapy dat bij de Therapy Unit en de
wondverbanden wordt meegeleverd.

® Er wordt een informatiebrochure bij de Therapy Unit meegeleverd. De voorschrijvend/
behandelend arts moet dit materiaal zorgvuldig doornemen met de patiént en
zorgverlener.

® KCl biedt in-service- en trainingsprogramma's voor de toepassing van V.A.C.®
Therapy. Neem contact op met uw KCl-vertegenwoordiger. Bel in Nederland met
+31(0)30- 6356060 om een afspraak te maken.

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

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

OVERZICHT DISPOSABLE ONDERDELEN V.A.C.°* GRANUFOAM™ BRIDGE
DRESSING

V.A.C.® GranuFoam™ Bridge met vooraf
aangebrachte SensaT.R.A.C.™ Pad

Geperforeerde
V.A.C.®-folie

Voorgesneden V.A.C.¢

op
V.A.C.®-liniaal met twee GranuFoam™ Dressing

labels voor hoeveelheid
foam

OVERZICHT DISPOSABLE ONDERDELEN V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE XG
DRESSING

V.A.C.® GranuFoam™ Bridge met vooraf
aangebrachte SensaT.R.A.C.™ Pad

O

V.A.C.®-liniaal met
twee labels voor
V.A.C.© GranuFoam™ hoeveelheid foam
Spiral Dressing - Medium
(aantal: 2)

l

De disposable onderdelen van het V.A.C.® Therapy System, inclusief het foamwondverband
(V.A.C.® GranuFoam™ Dressing, V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing of V.A.C.® WhiteFoam
Dressing), de slang en folie, zijn steriel verpakt en latexvrij. De opvangbekers voor de V.A.C.®
Therapy Unit zijn steriel verpakt of het vloeistofpad is steriel en ze zijn latexvrij. Alle disposable
onderdelen van het V.A.C.® Therapy System zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

Voor een veilig en effectief gebruik mogen de V.A.C.® GranuFoam™ Dressing, V.A.C. GranuFoam
Silver® Dressing en V.A.C.® WhiteFoam Dressings alleen worden gebruikt met V.A.C.® Therapy
Units.

Het besluit om een schone dan wel steriele/aseptische methode te gebruiken, hangt af van

de pathofysiologie van de wond, de voorkeur van de arts/zorgverlener en het protocol van de
instelling.

Raadpleeg altijd een arts en lees en volg alle veiligheidsinformatie over V.A.C.® Therapy, instructies

voor de V.A.C.® Therapy Unit en betreffende gedeelten van de V.A.C.® Therapy Clinical Guidelines
(Klinische richtlijnen voor V.A.C.® Therapy) voorafgaand aan het gebruik.



PRODUCTBESCHRIJVING

De V.A.C.® GranuFoam™ Bridge/V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG Dressing maakt deel uit van het
V.A.C.® Therapy System, en is bedoeld voor het toepassen van negatieve druktherapie op wonden
waarvoor, vanwege hun anatomische locatie, de SensaT.R.A.C.™ Pad op een externe locatie moet
worden geplaatst, bijvoorbeeld in het geval van sacrale wonden en voetwonden.

De V.A.C.® GranuFoam™ Bridge/V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG Dressing worden niet
aanbevolen voor gebruik met hydrocolloiden wegens een verhoogd risico op afsluiting van het
brugonderdeel, hetgeen een vermindering in de negatieve druk op de plek van de wond als
gevolg kan hebben.

WONDVERBANDEN WISSELEN

Wonden die met het V.A.C.® Therapy System worden behandeld moeten regelmatig worden
gecontroleerd. In het geval van een niet-geinfecteerde wond die onder controle staat, moeten
V.A.C.® Dressings om de 48 tot 72 uur worden verwisseld, met een minimum van drie keer

per week. De frequentie kan door de arts naar behoefte worden aangepast. Geinfecteerde
wonden moeten vaak en zeer zorgvuldig worden gecontroleerd. Bij dit soort wonden moeten de
wondverbanden mogelijk vaker dan om de 48 tot 72 uur worden verwisseld. De intervallen tussen
verwisselen van wondverbanden moeten worden gebaseerd op de doorlopende beoordeling van
de conditie van de wond en de klinische presentatie van de patiént, in plaats van op een vast
schema. Raadpleeg de klinische richtlijnen voor V.A.C.® Therapy voor meer informatie.

Raadpleeg de klinische richtlijnen voor V.A.C.® Therapy die te vinden zijn op www.kci1.com of
neem contact op met uw plaatselijke KCl-vertegenwoordiger voor de gedrukte versie.

PLAATSING VAN VERTICALE BRUG OP GEMIDDELD TOT STERK
EXSUDERENDE WONDEN

VOORZORGSMAATREGELEN: Wanneer de V.A.C.® GranuFoam™ Bridge/V.A.C.® GranuFoam™
Bridge XG Dressing verticaal wordt aangebracht op gemiddeld tot sterk exsuderende wonden,

is er een kans op vermindering van de negatieve druk op de plek van de wond (tot 50 mmHg).
Om de therapie goed toe te passen en het risico van weefselverweking als gevolg van
vermindering van de negatieve druk tot een minimum te beperken, mag u geen voorgeschreven
drukinstelling van minder dan 125 mmHg gebruiken.

WONDPREPARATIE

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

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

V.A.C.® DRESSING VERWIJDEREN
2. Verwijder een bestaande V.A.C.® Dressing voorzichtig volgens de volgende procedure:
a.  Breng de slangconnectors omhoog tot boven de Therapy Unit.
b.  Sluit de klem op de wondverbandslang.
c.  Koppel de slang opvangbeker los van de wondverbandslang.
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d.  Laat de Therapy Unit het exsudaat in de slang opvangbeker naar de opvangbeker
zuigen, en sluit vervolgens de klem op de slang opvangbeker.

e.  Druk op THERAPIE AAN/UIT om de V.A.C.® Therapy Unit te deactiveren.
Wacht 15 - 30 seconden zodat de druk in het wondverband kan worden verlaagd.

f.  Als u de folie van de huid wilt verwijderen, trekt u de folie voorzichtig in horizontale
richting om de kleeflaag van de huid los te maken. Niet verticaal lostrekken.

g.  Verwijder de folie voorzichtig van de wond.

WAARSCHUWING: Raadpleeg het gedeelte Foam verwijderen
onder Waarschuwingen.

h.  Voer alle disposables af volgens de regels van de instelling of de nationale voorschriften.

OPMERKING: Als het wondverband blijft kleven aan de wond, kunt u het wondverband
bevochtigen met steriel water of een gewone zoutoplossing. Vervolgens wacht u

15 - 30 minuten en verwijdert u het wondverband voorzichtig van de wond. U kunt
overwegen een enkele laag grofmazig, niet-klevend materiaal te plaatsen voordat u het
V.A.C.®-foamwondverband aanbrengt om toekomstige verklevingen te verminderen, of

u kunt het wondverband vaker verwisselen. \loor meer informatie over V.A.C. Granufoam
Silver® Dressing raadpleegt u Aanvullende voorzorgsmaatregelen voor V.A.C.
GranuFoam Silver® Dressing, het gedeelte Beschermlaag.

Als de patiént tekenen van ongemak toont tijdens het wisselen van het
wondverband, kunt u het volgende overwegen. medicatie vooraf, het gebruik van een
niet-klevende tussenliggende laag voordat het foam wordt geplaatst, het gebruik van

V.A.C.® WhiteFoam om de wond te bekleden, of u kunt het ongemak verhelpen zoals
voorgeschreven door de behandelend arts. Raadpleeg het gedeelte Pain Management
(Pijnbestrijding) van de V.A.C.® Therapy Clinical Guidelines (Klinische richtlijnen voor V.A.C.®
Therapy) voor specifieke aanbevelingen.

. Verwijder al het necrotische, niet-levensvatbare weefsel, inclusief bot, korstvorming en
verhard dood weefsel, volgens de instructies van de arts.

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

. Controleer of er afdoende hemostase is bereikt (raadpleeg Waarschuwingen, gedeelte
Bloedingen, hemostase, anticoagulantia en bloedplaatjesaggregatieremmers).

. Voordat u het wondverband plaatst moet u de vaten en organen beschermen (raadpleeg
Waarschuwingen, gedeelte Bloedingen, Bescherming van vaten en organen).

. Scherpe randen of botfragmenten moeten uit het wondgebied worden verwijderd of worden
bedekt (raadpleeg Waarschuwingen, gedeelte Bloedingen, Scherpe randen).

. Reinig en droog de huid rondom de wond.

. Overweeg het gebruik van een huidpreparatieproduct om de huid rondom de wond te
beschermen. Zorg dat het foamwondverband de intacte huid niet overlapt. Bescherm
fragiele/broze huid rondom de wond met extra V.A.C.®-folie of een andere doorzichtige folie.
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V.A.C.° GRANUFOAM™ DRESSING AANBRENGEN

Geperforeerde V.A.C.®-folie - voorbereiding

Scheuren —| Scheuren —|
1 | W

Afbeelding 1

Afbeelding 2

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

1. Scheur de geperforeerde V.A.C.®-folie langs de perforatie in tweeén (Afbeelding 1).

2. Scheur het geperforeerde stuk V.A.C.®-folie met voorgesneden opening voorzichtig af
(Afbeelding 2).

Grootte van de wond beoordelen

Grootte van Grootte van
de wond de wond
beoordelen beoordelen

Afbeelding 3B

Afbeelding 3A

3. Beoordeel de afmetingen en de pathologie van de wond, inclusief de aanwezigheid
van ondermijningen of tunnels (Afbeelding 3A en Afbeelding 3B). Plaats geen
foamwondverband in blinde/niet-geéxploreerde tunnels. V.A.C.® GranuFoam™ Dressings
kunnen worden gebruikt voor open wonden, met inbegrip van wonden met een smalle
ondermijning of tunnels waar het distale aspect zichtbaar is. In het geval van diepere of
uitgebreidere ondermijning of tunnels waar niet alles te zien is, kunt u V.A.C.® WhiteFoam
gebruiken.

OPMERKING: Als er aanvullende materialen onder de V.A.C.® GranuFoam™ Bridge/V.A.C.®
GranuFoam™ Bridge XG Dressing worden gebruikt, moeten deze grofmazig zijn of
venstervormige openingen hebben, zodat exsudaat gemakkelijk kan worden verwijderd.
Noteer op de folie of het label voor de hoeveelheid foam indien aanwezig, en in het dossier
van de patiént om ervoor te zorgen dat het wondverband bij iedere wissel wordt vervangen.
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Voorgesneden V.A.C.° GranuFoam Dressing -
V.A.C.® GranuFoam™ Bridge Dressing aanbrengen

Afbeelding 4 Afbeelding 5 Afbeelding 6

4. Kies een voorgesneden V.A.C.® GranuFoam™ Dressing van de juiste afmeting en scheur deze
van het foamblok af (Afbeelding 4 en Afbeelding 5).

OPMERKING: Voorgesneden V.A.C.® GranuFoam™ Dressing kan zo nodig verder worden
bijgesneden.

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

5. Plaats het foamwondverband voorzichtig in de wondholte. Zorg dat het verband in contact is
met alle wondopperviakken (Afbeelding 6). Oefen geen druk uit bij het aanbrengen van de
voorgesneden V.A.C.® GranuFoam™ Dressing in welk deel van de wond dan ook.

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

OPMERKING: Hechtingen moeten worden bedekt met een enkele laag niet-klevend
materiaal dat tussen de hechtingen en de V.A.C.®-folie wordt geplaatst.
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V.A.C.® GranuFoam Spiral Dressing -
V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG Dressing aanbrengen

Afbeel-
ding 9

Afbeelding 7

6. Scheur de V.A.C.® GranuFoam™ Spiral Dressing zorgvuldig langs de perforatie in een
formaat waarmee de foam voorzichtig in de wond kan worden geplaatst zonder de intacte
huid te overlappen (Afbeelding 7).

OPMERKING: De V.A.C.® GranuFoam™ Spiral Dressing kan zo nodig verder worden
bijgesneden.

LET OP: Knip of scheur het foamwondverband niet boven de wond, aangezien
er stukjes in de wond kunnen vallen (Afbeelding 8). Schuur de randen van het
foamwondverband glad om fragmenten en losse partikels die in de wond kunnen
vallen of in de wond kunnen achterblijven te verwijderen. Blijf hierbij uit de buurt
van de wond.

7. Plaats het foamwondverband voorzichtig in de wondholte. Zorg dat het verband in contact is
met alle wondoppervlakken (Afbeelding 9). Oefen geen druk uit bij het aanbrengen van de
V.A.C.® GranuFoam™ Spiral Dressing in welk deel van de wond dan ook.

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

OPMERKING: Hechtingen moeten worden bedekt met een enkele laag niet-klevend
materiaal dat tussen de hechtingen en de V.A.C.®-folie wordt geplaatst.

74



Label voor de hoeveelheid foam aanbrengen

Label voor hoeveelheid foam
Datum waarop wondverband is aangebracht 1

.. | e

vac therapy

Foam
Pieces

Aantal stukken foamwondverband
dat in de wond is gebruikt Afbeelding 10

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

|nmuulnmun‘n\mm‘nu|\m‘m\|\m‘m\|\m‘m\|nu‘m\|nu‘un\nulwm\nulwm\m\|Hn\|||||||||||||||||||||||||||||||||||||||Hn
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1 3

G

R

i vactherapy

?

Lostrekken -
Afbeelding 11

8. Tel altijd het totale aantal stukken foamwondverband dat in de wond is gebruikt en maak
hier een aantekening van op het bijgeleverde label voor hoeveelheid foam op de V.A.C.®-
liniaal (Afbeelding 10) en in het dossier van de patiént. Het label voor de hoeveelheid foam
kan van de V.A.C.®-liniaal worden losgetrokken (Afbeelding 11) en dient zodanig te worden
geplaatst dat de volgende behandelend arts het label makkelijk kan vinden (d.w.z. rond de
SensaT.R.A.C.™-slang, op de V.A.C.®-folie, in het dossier van de patiént, etc.).
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GEPERFOREERDE V.A.C.°-FOLIE AANBRENGEN

Afbeelding 12 | | Afbeelding 13 Afbeelding 14

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

Voorzorgsmaatregelen, gedee/te Bescherming van de huid rondom de wond).

1.

Snijd de geperforeerde V.A.C.®-folie met voorgesneden opening naar behoefte bij
(Afbeelding 12) en plaats de folie zo dat deze de voorgesneden V.A.C.® GranuFoam™
Dressing en een rand van 3 - 5 cm van intact weefsel rondom de wond bedekt.

De resterende geperforeerde V.A.C.®-folie kan worden bewaard om moeilijke gebieden
zo nodig af te dichten.

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

(Afbeelding 13). De geperforeerde V.A.C.®-folie kan worden vastgehouden aan de
blauwe handgreep.

. Plaats de V.A.C.®-folie met de kleefzijde omlaag en de voorgesneden opening over het

midden van het foamwondverband en plaats nog meer geperforeerde V.A.C.®-folie over
het foamwondverband en de intacte huid. Zorg dat minimaal een rand van 3 - 5 cm van
intact weefsel rondom de wond met V.A.C.®-folie wordt bedekt (Afbeelding 14, V.A.C.®
GranuFoam™ Bridge Dressing aanbrengen).

. Verwijder tweede laag 1 en laag 2 en wrijf de folie aan zodat er een occlusieve afdichting

ontstaat.

. Verwijder de blauwe handgreep.
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V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE AANBRENGEN

Afbeelding 15 | |Afbeelding 1 Afbeelding 17
Verwijderingsstrip

V.A.C.®-
foliestrips
aanbrengen

Scheuren —|

Afbeelding 18

Afbeelding 19 Afbeelding 20

1. Verwijder de verwijderingsstrip van de V.A.C.® GranuFoam™ Bridge Dressing
(Afbeelding 15).

2. Breng de voorgesneden opening aan de onderkant van de V.A.C.® GranuFoam™ Bridge
Dressing op één lijn met de voorgesneden opening in de geperforeerde V.A.C.®-folie die over
het wondgebied is geplaatst (Afbeelding 16). Pas krachtige, gelijkmatige druk toe op het
uiteinde met kleefgedeelte van de V.A.C.® GranuFoam™ Bridge Dressing, zodat deze goed
op het wondgebied blijft zitten.

3. Leid de V.A.C.® GranuFoam™ Bridge Dressing naar een plaats uit de buurt van uitstekende
botgedeelten om druk op het onderliggende weefsel tot een minimum te beperken. Probeer
bij het aanbrengen van de V.A.C.® GranuFoam™ Bridge Dressing kreukels en vouwen tot een
minimum te beperken.

OPMERKING: Als de V.A.C.® GranuFoam™ Bridge/V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG
Dressing wordt aangebracht op de voet, moet het brugverband via de wreef en langs het
been omhoog worden geleid (Afbeelding 17).

4. Bevestig de V.A.C.® GranuFoam™ Bridge stevig op de huid van de patiént.

a.  Scheur de geperforeerde stroken V.A.C.®-folie voorzichtig af langs de perforaties
(Afbeelding 18).

b.  Trek laag 1 terug zodat het klevende gedeelte bloot komt te liggen (Afbeelding 19).
c.  Maak de V.A.C.® GranuFoam™ Bridge goed vast (Afbeelding 20).

OPMERKING: Bevestig het brugverband zo dat de bewegingsvrijheid van de voet niet
wordt beperkt.

d.  Verwijder de tweede laag 1.

e.  Verwijder laag 2 en wrijf de folie aan, zodat er een occlusieve afdichting ontstaat.
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5. Verwijder de blauwe handgreep.

6. Herhaal stap 4 zo nodig om de V.A.C.® GranuFoam™ Bridge goed op de patiént aan te
brengen.

OPMERKING: Bevestig de V.A.C.® GranuFoam™ Bridge/V.A.C.® GranuFoam™ Bridge
XG Dressing met aanvullende V.A.C.®-foliestrips (naar behoefte) om te voorkomen dat het
brugwondverband zich verplaatst en om extra drukpunten tot een minimum te beperken.
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AANBRENGEN VAN EEN V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE DRESSING

MET EEN "Z"-VOUW
Afbeelding 22
VACS- —] V4 ‘{

Afbeelding 21

foliestrips

aanbrengen ,’//

.
-

Drukont\astend"<~
middel of N74e8
compressiemiddel

Als de lengte van de V.A.C.® GranuFoam™ Bridge moet worden aangepast, kunt u gebruikmaken
van een zogeheten "Z"-vouw.

1. Raadpleeg het gedeelte V.A.C.® GranuFoam™ Bridge aanbrengen en breng deze volgens
de instructies aan.

2. Vouw de V.A.C.® GranuFoam™ Bridge zoals aangegeven in Afbeelding 21, en zorg dat dit
goed op de patiént wordt aangebracht met extra V.A.C.®-foliestrips (Afbeelding 22). Zorg dat het
gedeelte met de "Z"-vouw zich niet onder het drukontlastende middel of het compressiemiddel
bevindt (Afbeelding 22).
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V.A.C.° THERAPY TOEPASSEN

Afbeelding 23

WAARSCHUWING: Raadpleeg de veiligheidsinformatie over
het V.A.C.® Therapy System voordat u met de V.A.C.® Therapy
begint.

1. Haal de V.A.C.®-opvangbeker uit de verpakking en schuif deze in het V.A.C.® Therapy System
totdat deze vastklikt.

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

2. Sluit de slang van de SensaT.R.A.C.™ Pad aan op de slang van de opvangbeker en zorg dat
de klemmen van beide slangen geopend zijn (Afbeelding 23). Plaats de klem uit de buurt
van de patiént.

3. Schakel de V.A.C.® Therapy Unit in en selecteer de voorgeschreven therapie-instelling.

VOORZORGSMAATREGELEN: Wanneer de V.A.C.® GranuFoam™ Bridge/V.A.C.®
GranuFoam™ Bridge XG Dressing verticaal wordt aangebracht op gemiddeld tot sterk
exsuderende wonden, is er een kans op vermindering van de negatieve druk op de

plek van de wond (tot 50 mmHg). Om de therapie goed toe te passen en het risico van
weefselverweking als gevolg van vermindering van de negatieve druk tot een minimum te
beperken, mag u geen voorgeschreven drukinstelling van minder dan 125 mmHg gebruiken.

4. Start V.A.C.® Therapy. Inspecteer het wondverband om te controleren of de afdichting van
het wondverband intact is. Het wondverband moet opgevouwen zijn. Het wondverband
moet er gerimpeld uitzien. Er mogen geen sisgeluiden te horen zijn. Voor ActiV.A.C.® en
InfoV.A.C.® Therapy Systems gebruikt u het SealCheck™ scherm om te controleren of de
snelheid van de luchtlekkage onder de alarmdrempel ligt. Wanneer er tekenen zijn dat het
wondverband niet intact is, controleert u de folie en de afdichtingen van de SensaT.R.A.C.™
Pad, de connectoren van de slang en de aansluiting van de opvangbeker en zorgt u dat de
klemmen geopend zijn.
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5. Zorg dat het teveel aan slangen veilig wordt vastgemaakt, zodat de mobiliteit van de patiént
niet door de aanwezigheid van slangen wordt beperkt.

OPMERKING: Raadpleeg de voor de unit specifieke gebruiksaanwijzing of handleiding
en/of naslaggids voor informatie over alarmen.

OPMERKING: Als er een lek wordt geconstateerd, dicht dit dan met extra folie af om
ervoor te zorgen dat de afdichting intact is.

OPMERKING: Als de wond zich op een uitstekend botgedeelte bevindt of in gebieden
waar gewicht extra druk of stress veroorzaakt van het onderliggende weefsel, moet een
drukverdelend (drukontlasting) opperviak of hulpmiddel worden gebruikt om de patiént
2o veel mogelijk te ontlasten.

WAARSCHUWING: Wanneer een V.A.C.° Dressing is
aangebracht, mag de V.A.C.® Therapy niet langer dan twee

uur worden uitgeschakeld. Als de therapie langer dan 2 uur is
uitgeschakeld, verwijdert u het oude wondverband en spoelt
u de wond. Breng een nieuwe V.A.C.® Dressing aan uit een
ongeopend steriel pakket en start de V.A.C.® Therapy opnieuw,
of breng een ander wondverband aan zoals nat tot vochtig
gaas, wat goedgekeurd is door de behandelend arts voor
extreme gevallen.
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DE V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE/V.A.C.°* GRANUFOAM™
BRIDGE XG DRESSING GEBRUIKEN IN COMBINATIE MET
DRUKONTLASTENDE MIDDELEN OF COMPRESSIEMIDDELEN

Als de patiént gebruikmaakt van V.A.C. ® Therapy in combinatie met een drukontlastend middel,
moet dit drukontlastende middel worden gebruikt in overeenstemming met de instructies van de
arts en de aanwijzingen van de fabrikant voor het gebruik

®  Maakt combinatie van V.A.C.® Therapy en drukontlastend middel of compressiemiddel

mogelijk.

®  Maakt het mogelijk dat patiént ambulant is en normale dagelijkse activiteiten kan hervatten.

DRUKONTLASTEND MIDDEL AANBRENGEN

Breng het drukontlastende middel aan volgens de instructies van de fabrikant (Afbeelding 24).

V.A.C.®-foliestrips
aanbrengen

Z-vouw

Drukontlastende "boot"
Afbeelding 24

OPMERKING: Zorg dat het SensaT.R.A.C.™ Pad-gedeelte van de V.A.C.® GranuFoam™ Bridge
zich niet onder het drukontlastende middel bevindt.

OPMERKING: Zorg dat het gedeelte met de "Z"-vouw zich niet onder het drukontlastende
middel of het compressiemiddel bevindt.
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COMPRESSIEMIDDEL AANBRENGEN

Breng het compressiemiddel aan volgens de instructies van de fabrikant (Afbeelding 25).

Compressiemiddel

—

TE'Z

Z-vouw

Afbeel-
Zwachtelen  ding 25

Als het om een wond met veneuze insufficiéntie gaat, moet de hele wond door het
compressiemiddel worden bedekt.

OPMERKING: Zorg dat het SensaT.R.A.C.-gedeelte van de V.A.C.® GranuFoam™ Bridge zich
niet onder het compressiemiddel bevindt.

OPMERKING: Zorg dat het gedeelte met de "Z"-vouw zich niet onder het drukontlastende
middel of het compressiemiddel bevindit.

KLEDING VERWIJDEREN

Gedurende de duur van de V.A.C.® Therapy, moet er voorzichtig worden gehandeld bij het
uitkleden van de patiént, om te voorkomen dat de V.A.C.®-folie of andere onderdelen van de
V.A.C.® GranuFoam™ Bridge/V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG Dressing worden verwijderd.
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VERKLARING

VAN GEBRUIKTE TEKENS

Sterilisatiemethode — L
-STERILE ﬂ straling ;T Droog houden

| ee—

[STERILE[R]

———

® O

Do Not
Resterilize

=

Rx Only

DEHP

c E 0473

Vloeistofpad steriel

door straling Uiterste gebruiksdatum

Niet gebruiken als de verpakking
is beschadigd of geopend is
Productiedatum

E g

Latexvrij

Partijnummer

Uitsluitend voor eenmalig
gebruik

Fabrikant

E

Niet opnieuw steriliseren

Geautoriseerde
EC vertegenwoordiger in

Raadpleeg de de Europese Unie

gebruiksaanwijzing

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

Gegevens over de inhoud

™ &

Each

REF Catalogusnummer
Bevat FTALATEN (slang van

T.R.A.C.™/SensaT.R.A.C. Pad)

Conform de Richtlijn voor Medische Apparatuur (93/42/EEC)
en voor dit systeem gelden de conformiteitsprocedures die zijn
bepaald in de richtlijn van de raad

vac therapy

Tel altijd het gebruikte aantal stukken
foamwondverband in de wond.

LET OP: Wanneer een verticale brug op gemiddeld tot sterk exsuderende
wonden wordt geplaatst, mag de V.A.C.® GranuFoam™ Bridge/V.A.C.®
GranuFoam™ Bridge XG Dressing niet worden gebruikt voor voorgeschreven
drukinstellingen van minder dan 125 mmHg als er op de plek van de wond
V.A.C.® GranuFoam™-wondverbanden worden gebruikt.

84



85




86



87




<KCI

ad C€... [EcTrer]

KCI USA, Inc. KCI Medical Products (UK), Ltd.
San Antonio, TX 78249 USA 11 Nimrod Way
1-800-275-4524 Wimborne, Dorset
www.kci1.com BH21 7SH

United Kingdom
www.kci-medical.com

Uitsluitend op voorschrift van een arts.

Alle hierin genoemde handelsmerken zijn eigendom van KClI Licensing, Inc., aan haar gelieerde
ondernemingen en licentiegevers.

© 2013 KCl Licensing, Inc.  Alle rechten voorbehouden. 415192 Rev A  7/2013

88



FRANCAIS

CONSIGNES DE SECURITE POUR LE SYSTEME
V.A.C.® THERAPY
ET
INSTRUCTIONS D’'APPLICATION DU PANSEMENT V.A.C.®
GRANUFOAM™ BRIDGE XG ET DU PANSEMENT V.A.C.®
GRANUFOAM™ BRIDGE

A UTILISER UNIQUEMENT AVEC LES SYSTEMES
V.A.C.°® THERAPY DE KCI






CONSIGNES DE SECURITE POUR LE SYSTEME V.A.C.° THERAPY

Les consommables a usage unique du systeme V.A.C.® Therapy sont fournis tel qu'il est indiqué
sur |'étiquetage du produit associé. Les réservoirs de I'unité de thérapie V.A.C.® sont conditionnés
sous emballage stérile ou leur tubulure est livrée stérile, et ne contiennent pas de latex. Tous les
consommables du systeme V.A.C.® Therapy sont a usage unique. Pour garantir I'efficacité et la
sécurité d'utilisation, les pansements V.A.C.® GranuFoam™, V.A.C. GranuFoam Silver® et V.A.C.®
WhiteFoam doivent étre utilisés uniqguement avec les unités de thérapie V.A.C.°.

Tous les consommables du systéme V.A.C.® Therapy sont & usage unique. Toute réutilisation de ces
consommables peut entrainer une contamination, une infection et / ou un échec de cicatrisation
de la plaie.

La décision consistant & préférer une technique propre a une technique stérile / aseptique
dépend de la pathophysiologie de la plaie, des préférences du médecin / clinicien et du protocole
hospitalier.

IMPORTANT : comme pour tout dispositif médical sur ordonnance, tout manguement aux
recommandations (consulter un médecin, lire attentivement et respecter toutes les instructions et
consignes de sécurité concernant 'unité de thérapie et les pansements avant chaque utilisation)
peut entrainer des dysfonctionnements du systéme et des lésions graves, voire fatales. Ne pas
procéder au réglage de |'unité de thérapie ou a I'application de la thérapie sans se reporter a la
prescription du médecin référent ou sans sa supervision.

Se reporter aux Recommandations cliniques de la V.A.C.® Therapy disponibles a I'adresse suivante :
www.kcil.com ou contacter le représentant KCl local pour obtenir une copie papier.

MODE D'EMPLOI

Les systémes de thérapie ActiV.A.C.®, InfoV.A.C.%, V.A.C. ATS® et V.A.C. Freedom® sont des
systemes intégrés de prise en charge des plaies a utiliser dans les environnements de soins de
courte et de longue durée et a domicile. Ils sont congus pour créer un environnement favorisant
la cicatrisation des plaies par deuxiéme ou troisieme (premiére différée) intention en préparant le
lit de la plaie & la fermeture, en réduisant I'cedéme, en favorisant la perfusion et la formation du
tissu de granulation et en drainant les exsudats et les éléments infectieux. lls sont indiqués pour
le traitement des plaies chroniques, aigués, traumatiques, subaigués et déhiscentes, des bralures
au deuxieme degré, des ulcéres (tels qu'ulcéres du pied diabétique, escarres ou ulcéres liés a une
insuffisance veineuse), des lambeaux et des greffes.

Le pansement V.A.C. GranuFoam Silver® est une barriére efficace contre la pénétration
bactérienne et peut contribuer a réduire I'infection dans les types de plaie susmentionnés.
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CONTRE-INDICATIONS

® Ne pas mettre les pansements en mousse du systéme V.A.C.® Therapy en contact
direct avec les vaisseaux sanguins, les sites anastomotiques, les organes ou les nerfs
exposés.

REMARQUE : Se reporter a la section Mises en garde pour des instructions
supplémentaires concernant les Saignements.

®  Lesysteme V.A.C.® Therapy ne convient pas aux patients présentant :
® une plaie avec des cellules malignes ;
® une ostéomyélite non traitée ;

REMARQUE : Se reporter a la section Mises en garde pour obtenir des informations
sur I'ostéomyélite.

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

REMARQUE : Le systéme V.A.C.® Therapy peut étre utilisé apres détersion du tissu
nécrotique et élimination compléte des plaques nécrotiques.

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

MISES EN GARDE

Saignements : avec ou sans V.A.C.® Therapy, certains patients présentent un risque élevé de
complications hémorragiques. Les patients suivants présentent un risque accru de saignements
qui, s'ils ne sont pas controlés, peuvent mettre en jeu le pronostic vital_:

® Patients dont les vaisseaux ou les organes sont dégradés ou fragilisés au niveau ou autour
de la plaie, notamment pour les raisons suivantes :

®  sutures du vaisseau sanguin (anastomoses natives ou greffes) / de I'organe ;
® infection ;
®  traumatisme ;
® jrradiation.
® Patients sans hémostase adéquate de la plaie.

® Patients ayant recu des anticoagulants ou des anti-agrégants plaquettaires.
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® Patients ne disposant pas d'une couverture tissulaire suffisante sur les structures
vasculaires.

Si le systéme V.A.C.® Therapy est prescrit chez des patients présentant un
risque accru de complications hémorragiques, ces derniers doivent étre traités
et surveillés dans un environnement de soins jugé approprié par le médecin
référent.

Si des saignements actifs surviennent soudainement ou s'accentuent au cours
de la V.A.C.° Therapy ou si du sang rouge vif apparait dans la tubulure ou dans
le réservoir, arréter immédiatement la V.A.C.® Therapy, laisser le pansement en
place, prendre les mesures nécessaires pour arréter les saignements et appeler
immédiatement un médecin. Les pansements et les unités V.A.C.® Therapy ne
doivent pas étre utilisés pour prévenir, diminuer ou arréter des saignements
vasculaires.

® Protection des vaisseaux et des organes : tous les vaisseaux et organes exposés ou en
position superficielle au niveau ou autour de la plaie doivent étre entiérement recouverts
et protégés avant I'administration de la V.A.C.® Therapy.

Toujours veiller a ce que les pansements en mousse V.A.C.® n'entrent pas en contact
direct avec les vaisseaux ou les organes. L'emploi d'une couche épaisse de tissus naturels
constitue normalement la protection la plus efficace. En I'absence d'une couche épaisse
de tissus naturels ou si sa réalisation n'est pas chirurgicalement possible, le médecin
référent peut envisager d'utiliser plusieurs couches d'une interface a maillage fin, non
adhérente ou un tissu bio-artificiel pour former une barriere de protection intégrale.

En cas d'utilisation de produits non adhérents, veiller a bien les fixer pour qu'ils restent
en place tout au long du traitement.

Le médecin doit également prendre en compte le réglage de la pression négative et le
mode de thérapie utilisés au moment d'instaurer la thérapie.

Des précautions doivent étre prises pour les plaies de grande taille qui peuvent contenir
des vaisseaux cachés ou peu visibles. Le patient doit faire I'objet d'un suivi attentif pour
détecter tout saignement et ce, dans un environnement de soins jugé approprié par le
médecin référent.

® Vaisseaux sanguins infectés : une infection peut fragiliser les vaisseaux sanguins et leur
paroi, ce qui peut accroitre leur vulnérabilité aux Iésions par abrasion ou manipulation.
Les vaisseaux sanguins infectés présentent des risques de complications,
notamment de saignements qui, s'ils ne sont pas contrélés, peuvent mettre en
jeu le pronostic vital. Les plus grandes précautions doivent étre prises lorsque
la V.A.C.® Therapy est appliquée a proximité de vaisseaux sanguins infectés
ou potentiellement infectés. (Se reporter a la section Protection des vaisseaux et
des organes ci-dessus.) Le patient doit faire I'objet d'un suivi attentif pour détecter
tout saignement et ce, dans un environnement de soins jugé approprié par le médecin
référent.

93



® Hémostase, anticoagulants et anti-agrégants plaquettaires : les patients dont
I'hémostase est insuffisante au niveau de la plaie présentent un risque accru de
saignements qui, s'ils ne sont pas controlés, peuvent mettre en jeu le pronostic vital.
Ces patients doivent étre traités et suivis dans un environnement de soins jugé approprié
par le médecin référent.

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

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

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

Réservoir de 1 000 ml : NE PAS UTILISER le réservoir de 1 000 ml pour les patients
présentant un risque élevé de saignement ou ceux ne tolérant pas une perte importante
de liquide, notamment les enfants et les personnes agées. Tenir compte de la taille et du
poids du patient, de son état, du type de plaie, des capacités de surveillance et de I'environnement
de soins au moment d'utiliser ce réservoir. Son usage est uniqguement recommandé a |'hépital.

Plaies chirurgicales vasculaires des membres inférieurs : quelle que soit la modalité de
traitement, les complications qui surviennent sur le site de la plaie a la suite d'une intervention

vasculaire périphérique, en particulier au niveau de I'aine, sont relativement fréquentes, et peuvent
avoir des conséquences graves, y compris une perte significative de sang due a une rupture

vasculaire.

Les infections de la plaie de I'aine sont de plus en plus difficiles a traiter en raison des multiples
comorbidités présentées par les patients subissant une intervention vasculaire et du nombre
important de bactéries résistantes dans les établissements de santé. La peau de I'aine est un
réservoir majeur de bactéries. Les infections du site opératoire sont fréquentes au niveau de I'aine.
Les infections issues d'une greffe vasculaire constituent une préoccupation sérieuse et exigent une
attention particuliere en raison du risque de complications.
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La V.A.C.® Therapy peut étre utilisée conjointement avec la prise en charge de la déhiscence
et des infections vasculaires de |'aine, aprés I'exploration chirurgicale, I'irrigation, la détersion
et I'antibiothérapie ciblée. Le patient doit faire I'objet d'un suivi attentif pour détecter tout
saignement et ce, dans un environnement de soins jugé approprié par le médecin référent.

Se reporter aux Recommandations Cliniques de la V.A.C.® Therapy pour en savoir plus sur la prise
en charge des plaies chirurgicales vasculaires des membres inférieurs.

Plaies infectées : les plaies infectées requiérent une surveillance accrue et peuvent nécessiter des
changements de pansement plus fréquents que les plaies non infectées, en fonction de certains
facteurs tels que I'état de la plaie et les objectifs du traitement. Se reporter aux instructions
d'application des pansements (fournies dans les cartons de pansements V.A.C.®) pour plus de
détails sur la fréquence de changement des pansements. Comme pour toute prise en charge de
plaie, les cliniciens, les patients et le personnel soignant doivent surveiller fréquemment la plaie,

le tissu périlésionnel et les exsudats afin de détecter tout signe d'infection, d'aggravation d'une
infection ou d'autres complications. Une infection peut se manifester par les signes suivants, entre
autres : 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, fievre, gangrene, choc toxique, choc septique et / ou lésions mortelles. Les symptomes
suivants : nausées, vomissements, diarrhées, céphalées, vertiges, évanouissements, maux de
gorge avec gonflement, désorientation, forte fievre, hypotension réfractaire et / ou orthostatique
ou érythrodermie (érytheme ressemblant & un coup de soleil) peuvent indiquer une infection
systémique ou des complications qui lui sont associées. Si des signes de début d'infection
systémique ou d'infection évolutive sur le site de la plaie apparaissent, appeler
immédiatement le médecin référent pour déterminer s'il faut interrompre ou non la
V.A.C.® Therapy. Pour les infections des vaisseaux sanguins, se référer également au paragraphe
Vaisseaux sanguins infectés.

Plaies infectées avec le pansement V.A.C. GranuFoam Silver® : en cas d'infection clinique,
le pansement V.A.C. GranuFoam Silver® n'est pas concu pour se substituer a I'utilisation d'un

traitement par voie générale ou autres schémas thérapeutiques de I'infection. Le pansement
V.A.C. GranuFoam Silver® peut étre utilisé pour fournir une barriére contre la pénétration
bactérienne.

Ostéomyélite : la V.A.C.® Therapy ne doit PAS étre utilisée sur une plaie présentant une
ostéomyélite non traitée. Le médecin doit déterger complétement la plaie afin d'éliminer tous les
tissus nécrotiques non viables, y compris I'os infecté (au besoin), et instaurer une antibiothérapie
appropriée. Protéger |'os intact a |'aide d'un matériau non adhérent en couche simple.

Protection des tendons, des ligaments et des nerfs : les tendons, les ligaments et les nerfs
doivent étre protégés pour ne pas entrer en contact direct avec les pansements en mousse
V.A.C.®. Ces structures peuvent étre recouvertes de tissus naturels, d'une interface & maillage
non adhérente ou d'un tissu bio-artificiel pour diminuer le risque de dessiccation ou de lésion.
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Mise en place de la mousse : utiliser uniquement des pansements V.A.C.® provenant
d'emballages stériles, n'ayant pas été ouverts ni endommagés. Ne pas introduire de pansements
en mousse dans des tunnels fermés / non explorés. Les pansements V.A.C.® WhiteFoam
conviennent mieux aux tunnels explorés. Ne pas forcer le positionnement du pansement en
mousse dans une zone de la plaie, sous peine d'endommager les tissus, de modifier la pression
négative délivrée ou de géner I'élimination des exsudats et le retrait de la mousse. Toujours
compter le nombre total de piéces de mousse utilisées dans la plaie. Noter la quantité de
mousse et la date de changement du pansement sur le champ adhésif ou sur I'étiquette
de quantification du nombre de piéces de mousse, le cas échéant, ainsi que dans le
dossier du patient.

Les pansements en mousse V.A.C.® sont pratiquement transparents aux rayons X et
indétectables a la radiographie.

Retrait de la mousse : les pansements en mousse V.A.C.® ne sont pas résorbables. Toujours
compter le nombre total de piéces de mousse retirées de la plaie et vérifier que ce nombre
correspond bien au nombre de pieces placées dans la plaie. Si la mousse est laissée dans la
plaie plus longtemps que le laps de temps recommandé, cela peut favoriser la croissance
de tissu dans la mousse, rendre le retrait de la mousse plus difficile ou entrainer une
infection ou d'autres événements indésirables. Si le pansement adhére a la plaie, humidifier
avec de |'eau stérile ou une solution saline normale, attendre 15 a 30 minutes, puis retirer
délicatement le pansement de la plaie. Quelle que soit la modalité de traitement, une rupture

du nouveau tissu de granulation pendant le changement de pansement risque d'entrainer

des saignements sur le site de la plaie. Des saignements mineurs peuvent étre observés. Cette
situation est considérée comme étant normale. Toutefois, les patients présentant un risque accru
de saignements, décrits a la page 4, sont susceptibles de faire I'objet de saignements plus graves
au niveau du site de la plaie. A titre préventif, il peut étre souhaitable d'utiliser un pansement
V.A.C.® WhiteFoam ou un matériau non adhérent & maillage large sous le pansement V.A.C.®
GranuFoam™ afin de diminuer le risque de saignements au moment du retrait du pansement
chez ces patients. Si des saignements importants apparaissent, cesser inmédiatement
d'utiliser le systéme V.A.C.° Therapy, prendre les mesures nécessaires pour arréter les
saignements, mais ne pas retirer le pansement en mousse avant d‘avoir consulté le
médecin référent ou le chirurgien. Ne pas réutiliser le systeme V.A.C.® Therapy tant
qu'une hémostase satisfaisante n'a pas été obtenue et que le patient présente un risque
de saignements.

Maintien du systéme V.A.C.® Therapy : ne jamais laisser un pansement V.A.C.® en place
pendant plus de deux heures si le systeme V.A.C.® Therapy n'est pas en fonctionnement. Si la
thérapie est interrompue pendant plus de deux heures, retirer I'ancien pansement et irriguer la
plaie. Appliquer un nouveau pansement V.A.C.® provenant d'un emballage stérile et non ouvert,
puis relancer la V.A.C.® Therapy ; le médecin référent peut également décider d'appliquer un
autre pansement.
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Adhésif a base d'acrylique : le film adhésif V.A.C.® comprend un revétement adhésif a

base d'acrylique pouvant entrainer une réaction indésirable chez les patients allergiques ou
hypersensibles a ce type d'adhésif. Si un patient présente une allergie ou une hypersensibilité
connue a ce type d'adhésif, ne pas utiliser le systeme V.A.C.® Therapy. Si des signes de réaction
allergique ou d'hypersensibilité apparaissent (rougeur, gonflement, éruption, urticaire ou prurit
important), arréter la thérapie et appeler immédiatement un médecin. En cas d'apparition d'un
bronchospasme ou de signes plus graves d'une réaction allergique, appeler immédiatement un
médecin.

Défibrillation : retirer le pansement V.A.C.® si une défibrillation s'avére nécessaire dans la zone
ou il est posé. Le pansement peut empécher la transmission du courant électrique et/ ou la

réanimation du patient.

I'unité de thérapie

V.A.C.® n'est pas protégée contre le champ magnétique de la RM. Ne pas introduire I'unité
de thérapie V.A.C.® dans un environnement de RM.

Imagerie par résonance magnétique (IRM) — pansements V.A.C.® : les pansements V.A.C.®

peuvent étre laissés sur le patient avec un risque minimal dans un environnement de RM, a
condition que le fonctionnement du systéme V.A.C.® Therapy ne soit pas interrompu pendant plus
de deux heures (se reporter a la section Maintien du systéeme V.A.C.® Therapy). Des études

ont prouvé que le pansement V.A.C. GranuFoam Silver® ne présente aucun risque connu dans un
environnement de RM si les conditions d'utilisation suivantes sont respectées :

® champ magnétique statique inférieur ou égal a 3 Tesla ;
® champ de gradient spatial inférieur ou égal a 720 Gauss/cm ;

® taux d'absorption spécifique maximum moyen du corps entier de 3 W/kg pendant
15 minutes d'examen.

Un test non clinique dans des conditions identiques a produit une élévation de température
inférieure a 0,4 °C. La qualité de I'image RM peut é&tre compromise si la zone concernée se situe
dans le méme secteur ou a proximité du site du pansement V.A.C. GranuFoam Silver®.

Oxygénothérapie hyperbare (OHB) : ne pas introduire |'unité de thérapie V.A.C.® dans un
caisson hyperbare. L'unité de thérapie V.A.C.® n'est pas concue pour un tel environnement et
peut représenter un risque d'incendie. Aprés avoir déconnecté |'unité de thérapie V.A.C.%, il
convient soit (i) de remplacer le pansement V.A.C.® par un produit compatible avec I'OHB pendant
le traitement hyperbare, soit (i) de recouvrir I'extrémité non clampée de la tubulure V.A.C.® avec
une compresse humide et recouvrir entierement le pansement V.A.C.® (y compris la tubulure)

avec une serviette humide pendant le traitement dans le caisson. Pendant un traitement par

OHB, la tubulure V.A.C.® ne doit pas étre clampée. Ne jamais laisser un pansement V.A.C.® en
place pendant plus de deux heures si le systeme V.A.C.® Therapy n'est pas en fonctionnement

(se reporter a la section Maintien du systéeme V.A.C.° Therapy).

REMARQUE : Le pansement V.A.C.® GranuFoam™ Bridge contient des matériaux synthétiques
supplémentaires pouvant présenter un risque pendant une OHB.
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PRECAUTIONS D'EMPLOI

Précautions standard : afin de réduire le risque de transmission d'agents pathogénes transportés
par le sang, il convient de respecter les mesures de précaution standard pour limiter le risque
infectieux pour tous les patients, conformément au protocole hospitalier, et indépendamment du
diagnostic ou du niveau d'infection présumé. Outre I'utilisation de gants, le personnel soignant
doit porter une blouse et des lunettes de protection s'il existe un risque d'exposition aux liquides
physiologiques.

V.A.C.°® Therapy en mode continu ou intermittent : |'utilisation de la V.A.C.® Therapy en mode
continu, plutét qu'intermittent, est recommandée sur les structures instables (par exemple, une
paroi thoracique instable ou une aponévrose endommagée) afin de limiter le mouvement et de
stabiliser le lit de la plaie. Une thérapie continue est également recommandée chez les patients
présentant un risque accru de saignements ou en présence de plaies trés exsudatives, de lambeaux
et de greffons frais et de plaies comportant des fistules entériques aigués.

Taille et poids du patient : |a taille et le poids du patient doivent étre pris en compte lors de la
prescription de la V.A.C.® Therapy. Les nouveau-nés, les enfants, certains adultes de petite taille
et les patients 4gés doivent étre surveillés de prés pour repérer d'éventuelles pertes de liquide
et déshydratation. De méme, les patients présentant des plaies trés exsudatives ou de grandes
dimensions par rapport a leur taille et & leur poids doivent étre surveillés de pres, car dans ce
cas, le risque de pertes de liquide excessives et de déshydratation est accru. Dans le cadre de

la surveillance des volumes de liquide collectés, il faut tenir compte du volume contenu dans la
tubulure et le réservoir.

Lésions de la moelle épiniére : dans |'éventualité d'un patient présentant une hyperréflexie
autonome (changements soudains de la tension artérielle ou de la fréquence cardiaque en
réaction a une stimulation du systéme nerveux sympathique), arréter le systeme V.A.C.® Therapy
afin de réduire la stimulation sensorielle et appeler immédiatement un médecin.

Bradycardie : afin de réduire le risque de bradycardie, le systéeme V.A.C.® Therapy ne doit pas
étre placé a proximité du nerf vague.

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

Protection de la peau périlésionnelle : prévoir un produit de préparation cutanée pour
protéger la peau périlésionnelle. S'assurer que la mousse ne recouvre pas la peau intacte.
Protéger la peau périlésionnelle fragilisée avec un champ adhésif V.A.C.® supplémentaire, un film
hydrocolloide ou tout autre film transparent.

® La superposition de plusieurs couches de champ adhésif V.A.C.® peut réduire le
coefficient de transmission de la vapeur d'eau et donc augmenter le risque de
macération.

® Sides signes d'irritation ou de sensibilité au champ adhésif, a la mousse ou a la tubulure
apparaissent, arréter |'utilisation et appeler un médecin.

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

® |a prudence est de mise chez les patients présentant des étiologies neuropathiques ou
une insuffisance circulatoire.
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Application d'un pansement circonférentiel : éviter I'emploi de pansements circonférentiels
sauf en présence d'anasarque ou d'extrémités extrémement suintantes, ou |'application d'un

film circonférentiel peut s'avérer nécessaire pour établir et maintenir I'étanchéité. Il peut étre
souhaitable d'utiliser plusieurs petits morceaux de film adhésif V.A.C.® plutét qu'un seul morceau
afin de limiter le risque d'insuffisance circulatoire distale. Des précautions particulieres doivent étre
prises pour ne pas tendre ou étirer le film adhésif pendant sa fixation ; celui-ci doit étre fixé sans
tension et ses bords doivent étre stabilisés a |'aide d'un bandage élastique, si nécessaire. Lorsqu'un
film circonférentiel est utilisé, il est essentiel de vérifier systématiquement et périodiquement

le pouls distal et d'évaluer I'état de la circulation distale. Si une insuffisance circulatoire est
suspectée, arréter la thérapie, retirer le pansement et appeler un médecin référent.

Pics de pression de |'unité de thérapie V.A.C.® : dans de rares cas, une obstruction de

la tubulure peut entrainer des pics de pression négative de courte durée, pouvant dépasser

250 mmHg de pression négative. Résoudre immédiatement le probléme ayant déclenché I'alarme.
Pour de plus amples informations, se reporter au Guide de |'utilisateur ou au Manuel d'utilisation
de 'unité de thérapie, ou contacter le représentant KCI.
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PRECAUTIONS D'EMPLOI SUPPLEMENTAIRES POUR LE PANSEMENT
V.A.C. GRANUFOAM SILVER®

Agents ou solutions topiques : lors de |'utilisation du pansement V.A.C. GranuFoam Silver®,

ne pas utiliser de solutions ou d'agents topiques pouvant avoir des interactions indésirables avec
I'argent. Par exemple, les solutions salines peuvent compromettre I'efficacité du pansement V.A.C.
GranuFoam Silver®.

Couche protectrice : pour une efficacité maximale, le pansement V.A.C. GranuFoam Silver® doit
étre appliqué directement sur la surface de la plaie afin de favoriser un contact optimal du tissu
avec |'interface mousse / argent. Cependant, a I'instar de tous les pansements en mousse V.A.C.®,
le pansement V.A.C. GranuFoam Silver® ne doit pas étre en contact direct avec les vaisseaux
sanguins, les sites anastomotiques, les organes ou les nerfs exposés (se reporter a la section
Protection des vaisseaux et des organes). Des couches non adhérentes intermédiaires peuvent
étre placées entre le pansement V.A.C. GranuFoam Silver® et la surface de la plaie. Néanmoins, ces
produits peuvent compromettre |'efficacité du pansement V.A.C. GranuFoam Silver® dans la région
couverte par la couche non adhérente.

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

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

Eléments du pansement : le pansement V.A.C. GranuFoam Silver® contient de I'argent
élémentaire (10 %) a libération lente. L'application de produits contenant de I'argent peut
entrainer une décoloration temporaire des tissus.

Outre ces mises en garde et précautions d'emploi générales relatives a la V.A.C.° Therapy,
des mises en garde et précautions d'emploi supplémentaires s'appliquent a certains
pansements V.A.C.° et unités de thérapie V.A.C.® spécifiques. Se reporter a la notice
d'utilisation et a I'étiquetage spécifiques du produit avant utilisation.
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CONSIDERATIONS CONCERNANT L'UTILISATION DE LA V.A.C.°
THERAPY EN SOINS A DOMICILE

MISE EN GARDE : Les patients présentant un risque accru de
complications hémorragiques doivent étre traités et surveillés
dans un environnement de soins jugé adapté par le médecin
référent.

Outre les contre-indications, mises en garde et précautions d'emploi de la V.A.C.® Therapy,

prendre en compte les éléments suivants avant de prescrire la V.A.C.® Therapy pour une utilisation

dans un environnement de soins a domicile.

® Lasituation du patient :

Etat clinique (hémostase adéquate et faible risque de volumes importants et / ou
actifs de saignement sur le site de la plaie).

Milieu de vie (patient ou membre de la famille / personnel soignant capable de lire et
de comprendre les étiquettes de sécurité, de répondre aux alarmes et de respecter les
instructions d'utilisation).

® La plaie du patient :

Doit étre évaluée au regard des vaisseaux exposés, des sites anastomotiques, des
organes et des nerfs exposés. Une protection adéquate doit étre présente sans que
soit nécessaire la mise en place d'une couche protectrice non adhérente entre le
pansement V.A.C.® et la structure exposée aux seules fins d'assurer la protection
de ces structures (se reporter au paragraphe Protection des vaisseaux et des
organes dans la section Mises en garde).

® Taille du réservoir du systéme V.A.C.° Therapy :

® |eréservoir de 1 000 ml n'est PAS concu pour une utilisation a domicile.
® [Etiquetage:

® | e médecin référent et le clinicien en charge des soins doivent étre familiarisés avec
les instructions du systéme V.A.C.® Therapy qui accompagnent |'unité de thérapie et
les cartons de pansements au domicile.

®  Un dossier d'informations est fourni avec I'unité de thérapie. Le médecin référent
et/ ou le clinicien en charge des soins doivent prendre connaissance de ces
documents avec le patient et le personnel soignant.

L]

KClI propose des programmes de formation sur place pour I'utilisation de la
V.A.C.® Therapy. Contacter votre représentant KCI. Aux Etats-Unis, appeler le
1-800-275-4524 pour prévoir un rendez-vous.

En cas de questions sur le positionnement ou |'utilisation corrects du systeme V.A.C.® Therapy,

se reporter aux Recommandations Cliniques de la V.A.C.® Therapy qui contiennent des instructions

plus détaillées, ou contacter le représentant KCl local. Pour obtenir des renseignements

supplémentaires et a jour, rendez-vous sur le site Internet de KClI a I'adresse www.kci1.com ou

www.kci-medical.com.
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INSTRUCTIONS D'APPLICATION DES PANSEMENTS V.A.C.°
GRANUFOAM™ BRIDGE ET V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE XG

IDENTIFICATION DES ELEMENTS A USAGE UNIQUE DU PANSEMENT V.A.C.®
GRANUFOAM™ BRIDGE

V.A.C.® GranuFoam™ Bridge prééquipé
d’un tampon SensaT.R.A.C.™

Film adhésif V.A.C.®

perforé

Réglette V.A.C.® avec deux

®

Pagsemant VATMC étiquettes de quantification du
;énduécoju”’;é nombre de pieces de mousse

IDENTIFICATION DES ELEMENTS A USAGE UNIQUE DU PANSEMENT V.A.C.®
GRANUFOAM™ BRIDGE XG

Film adhésif
V.A.C.® perforé

V.A.C.® GranuFoam™ Bridge prééquipé d'un
tampon SensaT.R.A.C.™

O

Réglette V.A.C.® avec
deux étiquettes de

l

Pansement V.A.C.® quantification du »
GranuFoam™ en forme  nombre de piéces de Film adhésif
de spirale - taille moyenne mousse VA.C®

(quantité : 2)

Tous les éléments du systéme V.A.C.® Therapy, y compris le pansement en mousse (pansement
V.A.C.® GranuFoam™, V.A.C. GranuFoam Silver® ou V.A.C.® WhiteFoam), la tubulure et le champ
adhésif, sont fournis sous emballage stérile et sont dépourvus de latex. Les réservoirs de |'unité
de thérapie V.A.C.® sont conditionnés sous emballage stérile ou leur tubulure est livrée stérile,

et ne contiennent pas de latex. Tous les consommables du systeme V.A.C.® Therapy sont & usage
unique. Pour garantir I'efficacité et la sécurité d'utilisation, les pansements V.A.C.® GranuFoam™,
V.A.C. GranuFoam Silver® et V.A.C.® WhiteFoam doivent étre utilisés uniqguement avec les unités
de thérapie V.A.C.°.

La décision consistant a préférer une technique propre a une technique stérile / aseptique
dépend de la pathophysiologie de la plaie, des préférences du médecin / clinicien et du protocole
hospitalier.

Toujours demander I'avis d'un médecin, lire et suivre les consignes de sécurité pour le systéme
V.A.C.® Therapy, les instructions relatives a I'unité de thérapie V.A.C.® ainsi que les sections
appropriées des Recommandations Cliniques de la V.A.C.® Therapy avant utilisation.



DESCRIPTION DU PRODUIT

Le pansement V.A.C.® GranuFoam™ Bridge / V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG est un composant
du systéme V.A.C.® Therapy utilisé pour le traitement par pression négative des plaies qui, par leur
position anatomique, requiérent un site d'application distant pour le tampon SensaT.R.A.C.™,
notamment les plaies situées dans la région sacrée ou au niveau des pieds.

L'utilisation du pansement V.A.C.® GranuFoam™ Bridge / V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG n'est
pas recommandée avec les hydrocolloides en raison du risque accru d'occlusion du pansement
bridge et de baisse de pression négative sur le site de la plaie.

CHANGEMENTS DES PANSEMENTS

Les plaies traitées avec le systeme V.A.C.® Therapy doivent étre surveillées régulierement. Sur
une plaie surveillée non infectée, les pansements V.A.C.® doivent étre changés toutes les 48 a
72 heures, mais au moins trois fois par semaine, la fréquence étant ajustée par le clinicien selon
les besoins. Les plaies infectées doivent étre surveillées régulierement et trés attentivement.
Pour ces plaies, il peut étre nécessaire de changer les pansements & une fréquence plus élevée
que 48 a 72 heures. Les intervalles de changement de pansement doivent étre basés sur une
évaluation continue de I'état de la plaie et de la présentation clinique du patient, et non sur

un planning établi. Pour plus d'informations, se reporter aux Recommandations Cliniques de la
V.A.C.® Therapy.

Se reporter aux Recommandations cliniques de la V.A.C.® Therapy disponibles a I'adresse suivante :
www.kcil.com ou contacter le représentant KCl local pour obtenir une copie papier.

POSITIONNEMENT EN DERIVATION VERTICALE SUR LES PLAIES
A EXSUDATION MODEREE A FORTE

PRECAUTION : le positionnement en dérivation verticale du pansement V.A.C.® GranuFoam™
Bridge / V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG sur les plaies a exsudation modérée a forte peut
entrainer une baisse de pression négative sur le site de la plaie (jusqu'a 50 mmHg). Afin de fournir
une thérapie appropriée et de minimiser le risque de macération, ne pas prescrire une pression
négative inférieure a 125 mmHg.

PREPARATION DE LA PLAIE

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

1. Retirer I'ancien pansement et le jeter conformément au protocole hospitalier. Inspecter
soigneusement la plaie afin de s'assurer que tous les éléments du pansement ont été retirés.

RETRAIT D'UN PANSEMENT V.A.C.®
2. Retirer délicatement un pansement V.A.C.® existant selon la procédure suivante :
a.  Lever les connecteurs de la tubulure au-dessus du niveau de I'unité de thérapie.
b.  Fermer le clamp de la tubulure du pansement.
c.  Déconnecter la tubulure du réservoir de celle du pansement.

d.  Laisser I'unité de thérapie extraire dans le réservoir les exsudats présents dans la
tubulure de celui-ci.
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e.  Appuyer sur THERAPIE ACTIVE / INACTIVE pour désactiver |'unité de thérapie V.A.C.©.
Attendre 15 a 30 secondes que la mousse se décomprime.

f.. Pour retirer le champ adhésif de la peau, étirer délicatement celui-ci horizontalement
pour décoller I'adhésif de la peau. Ne pas le retirer verticalement.

g.  Oter délicatement la mousse de la plaie.

MISE EN GARDE : Se reporter au paragraphe Retrait de la
mousse de la section Mises en garde.

h.  Mettre les consommables au rebut conformément aux réglementations nationales ou
a celles de I'établissement.

REMARQUE : Si le pansement adhére a la plaie, humidifier avec de I'eau stérile ou une
solution saline normale, attendre 15 & 30 minutes, puis retirer délicatement le pansement
de la plaie. Envisager l'installation en couche simple d'un matériau non adhérent a
maillage large avant d'appliquer le pansement en mousse V.A.C.® afin de réduire le
risque d'adhérence, ou prévoir des changements plus fréquents des pansements. Pour le
pansement V.A.C. GranuFoam Silver®, se reporter au paragraphe Précautions d'emploi

pplé ires pour le p. V.A.C. GranuFoam Silver® de la section Couche
protectrice pour obtenir plus d'informations.

st

Si le patient se plaint de géne pendant le chang du par , envisager
I'administration d'un prétraitement, |'utilisation d'une interface supplémentaire non
adhérente avant la mise en place de la mousse, ['utilisation de V.A.C.® WhiteFoam pour
panser la plaie ou la prise en charge de la géne, tel qu'indiqué par le médecin référent.
Pour obtenir des informations spécifiques, se reporter a la section relative a la gestion
de la douleur des Recommandations Cliniques de la V.A.C.® Therapy.

. Déterger tous les tissus nécrotiques non viables, y compris les os, les plaques nécrotiques
ou les tissus dévitalisés, comme indiqué par le médecin.

. Avant chaque application de pansement, nettoyer soigneusement la plaie et la région
périlésionnelle conformément a la prescription du médecin ou au protocole hospitalier.

. S'assurer qu'une hémostase adéquate a été obtenue (se reporter aux Mises en garde,
section Saignements, Hémostase, Anticoagulants et anti-agrégants plaquettaires).

. Avant la mise en place de la mousse, protéger les vaisseaux et les organes (se reporter aux
Mises en garde, section Saignements, Protection des vaisseaux et des organes).

. Les bords tranchants ou fragments osseux doivent étre éliminés de la zone de la plaie ou
recouverts (se reporter aux Mises en garde, section Saignements, Bords tranchants).

. Nettoyer et sécher la peau périlésionnelle.

. Prévoir un produit de préparation cutanée pour protéger la peau périlésionnelle. S'assurer
que la mousse ne recouvre pas la peau intacte. Protéger la peau périlésionnelle fragilisée
avec un champ adhésif V.A.C.® supplémentaire ou tout autre film transparent.
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APPLICATION DU PANSEMENT V.A.C.° GRANUFOAM™

Préparation du film adhésif V.A.C.° perforé

Déchirer —| Déchirer —|

Fig. 2

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

multiples.

1. Déchirer soigneusement le film adhésif V.A.C.® perforé en deux le long de la perforation
(Fig. 1).

2. Déchirer soigneusement la section de film adhésif V.A.C.® préperforée (Fig. 2).

Evaluer les dimensions de la plaie

Evaluer les Evaluer les

dimensions dimensions
de la plaie de la plaie

Fig. 3B

3. Evaluer les dimensions et la pathologie de la plaie, y compris la présence de décollements
ou de tunnels (Fig. 3 et 3B). Ne pas introduire de pansements en mousse dans des tunnels
fermés / non explorés. Les pansements V.A.C.® GranuFoam™ peuvent étre utilisés pour des
plaies superficielles ou avec des tunnels peu profonds ou I'aspect distal est visible. Pour les
plaies ou tunnels plus profonds, dont la visualisation compléte n'est pas possible, utiliser
V.A.C.® WhiteFoam.

REMARQUE : Si des matériaux complémentaires sont utilisés sous le pansement V.A.C.®
GranuFoam™ Bridge / V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG, ils doivent étre maillés ou fenétrés
afin de permettre I'élimination efficace des exsudats. Noter leur utilisation sur le champ
adhésif ou sur I'étiquette de quantification du nombre de piéces de mousse, le cas échéant,
ainsi que dans le dossier du patient afin d'assurer leur retrait lors des changements de

pansements.
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Application du pansement V.A.C.® GranuFoam prédécoupé -
Pansement V.A.C.° GranuFoam™ Bridge

Fig. 4 Fig. 5 Fig. 6

4. Sélectionner un pansement V.A.C.® GranuFoam™ prédécoupé de la taille appropriée et le
détacher du bloc de mousse (Fig. 4 et 5).

REMARQUE : Le pansement V.A.C.® GranuFoam™ prédécoupé peut étre ajusté en cas
de besoin.

AVERTISSEMENT :  Ne pas déchirer ou couper la mousse au-dessus de la plaie. En effet,
des fragments pourraient tomber & l'intérieur. A |'écart de la plaie, frotter les bords en
mousse pour retirer tous les fragments ou particules détachées susceptibles de tomber dans
la plaie, ou d'y rester au moment du retrait du pansement.

5. Positionner délicatement la mousse dans la cavité de la plaie, en s'assurant qu'elle est bien
en contact avec toutes les surfaces de la plaie (Fig. 6). Ne forcer le positionnement du
pansement V.A.C.® GranuFoam™ prédécoupé dans aucune des zones de la plaie.

REMARQUE : Afin d'assurer une répartition uniforme de la pression négative, vérifier le
contact mousse-mousse des piéces de mousse adjacentes.

REMARQUE : Les sutures superficielles ou de fixation doivent étre recouvertes d'une
couche simple de matériau non adhérent placée entre les sutures et le champ adhésif
VA.C®.
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Application du pansement V.A.C.® GranuFoam en forme de spirale -
Pansement V.A.C.° GranuFoam™ Bridge XG

Fig. 9

6. Déchirer soigneusement le pansement V.A.C.® GranuFoam™ en forme de spirale le long de
la perforation a une taille qui permettra le positionnement facile de la mousse dans la plaie
sans recouvrir la peau intacte (Fig. 7).

REMARQUE : Le pansement V.A.C.® GranuFoam™ en forme de spirale peut étre ajusté en
cas de besoin.

AVERTISSEMENT :  Ne pas couper ou déchirer la mousse au-dessus de la plaie.

En effet, des fragments pourraient tomber dans la plaie (Fig. 8). A I'écart de la plaie,
frotter les bords en mousse pour retirer tous les fragments ou particules détachées
susceptibles de tomber dans la plaie, ou d'y rester au moment du retrait du
pansement.

7. Positionner délicatement la mousse dans la cavité de la plaie, en s'assurant qu'elle est bien
en contact avec toutes les surfaces de la plaie (Fig. 9). Ne forcer le positionnement du
pansement V.A.C.® GranuFoam™ en forme de spirale dans aucune des zones de la plaie.

REMARQUE : Afin d'assurer une répartition uniforme de la pression négative, vérifier le
contact mousse-mousse des piéces de mousse adjacentes.

REMARQUE : Les sutures superficielles ou de fixation doivent étre recouvertes d'une
couche simple de matériau non adhérent placée entre les sutures et le champ adhésif
VA.C®
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Application de I'étiquette de quantification du nombre de piéces de mousse

Etiquette avec nombre de piéces de mousse
Date de pose du pansement 1

. | P

vac therapy

Foam —]
Pieces

Nombre de pieces de mousse -
Fig. 10 placées dans la plaie

Réglette V.A.C.° avec étiquette de quantification
du nombre de piéces de mousse
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Fig. 11

8. Noter le nombre total de piéces de mousse placées dans la plaie et I'indiquer sur |'étiquette
de quantification du nombre de piéces de mousse fournie sur la réglette V.A.C.® (Fig. 10),
ainsi que dans le dossier du patient. L'étiquette de quantification du nombre de piéces de
mousse peut étre décollée de la réglette V.A.C.® (Fig. 11) et doit étre placée dans une zone
visible & I'attention du médecin référent suivant (autour de la tubulure SensaT.R.A.C.™,
sur le champ adhésif V.A.C.®, dans le dossier du patient, etc.).
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APPLICATION DU CHAMP ADHESIF V.A.C.° PERFORE

Fig. 12| | Fig. 13 Fig. 14

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

1. Couper la taille requise (Fig. 12) et placer le champ adhésif V.A.C.® perforé de maniere
a recouvrir le pansement V.A.C.® GranuFoam™ prédécoupé, ainsi qu‘une bordure
supplémentaire de 3 a 5 cm de tissu périlésionnel intact. Les chutes de champ adhésif V.A.C.®
perforé peuvent étre conservées pour assurer I'étanchéité de zones délicates, si nécessaire.

2. Retirer soigneusement la couche 1 pour exposer I'adhésif (Fig. 13). Le champ adhésif V.A.C.®
perforé peut étre maintenu en place par la réglette de manipulation bleue.

3. Placer la face adhésive sur la mousse en centrant |'ouverture préperforée. Appliquer un autre
morceau de champ adhésif V.A.C.® perforé pour couvrir la mousse et la peau intacte, en
s'assurant qu'il couvre au minimum une bordure de 3 & 5 cm de tissu périlésionnel intact.
(Fig. 14 illustrant I'application du pansement V.A.C.® GranuFoam™ Bridge).

4. Retirer la couche 1 inférieure et la couche 2, puis tapoter le film adhésif afin d'assurer une
étanchéité occlusive.

5. Retirer la réglette de manipulation bleue.

109



APPLICATION DU PANSEMENT V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE

Pellicule de
protection de
I'adhésif

Fig. 16
Bandelettes 7
de film
adhésif
VA.C®
Couche 1
Fig. 18 Fig. 19 Fig. 20

1. Retirer la pellicule de protection de I'adhésif a I'extrémité du pansement V.A.C.©
GranuFoam™ Bridge (Fig. 15).

2. Aligner I'ouverture préperforée du pansement V.A.C.® GranuFoam™ Bridge avec |'ouverture
du champ adheésif V.A.C.® perforé sur le site de la plaie (Fig. 16). Appuyer fermement sur
I'extrémité adhésive du pansement V.A.C.® GranuFoam™ Bridge afin d'assurer une adhésion
correcte au site de la plaie.

3. Acheminer le pansement V.A.C.® GranuFoam™ Bridge vers un emplacement & |'écart des
proéminences osseuses, afin de minimiser la pression exercée sur les tissus sous-jacents.
Eviter la formation de plis lors de I'application du pansement V.A.C.® GranuFoam™ Bridge.

REMARQUE : Si /e pansement V.A.C.® GranuFoam™ Bridge / V.A.C.® GranuFoam™
Bridge XG est appliqué sur le pied, acheminer le pansement depuis le cou-de-pied vers le
haut de la jambe (Fig. 17).

4. Fixer le pansement V.A.C.® GranuFoam™ Bridge sur la peau du patient.

a.  Déchirer soigneusement les bandelettes de champ adhésif V.A.C.® perforé le long des
perforations (Fig. 18).

b.  Retirer la couche 1 pour exposer I'adhésif (Fig. 19).

¢ Sécuriser la fixation du pansement V.A.C.® GranuFoam™ Bridge (Fig. 20).
REMARQUE : Fixer le pansement de sorte & ne pas limiter les mouvements du pied.

d.  Retirer la couche 1 inférieure.

e.  Retirer la couche 2 et tapoter le film adhésif afin d'assurer une étanchéité occlusive.
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5. Retirer la réglette de manipulation bleue.
6. Répéter |'étape 4 autant de fois que nécessaire afin de sécuriser la fixation du pansement
V.A.C.® GranuFoam™ Bridge sur le patient.

REMARQUE : Fixer le pansement V.A.C.® GranuFoam™ Bridge / V.A.C.® GranuFoam™
Bridge XG a I'aide de bandelettes de film adhésif V.A.C.® Drape supplémentaires (au besoin)
afin d'éviter la migration du pansement bridge et de minimiser la création de points de

pression supplémentaires.

111



APPLICATION DU PANSEMENT V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE

SUIVANT UN PLI EN Z
Bandelettes
de film &

adhésif >
VA.C® ,//
4

Dispositif de "4,
déchargement 7"«
Fig. 21 | Jou de compression  gig 2

Pour raccourcir la longueur du pansement V.A.C.® GranuFoam™ Bridge, le recours au pli en Z est

possible.
1. Suivre les indications de la section Application du pansement V.A.C.°® GranuFoam™ Bridge.

2. Plier le pansement V.A.C.® GranuFoam™ Bridge tel qu'illustré a la Fig. 21 et le fixer au patient
a l'aide de bandelettes de film adhésif V.A.C.® supplémentaires (Fig. 22). S'assurer que le pli en Z
est a I'écart du dispositif de déchargement ou du produit de compression (Fig. 22).
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APPLICATION DE LA V.A.C.° THERAPY

Fig. 23

MISE EN GARDE : Lire I'ensemble des consignes de sécurité
du systéme V.A.C.° Therapy avant de commencer la V.A.C.®
Therapy.

1. Retirer le réservoir V.A.C.® de son emballage et I'insérer dans I'unité de thérapie V.A.C.®
jusqu'a ce qu'il se verrouille en place.

REMARQUE : Sj le réservoir n'est pas enclenché a fond, I'alarme de I'unité de thérapie
V.A.C.® se déclenche.

2. Connecter la tubulure du tampon SensaT.R.A.C.™ a la tubulure du réservoir et vérifier que
le clamp de chaque tube est ouvert (Fig. 23). Positionner les clamps & distance du patient.

3. Mettre I'unité de thérapie V.A.C.® sous tension et sélectionner le réglage de la thérapie
prescrit.

PRECAUTION :  Le positionnement en dérivation verticale du pansement V.A.C.©
GranuFoam™ Bridge / V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG sur les plaies a exsudation modérée
a forte peut entrainer une baisse de pression négative sur le site de la plaie (jusqu'a

50 mmHag). Afin de fournir une thérapie appropriée et de minimiser le risque de macération,
ne pas prescrire une pression négative inférieure a 125 mmHg.

4. Commencer la V.A.C.® Therapy. S'assurer de la bonne étanchéité du pansement. Le
pansement doit se contracter. Le pansement doit avoir un aspect plissé. Aucun sifflement ne
doit se faire entendre. Pour les systémes de thérapie ActiV.A.C.® et InfoV.A.C.®, utiliser I'écran
SealCheck™ pour vérifier que le taux de fuite d'air est en-dessous du seuil de déclenchement
de I'alarme. En cas d'absence d'intégrité évidente, vérifier I'étanchéité du film adhésif et du
tampon SensaT.R.A.C.™, les raccords de la tubulure ainsi que le positionnement du réservoir,
et s'assurer que les clamps sont ouverts.
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5. Fixer I'exces de tubulure afin de ne pas entraver la mobilité du patient.

REMARQUE : Pour obtenir des informations relatives aux alarmes, se reporter au guide
de l'utilisateur, au manuel d'utilisation et / ou au guide de référence rapide de I'unité en
question.

REMARQUE : En cas de détection d'une prise d'air, colmater avec du champ adhésif
supplémentaire pour assurer une bonne étanchéité du pansement.

REMARQUE : Si /a plaie est située au niveau d'une proéminence osseuse ou d'une zone
d'appui au niveau de laquelle une pression supplémentaire peut s'exercer sur les tissus
sous-jacents, un support thérapeutique ou un dispositif réduisant la pression devra étre
utilisé pour optimiser la mise en décharge du patient.

MISE EN GARDE : Ne jamais laisser un pansement V.A.C.®

en place pendant plus de deux heures si le systeme

V.A.C.° Therapy n'est pas en fonctionnement. Si la thérapie
est interrompue pendant plus de deux heures, retirer I'ancien
pansement et irriguer la plaie. Appliquer un nouveau
pansement V.A.C.° provenant d'un emballage stérile et non
ouvert, puis relancer la V.A.C.® Therapy, ou appliquer un autre
pansement tel qu'une compresse humide, tel que décidé par le
médecin référent en cas d'extréme nécessité.
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UTILISATION DU PANSEMENT V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE /
V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE XG AVEC LES MODALITES DE
DECHARGEMENT ET LES DISPOSITIFS DE COMPRESSION

L'utilisation concomitante par le patient de la V.A.C.® Therapy et d'un dispositif de déchargement
doit se faire dans le respect des prescriptions cliniques et des instructions du fabricant.

®  Permet |'utilisation concomitante de la V.A.C.® Therapy avec un dispositif de déchargement

ou de compression.

®  Permet les déplacements du patient et le retour aux activités quotidiennes habituelles.

APPLICATION DU DISPOSITIF DE DECHARGEMENT

Appliquer le dispositif de déchargement conformément aux instructions du fabricant (Fig. 24).

Bandelettes de film
adhésif V.A.C.®

PlienZ

Botte de
déchargement Fig, 24

REMARQUE : S‘assurer que la portion SensaT.R.A.C. du pansement V.A.C.® GranuFoam™
Bridge est a I'écart du dispositif de déchargement.

REMARQUE : Le cas échéant, s'assurer que le pli en Z est a ['écart du dispositif de
déchargement ou du produit de compression.
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APPLICATION DU PRODUIT DE COMPRESSION

Appliquer le produit de compression conformément aux instructions du fabricant (Fig. 25).

Produit de
compression

PlienZz

Bandage _ Fig. 25

Sila plaie & traiter est un ulcére lié a une insuffisance veineuse, s'assurer que le produit de

compression recouvre |'intégralité de |'ulcere.

REMARQUE : S‘assurer que la portion SensaT.R.A.C.™ du pansement V.A.C.® GranuFoam™
Bridge est a I'écart du produit de compression.

REMARQUE : Le cas échéant, s'assurer que le pli en Z est a ['écart du dispositif de
déchargement ou du produit de compression.

RETRAIT DES VETEMENTS

Tout au long de la V.A.C.® Therapy, prendre soin de ne pas retirer le film adhésif V.A.C.® ou tout
autre composant du pansement V.A.C.® GranuFoam™ Bridge / V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG

lors du retrait des vétements.
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EXPLICATION DES SYMBOLES UTILISES

Méthode de

STERILE [ R stérilisation - ? Protéger de I'humidité

| ee—

[STERILE[R]

———

® O

Do Not
Resterilize

=

Rx Only

Rayonnement

Tubulure stérile par
rayonnement

Date limite d'utilisation

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé ou ouvert

M Date de fabrication

Sans latex

Numéro du lot
“ Fabricant

Usage unique

Ne pas restériliser

Consulter la notice Mandataire européen

d'utilisation
A/VI?RTISSEMENT: se\on_ la Io_i Contenu
fédérale américaine, ce dispositif
ne peut étre loué / vendu que sur Each

prescription d'un médecin

Contient des PHTALATES REF  Reférence
(tubulure du tampon T.R.A.C.™/
SensaT.R.A.C.)

Conforme a la directive relative aux dispositifs médicaux (93/42/CEE)
et ayant passé les essais de conformité énoncés dans la directive du Conseil

Toujours compter et noter le nombre de
pieces de mousse placées dans la plaie

AVERTISSEMENT : pour le placement de dérivation verticale sur
des plaies a exsudation modérée a forte, le pansement V.A.C.®
GranuFoam™ Bridge / V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG ne doit pas
faire I'objet d'une prescription de pression inférieure a 125 mmHg.
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ITALIANO

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DEL SISTEMA
TERAPEUTICO V.A.C.®
E
ISTRUZIONI SULL'APPLICAZIONE DELLE MEDICAZIONI
A PONTE V.A.C.° GRANUFOAM™

E V.A.C.° GRANUFOAM™ XG

DA UTILIZZARE SOLO CON I SISTEMI TERAPEUTICI
KClV.A.C®






INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA TERAPIA V.A.C.°

| componenti monouso del sistema terapeutico V.A.C.® sono forniti come indicato
sull'etichettatura del relativo prodotto. | contenitori dell'unita terapeutica V.A.C.® vengono forniti
in confezione sterile o con percorso fluidi sterile e sono privi di lattice. Tutti i componenti monouso
del sistema terapeutico V.A.C.® devono essere utilizzati una sola volta. Per garantire un utilizzo
efficace e sicuro, le medicazioni V.A.C.® GranuFoam™, V.A.C. GranuFoam Silver® e V.A.C.®
WhiteFoam devono essere utilizzate solo con le unita terapeutiche V.A.C.°.

Tutti i componenti monouso del sistema terapeutico V.A.C.® devono essere utilizzati una sola
volta. Il riutilizzo dei componenti monouso pud causare la contaminazione della ferita, I'insorgenza
di infezioni e/o impedire la guarigione della ferita.

La decisione di utilizzare una tecnica "pulita" anziché sterile/asettica dipende dalla fisiopatologia
della ferita, dalle preferenze del medico e dal protocollo dell'istituto.

IMPORTANTE: come per qualsiasi altro dispositivo medico soggetto a prescrizione, I'assenza di
approvazione medica e il mancato rispetto di tutte le istruzioni relative all'unita terapeutica e alla
medicazione, nonché delle informazioni di sicurezza da leggere prima di ciascun utilizzo, possono
determinare prestazioni inadeguate del prodotto e potenziali lesioni gravi o letali. Non modificare
le impostazioni dell'unita terapeutica né applicare alcuna terapia in assenza di istruzioni o
supervisione da parte del medico curante.

Consultare le linee guida cliniche per la terapia V.A.C.® disponibili sul sito Web www.kci1.com
o contattare il rappresentante KCl locale per una copia cartacea.

INDICAZIONI PER L'USO

| sistemi terapeutici ActiV.A.C.%, InfoV.A.C.%, V.A.C. ATS® e V.A.C. Freedom® sono sistemi integrati
di gestione delle ferite da utilizzare per i trattamenti su pazienti lungodegenti o acuti o anche

per trattamenti domiciliari. Sono concepiti per creare un ambiente che favorisce la guarigione
delle ferite per seconda o terza intenzione (prima intenzione ritardata) preparando il letto della
ferita per la chiusura, riducendo I'edema, favorendo la formazione di tessuto di granulazione e la
perfusione nonché rimuovendo I'essudato e il materiale infetto. Sono indicati per i pazienti che
presentano ferite croniche, acute, da trauma, subacute e deiscenti, ustioni a spessore parziale,
ulcere (come quelle da diabete, da decubito o insufficienza venosa), lembi e innesti.

La medicazione V.A.C. GranuFoam Silver® & una barriera efficace contro la penetrazione batterica
e puo contribuire a ridurre le infezioni nei tipi di ferita sopraindicati.

CONTROINDICAZIONI

®  Non posizionare la medicazione in schiuma del sistema terapeutico V.A.C.° a
contatto diretto con vasi sanguigni, siti anastomotici, organi o nervi esposti.

NOTA: per ulteriori informazioni sull'emorragia, consultare la sezione Avvertenze.
®  |'uso della terapia V.A.C.® & controindicato nei pazienti che presentano:
® neoplasia nella ferita
® osteomielite non trattata
NOTA: per informazioni sull'osteomielite, consultare la sezione Avvertenze.

® fistole non enteriche e inesplorate
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® tessuto necrotico con escara

NOTA: e possibile utilizzare la terapia V.A.C.® dopo ['asportazione dei residui di
tessuto necrotico e la rimozione completa dell'escara.

® sensibilita all'argento (solo medicazione V.A.C. GranuFoam Silver®)

AVVERTENZE

Emorragia: indipendentemente dall'utilizzo o meno della terapia V.A.C.®, alcuni pazienti

presentano un rischio elevato di complicanze emorragiche. | seguenti tipi di pazienti sono
maggiormente a rischio di sviluppare emorragia, evento che, se non controllato, puo rivelarsi

® Pazienti con vasi sanguigni o organi fragili o indeboliti in prossimita o intorno alla ferita,

condizione dovuta ad esempio a:
®  Sutura del vaso sanguigno (anastomosi nativa o innesti)/organo
® Infezione
® Trauma

®  Esposizione a radiazioni
Pazienti che non mostrano un‘emostasi adeguata della ferita.
Pazienti che hanno assunto anticoagulanti o inibitori dell'aggregazione piastrinica.
Pazienti che non presentano una copertura di tessuto adeguata sulle strutture vascolari.

Se la terapia V.A.C.® viene prescritta a pazienti con un maggior rischio di
complicanze emorragiche, questi devono essere trattati e monitorati in un
contesto assistenziale ritenuto appropriato dal medico curante.

Se il sanguinamento attivo si sviluppa all'improvviso o implica la perdita di un
volume elevato di sangue durante la terapia V.A.C.® o si nota sangue evidente
(rosso vivo) nel tubo o nel contenitore, interrompere immediatamente la
terapia V.A.C.®%, lasciare in posizione la medicazione, intervenire per arrestare il
sanguinamento e richiedere assistenza medica immediata. Le unita terapeutiche
V.A.C.° e le relative medicazioni non devono essere utilizzate per prevenire,
ridurre o arrestare I'emorragia vascolare.

Proteggere vasi e organi: tutti i vasi e gli organi esposti o superficiali all'interno o
intorno alla ferita devono essere completamente coperti e protetti prima di somministrare
la terapia V.A.C.°.

Assicurarsi sempre che la medicazione V.A.C.® Foam non entri in contatto diretto con
vasi 0 organi. Utilizzare uno strato spesso di tessuto naturale per fornire la protezione
pit efficace. Se uno strato spesso di tessuto naturale non & disponibile o non &
chirurgicamente utilizzabile, una valida alternativa puo essere costituita da strati multipli
di un materiale a maglia fine, non aderente o biotecnologico, se il medico curante lo
ritiene necessario per creare una barriera protettiva completa. Se si utilizzano materiali
non aderenti, assicurarsi che vengano fissati in modo da conservare la propria posizione
protettiva durante tutta la terapia.
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Considerare le impostazioni di pressione negativa e la modalita di terapia utilizzata
quando si inizia la terapia.

Prestare attenzione al trattamento delle ferite di grandi dimensioni che possono
nascondere vasi non immediatamente visibili. Il paziente deve essere attentamente
monitorato per eventuali emorragie in un contesto assistenziale ritenuto opportuno dal
medico curante.

® Vasi sanguigni infetti: |'infezione puo erodere i vasi sanguigni e indebolire la parete
vascolare, aumentando la suscettibilita al danno vascolare da abrasione o manipolazione.
I vasi sanguigni infetti sono a rischio di possibili complicanze, come le emorragie,
che se non controllate possono essere potenzialmente letali. Prestare la massima
attenzione quando la terapia V.A.C.® viene applicata in prossimita di vasi
sanguigni infetti o potenzialmente infetti (consultare la sezione Proteggere vasi
e organi trattata sopra). Il paziente deve essere attentamente monitorato per eventuali
emorragie in un contesto assistenziale ritenuto opportuno dal medico curante.

® Emostasi, anticoagulanti e inibitori dell'aggregazione piastrinica: i pazienti che
presentano un'emostasi della ferita inadeguata hanno maggiori possibilita di sviluppare
emorragie che, se non controllate, possono essere potenzialmente letali. Questi pazienti
devono essere curati e monitorati in un contesto assistenziale ritenuto opportuno dal
medico curante.

Prestare attenzione ai pazienti in trattamento con anticoagulanti o inibitori
dell'aggregazione piastrinica, considerato il maggior rischio di emorragia che li distingue
(in relazione al tipo e alla complessita della ferita). Considerare le impostazioni di
pressione negativa e la modalita di terapia utilizzata quando si inizia la terapia.

® Agenti emostatici applicati nel sito della ferita: agenti emostatici che non prevedono
suture (ad esempio cera per ossa, spugna di gelatina assorbibile o sigillante spray per
ferite) possono, se alterati, aumentare il rischio di emorragia, che, se non controllata, pud
essere letale. Proteggere dalla dislocazione di questi agenti. Considerare le impostazioni
di pressione negativa e la modalita di terapia utilizzata quando si inizia la terapia.

® Bordi appuntiti: frammenti ossei o bordi appuntiti possono perforare le barriere
protettive, i vasi o gli organi, causando lesioni. Eventuali lesioni possono causare
emorragie che, se non controllate, possono essere letali. Prestare attenzione a
eventuali mutamenti della posizione relativa di tessuti, vasi od organi all'interno della
ferita, che possono aumentare la possibilita di un contatto con bordi appuntiti. Prima
dell'applicazione della terapia V.A.C.® & necessario assicurarsi che i bordi appuntiti o i
frammenti ossei siano rimossi dall'area della ferita o coperti per evitare che perforino
i vasi sanguigni o gli organi. Ove possibile, spianare e coprire gli eventuali bordi residui
per ridurre il rischio di lesioni gravi o letali in caso di spostamento di strutture. Prestare
attenzione quando si rimuovono i componenti della medicazione dalla ferita, in modo
da non danneggiare i tessuti con bordi affilati non protetti.

Contenitore da 1000 ml: NON UTILIZZARE il contenitore da 1000 ml nei pazienti ad alto
rischio emorragico o non in grado di tollerare volumi elevati di fluidi, come bambini

e anziani. Considerare le dimensioni e il peso del paziente, le sue condizioni, il tipo di ferita,

la capacita di monitoraggio e il contesto assistenziale quando si utilizza questo contenitore.

Il contenitore & consigliato solo per I'assistenza di pazienti in fase acuta (ospedaliera).
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Ferite chirurgiche vascolari degli arti inferiori: indipendentemente dalla modalita di
trattamento, le complicanze delle ferite da chirurgia vascolare periferica, in particolare quelle in
corrispondenza dell'inguine, non sono rare e possono comportare gravi conseguenze, tra cui
perdite ematiche significative dovute a rottura dei vasi.

Le infezioni delle ferite inguinali possono essere sempre pit difficili da trattare a causa delle
comorbilita multiple dei pazienti sottoposti a chirurgia vascolare e alla vasta gamma di
microrganismi batterici resistenti nelle strutture sanitarie. La cute inguinale & un importante
serbatoio di batteri. Le infezioni del sito chirurgico sono comuni nell'area inguinale. Le infezioni
degli innesti vascolari rappresentano un serio problema e richiedono particolare attenzione per il
rischio di complicanze.

La terapia V.A.C.® puo essere utilizzata in aggiunta al trattamento delle infezioni inguinali vascolari
e della deiscenza, dopo esplorazione chirurgica, irrigazione, asportazione dei tessuti necrotici

e terapia antibiotica mirata. Il paziente deve essere attentamente monitorato per eventuali
emorragie in un contesto assistenziale ritenuto opportuno dal medico curante.

Per ulteriori informazioni sul trattamento delle ferite chirurgiche vascolari degli arti inferiori,
consultare le linee guida cliniche della terapia V.A.C.°.

Ferite infette: |e ferite infette devono essere monitorate attentamente e possono richiedere

un cambio della medicazione piut frequente rispetto a quelle non infette, in base a fattori quali

le condizioni della ferita e gli obiettivi del trattamento. Per ulteriori dettagli sulla frequenza di
cambio delle medicazioni, consultare le istruzioni per I'applicazione della medicazione (disponibili
nelle confezioni di medicazione V.A.C.®). Come per qualsiasi trattamento di una ferita, medici

e pazienti/operatori sanitari devono controllare frequentemente la ferita, il tessuto perilesionale

e |'essudato alla ricerca di segni di infezione, peggioramento dell'infezione o 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 od
odore intenso. L'infezione puo essere grave e portare a complicanze quali dolore, disturbi, febbre,
gangrena, shock tossico, shock settico e/o lesione letale. Alcuni segni o complicanze di infezione
sistemica sono nausea, vomito, diarrea, cefalea, vertigini, svenimento, faringite con gonfiore delle
mucose, disorientamento, febbre alta, ipotensione refrattaria e/o ortostatica, eritema (eruzione
cutanea simile a quella da ustione solare). Se si rilevano segni dell'insorgenza di un'infezione
sistemica o di un peggioramento dell'infezione nel sito della ferita, contattare
immediatamente il medico curante per determinare se la terapia V.A.C.® debba essere
interrotta. Per infezioni della ferita associate ai vasi sanguigni, consultare inoltre la sezione Vasi
sanguigni infetti.

Ferite infette con medicazione V.A.C. GranuFoam Silver®: in caso di infezione clinica,

la medicazione V.A.C. GranuFoam Silver® non sostituisce I'utilizzo di terapie sistemiche o di
altri regimi di trattamento dell'infezione. La medicazione V.A.C. GranuFoam Silver® puo essere
utilizzata come barriera contro la penetrazione batterica.

Osteomielite: |a terapia V.A.C.® NON deve essere avviata su una ferita che presenta osteomielite
non trattata. In questi casi puo essere opportuno rimuovere tutti i residui di tessuto necrotico non
vitale, incluso I'osso infetto (se necessario) e somministrare un'appropriata terapia antibiotica.
Proteggere |'0sso intatto con un singolo strato di materiale non aderente.

Proteggere tendini, legamenti e nervi: i tendini, i legamenti e i nervi devono essere protetti
per evitare il contatto diretto con le medicazioni V.A.C.® Foam. Queste strutture possono essere
protette con tessuto naturale, rete non aderente o tessuto biotecnologico per ridurre il rischio di
essiccamento o lesioni.
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Posizionamento della schiuma: utilizzare sempre le medicazioni V.A.C.® prelevate da confezioni
sterili, chiuse e non danneggiate. Non posizionare mai le medicazioni in schiuma in tunnel ciechi/
inesplorati. La medicazione V.A.C.® WhiteFoam puo risultare piu appropriata per tunnel esplorati.
Non inserire con la forza la medicazione in schiuma in alcuna area della ferita poiché potrebbe
danneggiare i tessuti, alterare I'erogazione della pressione negativa od ostacolare la rimozione
dell'essudato e della schiuma. Contare sempre il numero totale di pezzi in schiuma utilizzati nella
ferita. Trascrivere la quantita di parti in schiuma e la data di cambio medicazione sulla
pellicola o sull'etichetta quantita parti in schiuma e sulla cartella clinica del paziente.

Le medicazioni V.A.C.° Foam sono radiotrasparenti, non rilevabili ai raggi X.

Rimozione della schiuma: le medicazioni V.A.C.® Foam non sono bioassorbibili. Contare sempre
il numero totale di pezzi di schiuma rimossi dalla ferita e assicurarsi che il numero di pezzi rimossi
corrisponda a quello dei pezzi posizionati. La schiuma lasciata nella ferita per un periodo di
tempo superiore a quello consigliato puo favorire la crescita del tessuto all'interno della
schiuma rendendone difficile la rimozione dalla ferita o causando infezioni o altri eventi
avversi. Se la medicazione aderisce alla ferita, introdurre acqua sterile o soluzione salina nella
medicazione, attendere 15-30 minuti, quindi rimuovere delicatamente la medicazione dalla ferita.
Indipendentemente dalla modalita di trattamento, la distruzione del nuovo tessuto di granulazione
durante il cambio della medicazione puo causare un'emorragia al sito della ferita. Una piccola
emorragia & un possibile riscontro ed & considerata fisiologica. Tuttavia, i pazienti che presentano
un rischio elevato di emorragia, come descritto a pag. 4, presentano maggiori possibilita di
sviluppare un'emorragia piu grave al sito della ferita. Come misura precauzionale, considerare
I'utilizzo della medicazione V.A.C.® WhiteFoam o di materiale non aderente a maglia larga sotto
la medicazione V.A.C.® GranuFoam™ per ridurre al minimo il rischio di emorragia alla rimozione
della medicazione in questi pazienti. Se si sviluppa una forte emorragia, interrompere
immediatamente |'uso del sistema terapeutico V.A.C.%, intervenire per arrestare
I'emorragia e non rimuovere la medicazione in schiuma finché non si & consultato

il chirurgo o il medico curante. Utilizzare nuovamente il sistema terapeutico V.A.C.®
soltanto se si € raggiunta un'emostasi adeguata e dopo essersi accertati che il paziente
non sia piu a rischio di emorragia continua.

Mantenere attiva la terapia V.A.C.°: non lasciare mai una medicazione V.A.C.® in situ con la
terapia V.A.C.® inattiva per piu di 2 ore. Se la terapia resta inattiva per pit di due ore, rimuovere
la medicazione e irrigare la ferita. Applicare una nuova medicazione V.A.C.® prelevandola da
una confezione sterile integra e riavviare la terapia V.A.C.® oppure applicare una medicazione
alternativa secondo le indicazioni del medico curante.

Adesivo acrilico: la pellicola V.A.C.® & dotata di un rivestimento adesivo acrilico che puo
presentare un rischio di reazione avversa in pazienti allergici o con ipersensibilita agli adesivi
acrilici. Se é nota I'allergia o I'ipersensibilita del paziente a questo tipo di adesivi, non utilizzare
il sistema terapeutico V.A.C.®. Se si sviluppano segni di reazione allergica o ipersensibilita, ad
esempio rossore, gonfiore, eruzione cutanea, orticaria o forte prurito, interrompere |'utilizzo

e consultare immediatamente un medico. In presenza di broncospasmo o di segni piti gravi di
reazione allergica, richiedere immediatamente I'assistenza di un medico.

Defibrillazione: rimuovere la medicazione V.A.C.® se occorre praticare la defibrillazione nell'area
di posizionamento della medicazione. La mancata rimozione della medicazione puo inibire la
trasmissione dell'energia elettrica e/o impedire la rianimazione del paziente.

Imaging a risonanza magnetica (MRI) - Unita terapeutica V.A.C.®: |'unita terapeutica
V.A.C.® non é sicura per la risonanza magnetica. Non introdurre I'unita terapeutica V.A.C.®
nell'ambiente di risonanza magnetica.
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Imaging a risonanza magnetica (MRI) e medicazioni V.A.C.%: i pazienti possono tenere le
medicazioni V.A.C.® in ambiente di risonanza magnetica con rischi minimi se I'utilizzo del sistema
terapeutico V.A.C.® non viene interrotto per oltre 2 ore (consultare la sezione Mantenere attiva
la terapia V.A.C.®). La medicazione V.A.C. GranuFoam Silver® si & dimostrata sicura in ambiente
di risonanza magnetica nelle seguenti condizioni d'uso:

® Campo magnetico statico di 3 Tesla o inferiore
® Campo a gradiente spaziale pari o inferiore a 720 Gauss/cm

® Massimo tasso di assorbimento specifico medio total body (SAR) di 3 W/kg per 15 minuti
di scansione.

Test non clinici in queste condizioni hanno evidenziato un aumento di temperatura <0,4 °C.

La qualita dell'immagine di risonanza magnetica puo risultare compromessa se |'area di interesse
si trova nella stessa regione della medicazione V.A.C. GranuFoam Silver® o relativamente vicina ad
essa.

Ossigenoterapia iperbarica (OTI): non introdurre I'unita terapeutica V.A.C.® in una camera con
ossigeno per terapia iperbarica. L'unita terapeutica V.A.C.® non & concepita per questo ambiente e
deve essere considerata a rischio di incendio. Dopo aver scollegato |'unita terapeutica V.A.C.®,
(i) sostituire la medicazione V.A.C.® con una medicazione OTI-compatibile durante il trattamento
iperbarico o (i) coprire |'estremita non clampata del tubo V.A.C.® con garza di cotone inumidita

e coprire completamente la medicazione V.A.C.® (incluso il tubo) con un panno umido durante

il trattamento nella camera. Per |'ossigenoterapia iperbarica, il tubo V.A.C.® non deve essere
clampato. Non lasciare mai in situ una medicazione V.A.C.® se la terapia V.A.C.® resta inattiva per
piu di 2 ore. Consultare la sezione Mantenere attiva la terapia V.A.C.°.

NOTA: /a medicazione a ponte V.A.C.® GranuFoam™ contiene materiali sintetici aggiuntivi che
possono presentare dei rischi se utilizzati durante ['ossigenoterapia iperbarica.

PRECAUZIONI

Precauzioni standard: per ridurre il rischio di trasmissione di patogeni del sangue, applicare le
precauzioni standard di controllo delle infezioni per tutti i pazienti, in base ai protocolli dell'istituto,
indipendentemente dalla diagnosi o dallo stato presunto dell'infezione. Oltre ai guanti, utilizzare
occhiali e camice protettivi se & probabile un‘esposizione ai fluidi corporei.

Terapia V.A.C.° continua vs. intermittente: |a terapia V.A.C.® continua é consigliata al posto

di quella intermittente sopra le strutture instabili, come una parete toracica instabile o una fascia
non intatta, allo scopo di ridurre al minimo i movimenti e stabilizzare il letto della ferita. La terapia
continua & di norma consigliata anche per i pazienti a rischio elevato di emorragia, con ferite che
producono notevoli quantita di essudato, con lembi e innesti recenti e ferite con fistole enteriche
acute.

Dimensioni e peso del paziente: quando si prescrive la terapia V.A.C.® devono essere
considerati le dimensioni e il peso del paziente. Neonati, bambini, adulti di corporatura minuta
e pazienti anziani devono essere monitorati attentamente per escludere possibile perdita di
fluidi e disidratazione. Inoltre, i pazienti con ferite che producono grandi quantita di essudato

o molto estese in relazione a corporatura e peso, devono essere monitorati attentamente poiché
presentano un rischio di perdita eccessiva di liquidi e disidratazione. Quando si controllano le
perdite, considerare sia il volume del fluido nel contenitore che quello nel tubo.
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Lesione alla spina dorsale: se un paziente mostra iper-reflessia simpatica (alterazioni improwvise
della pressione arteriosa o della frequenza cardiaca in risposta alla stimolazione del sistema
nervoso simpatico), interrompere la terapia V.A.C.® per contribuire a ridurre al minimo la
stimolazione sensoriale e richiedere assistenza medica immediata.

Bradicardia: per ridurre al minimo il rischio di bradicardia, la terapia V.A.C.® non deve essere
posizionata in prossimita del nervo vago.

Fistole enteriche: le ferite con fistole enteriche richiedono precauzioni speciali per ottimizzare
la terapia V.A.C

La terapia V.A.C.® non & consigliata se il suo unico scopo ¢ la gestione o il contenimento

. Per ulteriori dettagli, consultare le linee guida cliniche per la terapia V.A.C.°.

dell'efflusso dalla fistola enterica.

Proteggere la cute perilesionale: a tale scopo, considerare |'utilizzo di un prodotto per la
preparazione della cute perilesionale. Evitare che la schiuma copra la cute integra. Proteggere il
tessuto perilesionale fragile/friabile con pellicola V.A.C.®, idrocolloidi o altra pellicola trasparente.

® Py strati di pellicola V.A.C.® possono ridurre la velocita di trasmissione del vapore acqueo,
con aumento del rischio di macerazione.

® Se si evidenziano segni di irritazione o sensibilita alla pellicola, alla schiuma o ai tubi,
interrompere immediatamente I'uso e consultare un medico.

® Per evitare traumi al tessuto perilesionale, non tirare o allungare la pellicola sopra la
medicazione in schiuma durante I'applicazione.

® Prestare particolare attenzione nei pazienti con eziologie neuropatiche o compromissione
circolatoria.

Applicazione della medicazione circonferenziale: non utilizzare la medicazione
circonferenziale se non in presenza di anasarca o estremita eccessivamente umide, dove puo
essere necessaria una tecnica di bendaggio circonferenziale per garantire una miglior stabilita
e tenuta. Considerare I'utilizzo di piccole porzioni di pellicola V.A.C.® anziché un solo pezzo
di grandi dimensioni per limitare il rischio di ridurre la circolazione distale. Prestare estrema
attenzione a non allungare o tirare la pellicola quando viene fissata, ma lasciarla aderire
naturalmente e stabilizzare i bordi con una fascia elastica, se necessario. Quando si applica

il bendaggio circonferenziale, & fondamentale esequire la palpazione del polso distale e la
valutazione dello stato circolatorio distale in modo sistematico e frequente. Se si sospetta una
compromissione circolatoria, interrompere la terapia, rimuovere la medicazione e contattare il
medico curante.

Escursioni della pressione dell'unita terapeutica V.A.C.®: raramente, le ostruzioni dei tubi
nell'unita terapeutica V.A.C.® possono determinare brevi escursioni della pressione negativa oltre
250 mmHg. Correggere immediatamente le condizioni di allarme. Per ulteriori informazioni,
consultare il Manuale utente dell'unita terapeutica o contattare il rappresentante KCl locale.
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PRECAUZIONI AGGIUNTIVE PER LA MEDICAZIONE V.A.C.
GRANUFOAM SILVER®

Soluzioni o agenti topici: quando si utilizza la medicazione V.A.C. GranuFoam Silver®,

non applicare soluzioni o agenti topici che possano sviluppare reazioni avverse con |'argento.
Ad esempio, le soluzioni saline possono compromettere |'efficacia della medicazione
V.A.C.GranuFoam Silver®.

Strato protettivo: per ottenere il massimo livello di efficacia, la medicazione V.A.C. GranuFoam
Silver® deve essere applicata direttamente sulla superficie della ferita allo scopo di favorire

il contatto ottimale del tessuto con I'interfaccia schiuma/argento. Tuttavia, come tutte le
medicazioni in schiuma V.A.C.®, la medicazione V.A.C. GranuFoam Silver® non deve essere
posizionata a diretto contatto con vasi sanguigni, siti anastomotici, organi o nervi esposti
(consultare la sezione Proteggere vasi e organi). E possibile posizionare strati non aderenti

tra la medicazione V.A.C. GranuFoam Silver® e la superficie della ferita, anche se questi prodotti
possono compromettere |'efficacia della medicazione V.A.C. GranuFoam Silver® nell'area coperta
dallo strato non aderente.

Elettrodi o gel conduttivo: la medicazione V.A.C. GranuFoam Silver® non deve entrare
a contatto con elettrodi ECG o di altro tipo, né con gel conduttivi, durante il monitoraggio
elettronico o I'esecuzione di misurazioni elettroniche.

Imaging diagnostico: la medicazione V.A.C. GranuFoam Silver® contiene argento metallico che
puo pregiudicare la visualizzazione in alcune modalita di imaging.

Componenti della medicazione: la medicazione V.A.C. GranuFoam Silver® contiene argento
elementare (10%) in formulazione a rilascio prolungato. L'applicazione di prodotti contenenti
argento puo causare uno sbiadimento temporaneo del tessuto.

Oltre a queste avvertenze e precauzioni generali per I'unita terapeutica V.A.C.®, sono
state predisposte ulteriori avvertenze e precauzioni per le specifiche medicazioni V.A.C.®
e unita terapeutiche V.A.C.°. Prima dell'applicazione, consultare le istruzioni per I'uso

e I'etichetta del prodotto specifico.
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CONSIDERAZIONI PER IL PASSAGGIO DELLA TERAPIA V.A.C.° ALLA
TERAPIA DOMICILIARE

AVVERTENZA: i pazienti a rischio elevato di complicanze
emorragiche devono essere trattati e monitorati in un contesto
assistenziale ritenuto appropriato dal medico curante.

Oltre a controindicazioni, avvertenze e precauzioni per |'uso della terapia V.A.C.®, tenere conto di

quanto segue prima di prescrivere la terapia V.A.C.® come terapia domiciliare.

® |e condizioni del paziente:

Condizione clinica (emostasi adeguata e basso rischio di emorragia attiva e/o
emorragia importante nel sito della ferita)

Ambiente domestico (paziente o familiari/operatore sanitario in grado di leggere e
comprendere le etichette di sicurezza, rispondere agli allarmi, attenersi alle istruzioni
per I'uso)

® La ferita del paziente:

Deve essere valutata la presenza di vasi, suture, organi e nervi esposti. Deve essere
presente una protezione adeguata che non richieda I'applicazione di uno strato
non aderente fra la medicazione V.A.C.® e la struttura esposta al solo scopo di
proteggerla (consultare Proteggere vasi e organi nella sezione Avvertenze).

® Le dimensioni del contenitore del sistema terapeutico V.A.C.®:

® |l contenitore da 1000 ml NON deve essere utilizzato in ambiente domestico.
® Etichette:

® || medico che esegue la prescrizione e |'operatore sanitario devono conoscere
perfettamente il materiale informativo che accompagna I'unita terapeutica V.A.C.®
e le confezioni delle medicazioni che verranno utilizzate presso il domicilio del
paziente.

® Una cartella di materiale informativo & in dotazione con I'unita terapeutica. Il medico
che esegue la prescrizione e il clinico devono esaminare con attenzione questi
materiali insieme al paziente e all'operatore sanitario che si occupa dell'assistenza
domiciliare.

L]

KCl offre programmi in-service e di formazione per I'utilizzo della terapia V.A.C.°.
Contattare il rappresentante KCl locale. Negli Stati Uniti, chiamare il numero
1-800-275-4524 per la prenotazione.

In caso di dubbi sul posizionamento o I'utilizzo appropriato della terapia V.A.C.®, consultare le

linee guida cliniche per la terapia V.A.C.® per istruzioni dettagliate o contattare il rappresentante

KCl locale. Per informazioni aggiuntive e pit aggiornate, visitare il sito Web di KCI, www.kci1.com

(Stati Uniti) o www.kci-medical.com (altri paesi).
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ISTRUZIONI PER L'APPLICAZIONE DELLE MEDICAZIONI A PONTE
V.A.C.° GRANUFOAM™ E V.A.C.° GRANUFOAM™ XG

IDENTIFICAZIONE DEI COMPONENTI MONOUSO DELLA MEDICAZIONE
A PONTE V.A.C.° GRANUFOAM™

Ponte V.A.C.® GranuFoam™ con pad
SensaT.R.A.C.™ pre-applicato

Pellicola
V.A.C.® perforata

m Righello V.A.C.®

Medicazione V.A.C.®
GranuFoam™ pretagliata

con due etichette
quantita parti in schiuma

IDENTIFICAZIONE DEI COMPONENTI MONOUSO DELLA MEDICAZIONE
A PONTE V.A.C.° GRANUFOAM™ XG

Pellicola
V.A.C.® perforata

Ponte V.A.C.® GranuFoam™ con pad
SensaT.R.A.C.™ pre-applicato

O

Righello V.A.C.®
con due etichette
Medicazione V.A.C.® quantita parti in
GranuFoam™ a schiuma
spirale - Media
(Quantita: 2)

l

| componenti monouso del sistema terapeutico V.A.C.®, inclusa la medicazione in schiuma
(medicazioni V.A.C.® GranuFoam™, V.A.C. GranuFoam Silver® o V.A.C.® WhiteFoam), i tubi

e le pellicole, vengono forniti in confezioni sterili e sono privi di lattice. | contenitori dell'unita
terapeutica V.A.C.® vengono forniti in confezione sterile o con percorso fluidi sterile e sono privi
di lattice. Tutti i componenti monouso del sistema terapeutico V.A.C.® devono essere utilizzati una
sola volta. Per garantire un utilizzo efficace e sicuro, le medicazioni V.A.C.® GranuFoam™, V.A.C.
GranuFoam Silver® e V.A.C.® WhiteFoam devono essere utilizzate solo con le unita terapeutiche
V.A.Ce.

La decisione di utilizzare una tecnica "pulita” anziché sterile/asettica dipende dalla fisiopatologia
della ferita, dalle preferenze del medico e dal protocollo dell'istituto.

Prima dell'uso, consultare sempre un medico, leggere e sequire tutte le informazioni sulla
sicurezza, le istruzioni per I'uso e le sezioni appropriate delle linee guida cliniche dell'unita
terapeutica V.A.C.°.



DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Le medicazioni a ponte V.A.C.® GranuFoam™ e V.A.C.® GranuFoam™ XG sono componenti del
sistema terapeutico V.A.C.® che consentono la somministrazione della terapia topica a pressione
negativa su ferite che, a causa della loro posizione anatomica, richiedono il posizionamento del
pad SensaT.R.A.C.™ in un sito remoto, come nel caso di ferite nella zona sacrale o ai piedi.

Si sconsiglia di utilizzare le medicazioni a ponte V.A.C.® GranuFoam™ e V.A.C.® GranuFoam™ XG
in abbinamento agli idrocolloidi a causa di un rischio maggiore di occlusione del componente del
ponte, con conseguente riduzione della pressione negativa al sito della ferita.

SOSTITUZIONI DELLA MEDICAZIONE

Le ferite trattate con il sistema terapeutico V.A.C.® devono essere monitorate con regolarita.

In una ferita monitorata non infetta, le medicazioni V.A.C.® devono essere cambiate ogni

48-72 ore, ma non meno di tre volte a settimana. Il medico pud modificare la frequenza secondo
necessita. Le ferite infette devono essere controllate spesso e molto attentamente. Per queste
ferite puo essere necessario cambiare la medicazione con maggior frequenza rispetto alle

48-72 ore. Gli intervalli di cambio della medicazione dovranno basarsi su una valutazione continua
delle condizioni della ferita e dello stato clinico del paziente anziché su un programma fisso.

Per ulteriori dettagli, consultare le linee guida cliniche per la terapia V.A.C.°.

Consultare le linee guida cliniche per la terapia V.A.C.® disponibili sul sito Web www.kci1.com
o contattare il rappresentante KCl locale per una copia cartacea.

POSIZIONAMENTO DI UN PONTE VERTICALE SU FERITE CON
ESSUDATO DA MODERATO A ELEVATO

PRECAUZIONE: quando le medicazioni a ponte V.A.C.® GranuFoam™ o V.A.C.® GranuFoam™
XG sono applicate verticalmente su ferite con essudato da moderato a elevato, & possibile che si
verifichi una riduzione della pressione negativa al sito della ferita (fino a 50 mmHg). Per garantire
una terapia adeguata e minimizzare il rischio di macerazione, non prescrivere impostazioni della
pressione negativa inferiori a 125 mmHg.

PREPARAZIONE DELLA FERITA

AVVERTENZA: riesaminare tutte le informazioni sulla
sicurezza del sistema terapeutico V.A.C.® prima di procedere
alla preparazione della ferita.

1. Rimuovere e smaltire la medicazione precedente attenendosi al protocollo dell'istituto.
Ispezionare accuratamente la ferita per assicurarsi che tutti i componenti della medicazione
siano stati rimossi.

RIMOZIONE DELLA MEDICAZIONE V.A.C.®
2. Rimuovere delicatamente la medicazione V.A.C.® esistente in base alla seguente procedura:
a.  Alzare i connettori dei tubi sopra il livello dell'unita terapeutica.
b.  Chiudere i morsetti sul tubo della medicazione.
c.  Scollegare il tubo del contenitore dal tubo della medicazione.

d. Lasciare che |'unita terapeutica aspiri I'essudato nel tubo del contenitore e dentro
quest'ultimo, quindi chiudere il morsetto sul tubo del contenitore.
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e.  Premere il pulsante di attivazione/disattivazione terapia per disattivare |'unita terapeutica
V.A.C.®. Attendere 15-30 secondi per consentire la decompressione della schiuma.

f.. Per rimuovere la pellicola dalla cute, tirarla delicatamente in senso orizzontale per
liberare I'adesivo dalla cute. Non staccare la pellicola/medicazione in senso verticale.

g.  Rimuovere delicatamente la schiuma dalla ferita.

AVVERTENZA: fare riferimento alla sezione Rimozione della
schiuma nella sezione Avvertenze.

h.  Smaltire i materiali monouso secondo le normative dell'Istituto o quelle nazionali.

NOTA: se la medicazione aderisce alla ferita, introdurre acqua sterile o soluzione salina
nella medicazione, attendere 15-30 minuti, quindi rimuovere delicatamente la medicazione
dalla ferita. Prima di applicare la medicazione V.A.C.® Foam, stendere un singolo strato di
materiale non aderente a maglia larga per ridurre il rischio di future aderenze o considerare
la possibilita di cambiare la medicazione con maggiore frequenza. Per ulteriori informazioni
sulla medicazione V.A.C. GranuFoam Silver®, consultare la sezione Precauzioni aggiuntive
per la medicazione V.A.C. GranuFoam Silver®, Strato protettivo.

Se il paziente si lamenta o mostra segni di disagio durante il cambio della
medicazione, considerare la premedicazione, I'interposizione di uno strato non aderente
prima della schiuma, I'uso di una V.A.C.® WhiteFoam per medicare la ferita o il trattamento
del disagio come prescritto dal medico curante. Consultare la sezione Gestione del dolore
nelle linee guida cliniche della terapia V.A.C.® per le raccomandazioni specifiche.

Rimuovere tutti i residui di tessuto necrotico non vitale, incluso 0sso, escara o tessuto
necrotico duro, come prescritto dal medico.

Effettuare una pulizia approfondita della ferita e dell'area perilesionale su indicazione del
medico o in base al protocollo ospedaliero prima di ciascuna applicazione della medicazione.

. Assicurarsi di avere ottenuto un'emostasi adeguata (consultare le Avvertenze, sezione
Emorragia, Emostasi, anticoagulanti e inibitori dell'aggregazione piastrinica).

Prima di applicare la schiuma, proteggere vasi e organi (consultare le Avvertenze, sezione
Emorragia, Proteggere vasi e organi).

I bordi appuntiti o i frammenti ossei devono essere eliminati dall'area della ferita o coperti
(consultare le Avvertenze, sezione Emorragia, Bordi appuntiti).

Pulire e asciugare la cute perilesionale.

E possibile utilizzare un prodotto per la preparazione della cute perilesionale. Evitare che la
schiuma copra la cute integra. Proteggere il tessuto perilesionale fragile con pellicola V.A.C.®
o altra pellicola trasparente.
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APPLICAZIONE DELLA MEDICAZIONE V.A.C.° GRANUFOAM™

Preparazione della pellicola V.A.C.® perforata

Strappare —| Strappare —|

Fig. 2

Consultare le linee guida cliniche per la terapia V.A.C.® per istruzioni dettagliate sul trattamento
dei diversi tipi di ferite e delle ferite multiple.

1. Strappare con cautela la pellicola V.A.C.® perforata lungo la perforazione (Fig. 1), dividendola

a meta.

2. Strappare con attenzione la sezione della pellicola V.A.C.® perforata contenente un foro
(Fig. 2).

Valutare le dimensioni della ferita

Valutare
dimensioni
ferita

Valutare
dimensioni
ferita

Fig. 3B

3. Valutare dimensioni e patologia della ferita, inclusa la presenza di sottominature o tunnel
(Fig. 3A e Fig. 3B). Non posizionare mai le medicazioni in schiuma in tunnel ciechi/
inesplorati. La medicazione V.A.C.® GranuFoam™ puo essere utilizzata per ferite con lievi
sottominature o aree tunnel in cui & visibile I'aspetto distale. In presenza di scalzamenti
o tunnel piu ampi o profondi che impediscono una visualizzazione completa, & possibile
utilizzare V.A.C.® WhiteFoam.

NOTA: se si utilizzano materiali aggiuntivi sotto le medicazioni a ponte V.A.C.®
GranuFoam™ o V.A.C.® GranuFoam™ XG, questi devono essere a rete o finestrati per

consentire una rimozione efficace dell'essudato. Registrare il materiale utilizzato sulla pellicola

o sull'etichetta relativa alle quantita parti in schiuma, se disponibile, e sulla cartella clinica del
paziente per assicurare la completa rimozione con i successivi cambi della medicazione.
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Applicazione della medicazione a ponte V.A.C.® GranuFoam™ pretagliata -
Medicazione a ponte V.A.C.® GranuFoam™

Fig. 4 Fig. 5 Fig. 6

4. Selezionare una medicazione V.A.C.® GranuFoam™ pretagliata di dimensioni appropriate
e strapparla dal blocco di schiuma (Fig. 4, Fig. 5).

NOTA: é possibile tagliare ulteriormente la medicazione V.A.C.® GranuFoam™ pretagliata,
Se necessario.

ATTENZIONE: non tagliare o strappare la schiuma sulla ferita poiché alcuni frammenti
potrebbero ricadere all'interno della ferita stessa. Lontano dal sito della ferita, strofinare

i bordi della schiuma per rimuovere eventuali frammenti o particelle che potrebbero cadere
o rimanere nella ferita quando si rimuove la medicazione.

5. Posizionare delicatamente la schiuma nella cavita, assicurandosi che entri in contatto con
tutte le superfici della ferita (Fig. 6). Non forzare I'inserimento della medicazione V.A.C.©¢
GranuFoam™ pretagliata in nessuna area della ferita.

NOTA: assicurare il contatto schiuma-schiuma fra componenti adiacenti per garantire una
distribuzione uniforme della pressione negativa.

NOTA: /e suture superficiali o di mantenimento devono essere rivestite con uno strato
singolo di materiale non aderente posizionato tra le suture e la pellicola V.A.C.®.
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Applicazione della medicazione V.A.C.°® GranuFoam™ a spirale -
Medicazione a ponte V.A.C.® GranuFoam™ XG

B Fig. 9

6. Strappare con attenzione la medicazione V.A.C.® GranuFoam™ a spirale lungo la
perforazione ricavando una dimensione tale da poter posizionare delicatamente la schiuma
nella ferita senza che si sovrapponga alla cute integra (Fig. 7).

NOTA: é possibile tagliare ulteriormente la medicazione V.A.C.® GranuFoam™ a spirale,
se necessario.

ATTENZIONE: non tagliare o strappare la schiuma presente sulla ferita, poiché
alcuni frammenti potrebbero cadere al suo interno (Fig. 8). Lontano dal sito
della ferita, strofinare i bordi della schiuma per rimuovere eventuali frammenti
o particelle che potrebbero cadere o rimanere nella ferita quando si rimuove la
medicazione.

7. Posizionare delicatamente la schiuma nella cavita, assicurandosi che entri in contatto con
tutte le superfici della ferita (Fig. 9). Non forzare I'inserimento della medicazione V.A.C.®
GranuFoam™ a spirale in nessuna area della ferita.

NOTA: assicurare il contatto schiuma-schiuma fra componenti adiacenti per garantire
una distribuzione uniforme della pressione negativa.

NOTA: /e suture superficiali o di mantenimento devono essere rivestite con uno strato
singolo di materiale non aderente posizionato tra le suture e la pellicola V.A.C.®.
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Applicazione dell'etichetta quantita parti in schiuma

Etichetta quantita parti in schiuma
Data applicazione medicazione 1

vac therapy

Pieces

Numero di pezzi di schiuma -
Fig. 10  utilizzati nella ferita

Righello V.A.C.® con etichetta quantita
parti in schiuma
O e T T T
R e

n

oem 1 R

i vactherapy

iy

Distacco -
Fig. 11

8. Prendere sempre nota del numero totale di pezzi di schiuma utilizzati nella ferita e trascriverlo
sull'etichetta quantita parti in schiuma in dotazione, applicata sul righello V.A.C.® (Fig. 10)
e nella cartella clinica del paziente. L'etichetta quantita parti in schiuma puo essere rimossa
dal righello V.A.C.® (Fig. 11) e va posizionata in un'area dove possa essere vista dal medico
curante successivo (intorno al tubo del SensaT.R.A.C.™, sulla pellicola V.A.C.®, nella cartella

clinica del paziente, ecc.).
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APPLICAZIONE DELLA PELLICOLA V.A.C.° PERFORATA

Fig. 12 | | Fig. 13 Fig. 14

ATTENZIONE: /e condizioni della cute del paziente vanno monitorate accuratamente (consultare

le Precauzioni, sezione Proteggere la cute perilesionale).

1.

Tagliare quanto necessario (Fig. 12) e posizionare la pellicola V.A.C.® perforata contenente
il foro in modo da coprire la medicazione V.A.C.® GranuFoam™ pretagliata e un bordo
aggiuntivo di 3-5 cm di tessuto perilesionale integro. E possibile applicare pellicola V.A.C.®
perforata aggiuntiva per sigillare aree difficili, se necessario.

. Rimuovere con cautela lo strato 1 per esporre |'adesivo (Fig. 13). La pellicola V.A.C.®

perforata puo essere afferrata dal bordo di manipolazione blu.

. Posizionare il lato adesivo rivolto verso il basso con il foro al centro della schiuma e applicare

pellicola V.A.C.® perforata aggiuntiva per coprire la schiuma e la cute integra, assicurandosi
che la pellicola copra un bordo di almeno 3-5 cm di tessuto perilesionale integro (la Fig. 14
mostra |I'applicazione della medicazione a ponte V.A.C.® GranuFoam™).

. Rimuovere un secondo strato 1 e lo strato 2 e premere la pellicola per garantire una tenuta

occlusiva.

. Rimuovere il bordo di manipolazione blu.
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APPLICAZIONE DEL PONTE V.A.C.° GRANUFOAM™

Strato protettivo

Fig. 16
Strisce di 7
pellicola ~
VA.C®
Strato 1
Fig. 18 Fig. 19 Fig. 20

1. Rimuovere lo strato protettivo dal ponte V.A.C.® GranuFoam™ (Fig. 15).

2. Allineare il foro presente sul lato inferiore del ponte V.A.C.® GranuFoam™ a quello della
pellicola V.A.C.® perforata al sito della ferita (Fig. 16). Esercitare una pressione uniforme e
decisa sull'estremita adesiva della medicazione a ponte V.A.C.® GranuFoam™ per garantire
una corretta aderenza al sito della ferita.

3. Posizionare il ponte V.A.C.® GranuFoam™ lontano dalle protuberanze ossee in modo da
ridurre al minimo pressione o stress sui tessuti sottostanti. Ridurre al minimo eventuali pieghe
cutanee e solchi durante |'applicazione della medicazione a ponte V.A.C.® GranuFoam™.

NOTA: se le medicazioni a ponte V.A.C.® GranuFoam™ o V.A.C.® GranuFoam™ XG

vengono applicate sul piede, far passare il ponte dal collo del piede fino alla gamba (Fig. 17).
4. Fissare il ponte V.A.C.® GranuFoam™ alla cute del paziente.

a.  Strappare con cautela le strisce di pellicola V.A.C.® perforata lungo le perforazioni
(Fig. 18).

b.  Tirare lo strato 1 per esporre I'adesivo (Fig. 19).
C. Fissare il ponte V.A.C.® GranuFoam™ (Fig. 20).
NOTA: fissare il ponte in modo da evitare che interferisca con i movimenti del piede.
d.  Rimuovere un secondo strato 1.
e.  Rimuovere lo strato 2 e premere la pellicola per garantire una tenuta occlusiva.
5. Rimuovere il bordo di manipolazione blu.

6. Se necessario ripetere il passaggio 4 pit volte fino a che il ponte V.A.C.® GranuFoam™ non
risulta fissato saldamente al paziente.

NOTA: fissare le medicazioni a ponte V.A.C.® GranuFoam™ o V.A.C.® GranuFoam™ XG
con strisce di pellicola V.A.C.® aggiuntive (se necessario) per evitare la migrazione della
medlicazione a ponte e ridurre al minimo la presenza di punti di pressione aggiuntivi.
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APPLICAZIONE DEL PONTE V.A.C.° GRANUFOAM™ MEDIANTE
PIEGA A "Z"

Strisce di

pellicola (-

VA.C® ‘J‘ >
5

Dispositivo “/.

di scarico N
pressione 0 perg X
compressione Fig. 22

Per regolare la lunghezza del ponte V.A.C.® GranuFoam™, & possibile utilizzare una piega a "Z".

1. Attenersi alle istruzioni per I'applicazione riportate nella sezione Applicazione del ponte
V.A.C.° GranuFoam™.

2. Piegare il ponte V.A.C.® GranuFoam™ come illustrato nella Fig. 21 e fissarlo al paziente
mediante strisce di pellicola V.A.C.® aggiuntive (Fig. 22). Verificare che la piega a "Z" si trovi al
di fuori del dispositivo di scarico della pressione o del prodotto per la compressione (Fig. 22).
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APPLICAZIONE DELLA TERAPIA V.A.C.°

AVVERTENZA: riesaminare tutte le informazioni sulla sicurezza
del sistema terapeutico V.A.C.® prima di avviare la terapia
V.A.C.°.

1. Rimuovere dalla confezione il contenitore V.A.C.® e inserirlo nell'unita terapeutica V.A.C.®
finché non si blocca in posizione.

NOTA: se il contenitore non & completamente inserito, I'unita terapeutica V.A.C.® emette
un allarme.

2. Collegare il tubo del pad SensaT.R.A.C.™ al tubo del contenitore e assicurarsi che il morsetto
su ciascun tubo sia aperto (Fig. 23). Posizionare i morsetti lontano dal paziente.

3. Accendere I'unita terapeutica V.A.C.® e selezionare le impostazioni della terapia prescritta.

PRECAUZIONE: quando le medicazioni a ponte V.A.C.® GranuFoam™ o V.A.C.®
GranuFoam™ XG sono applicate verticalmente su ferite con essudato da moderato a elevato,
& possibile una riduzione della pressione negativa al sito della ferita (fino a 50 mmHg).

Per garantire una terapia adeguata e minimizzare il rischio di macerazione, non prescrivere
impostazioni della pressione negativa inferiori a 125 mmHg.

4. Awviare la terapia V.A.C.®. Ispezionare la medicazione per verificare la tenuta ermetica.
La medicazione deve essere compressa. La medicazione deve presentare delle pieghe.
Non deve essere udibile alcun sibilo. Per i sistemi terapeutici ActiV.A.C.® e InfoV.A.C.®
utilizzare la schermata SealCheck™ per verificare che la velocita di perdita dell'aria
sia inferiore alla soglia di allarme. In caso di non integrita, verificare la tenuta del pad
SensaT.R.A.C.™ e della pellicola, i collegamenti dei tubi, I'inserimento del contenitore
e assicurarsi che i morsetti siano aperti.
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5. Fissare eventuali tubi in eccesso per evitare che interferiscano con la mobilita del paziente.

NOTA: per informazioni sugli allarmi, consultare il Manuale utente e/o la Guida di
riferimento rapido della specifica unita.

NOTA: se si identifica una fonte di perdita, sigillare con pellicola supplementare onde
assicurare la tenuta ermetica.

NOTA: se la ferita si trova su una protuberanza ossea o su aree in cui il peso corporeo
possa esercitare pressione o sollecitazione supplementare sui tessuti sottostanti, € opportuno
utilizzare un dispositivo o una superficie per la ridistribuzione (riduzione) della pressione al
fine di ottimizzare lo scarico della pressione dal paziente.

AVVERTENZA: non lasciare mai una medicazione V.A.C.® in
situ con I'unita terapeutica V.A.C.°® disattivata per piu di due
ore. Se la terapia resta inattiva per piu di due ore, rimuovere

la medicazione e irrigare la ferita. Applicare una nuova
medicazione V.A.C.® da una confezione sterile chiusa e riavviare
la terapia V.A.C.°. In alternativa, applicare una medicazione
alternativa come ad esempio una garza umida o bagnata, come
autorizzato in casi di estrema necessita dal medico curante.
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USO DELLE MEDICAZIONI A PONTE V.A.C.° GRANUFOAM™
O V.A.C.° GRANUFOAM™ XG CON LE MODALITA DI SCARICO
DELLA PRESSIONE E CON | DISPOSITIVI PER LA COMPRESSIONE

Se il paziente utilizza allo stesso tempo un dispositivo di scarico della pressione e la terapia
V.A.C.®, questa deve essere utilizzata secondo quanto prescritto dal medico e dalle istruzioni
per I'uso del produttore

®  Permette di unire la terapia V.A.C.® con i dispositivi di scarico della pressione o i dispositivi
per la compressione.

®  Permette al paziente di deambulare e riprendere le normali attivita quotidiane

APPLICAZIONE DEL DISPOSITIVO DI SCARICO DELLA PRESSIONE

Applicare il dispositivo di scarico della pressione secondo le istruzioni del produttore (Fig. 24).

Strisce di pellicola
VA.C®

Piegaa "Z"

Gambale per scarico
pressione Fig. 24

NOTA: verificare che la parte del ponte V.A.C.® GranuFoam™ contenente il pad SensaTR.A.C. si
trovi al di fuori del dispositivo di scarico della pressione.

NOTA: se applicabile, verificare che la piega a "Z" si trovi al di fuori del dispositivo di scarico della
pressione o del prodotto per la compressione.
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APPLICAZIONE DEL PRODOTTO PER LA COMPRESSIONE

Applicare il prodotto per la compressione secondo le istruzioni del produttore (Fig. 25).

Prodotto per la
compressione ___}

Piegaa "Z"

Awolgere Fig. 25

Verificare che eventuali ulcere da insufficienza venosa siano completamente coperte dal prodotto
per la compressione.

NOTA: verificare che la parte del ponte V.A.C.® GranuFoam™ contenente il pad SensaT.R.A.C. si
trovi al di fuori del prodotto per la compressione.

NOTA: se applicabile, verificare che la piega a "Z" si trovi al di fuori del dispositivo di scarico della
pressione o del prodotto per la compressione.

RIMOZIONE DEGLI INDUMENTI

Nel corso dell'applicazione della terapia V.A.C.®, prestare attenzione a non staccare la
pellicola V.A.C.® o altri componenti delle medicazioni a ponte V.A.C.® GranuFoam™ o V.A.C.®
GranuFoam™ XG quando vengono tolti gli indumenti.
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SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI UTILIZZATI

Metodo di
STERILE ﬂ sterilizzazione - Conservare in luogo asciutto
Radiazioni
Percorso del fluido sterilizzato
STERILE E per irradiazione Utilizzare entro
]

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata o aperta

M Data di produzione

Privo di lattice

Numero lotto

“ Produttore

Rappresentante

- -E autorizzato per
Consultare le Istruzioni _ P

> I'Unione Europea
per I'uso

ATTENZIONE: la legge federale ) _
statunitense autorizza la vendita Informazioni di contatto
Rx Only oil noleggio di questo dispositivo —

esclusivamente su presentazione
di prescrizione medica

Esclusivamente monouso

Non risterilizzare

® O

Do Not
Resterilize

=

Contiene FTALATI (TR.A.C.™/ REF  Numero di catalogo
tubo del pad SensaT.R.A.C.)

Conforme alla Direttiva sui dispositivi medici (93/42/CEE)
C E 0473 € sottoposto alle procedure di conformita previste dalla
direttiva del Consiglio

Contare e registrare sempre il numero
di pezzi di schiuma utilizzati nella ferita.

ATTENZIONE: per il posizionamento del ponte verticale su ferite

con essudato da moderato a elevato, le medicazioni a ponte V.A.C.®
GranuFoam™ o V.A.C.® GranuFoam™ XG non prescrivere impostazioni
della pressione inferiori a 125 mmHg.
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KCI USA, Inc. KCI Medical Products (UK), Ltd.
San Antonio, TX 78249 USA 11 Nimrod Way
1-800-275-4524 Wimborne, Dorset
www.kci1.com BH21 7SH

United Kingdom
www.kci-medical.com

Solo dietro prescrizione medica

Tutti i marchi di fabbrica qui menzionati sono di proprieta di KCl Licensing, Inc., delle sue
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INFORMACION SOBRE SEGURIDAD DE LA TERAPIA V.A.C.°

Los componentes desechables del Sistema de Terapia V.A.C.® se suministran tal como se indica
en el etiquetado del producto. Los contenedores de la Unidad de Terapia V.A.C.® se encuentran
envasados de forma estéril o con un trayecto para liquidos estéril y no contienen latex. Todos los
componentes desechables del Sistema de Terapia V.A.C.® son de un solo uso. Para garantizar un
uso seguro y efectivo los Apositos V.A.C.® GranuFoam™, V.A.C. GranuFoam Silver®y V.A.C.®
WhiteFoam sélo pueden utilizarse con las Unidades de Terapia V.A.C.®.

Todos los componentes desechables del Sistema de Terapia V.A.C.® son de un solo uso. La
reutilizacion de componentes desechables puede provocar la contaminacion o infeccion de la
herida y hacer que ésta no cicatrice.

La decisién de utilizar una técnica limpia frente a una técnica estéril o aséptica depende de
la fisiopatologia de la herida, de las preferencias del facultativo o profesional sanitario y del
protocolo del centro.

IMPORTANTE: como ocurre con cualquier producto sanitario que necesite prescripcion, su

uso sin consultar al facultativo o sin leer con detenimiento y seguir todas las instrucciones de la
unidad de terapia o de los apositos, ademas de la informacion de seguridad antes de cada uso,
puede dar lugar a un rendimiento inadecuado del producto, asi como a posibles lesiones graves o
incluso mortales. No ajuste los parametros de la unidad de terapia ni aplique la terapia sin recibir
indicaciones o estar bajo la supervision del médico responsable.

Consulte las Directrices Clinicas para la Terapia V.A.C.® disponibles en la pagina web

www.kci1.com o pdngase en contacto con el representante local de KClI para que le facilite
una copla Impresa.

INDICACIONES DE USO

Los Sistemas de Terapia ActiV.A.C.®, InfoV.A.C.%, .A.C. ATS® y V.A.C. Freedom® son sistemas
integrados de tratamiento de heridas para uso en entornos asistenciales agudos, de estancia
prolongada o domiciliarios. Han sido disefiados para crear un entorno que favorezca la
cicatrizacion de la herida por intencién secundaria o terciaria (primaria retardada) mediante la
preparacion del lecho de la herida para su cierre, la reduccién de los edemas, el fomento de la
formacion de tejido de granulacion y la perfusion, asi como para la eliminacion del exudado y las
sustancias infecciosas. Estan indicados para pacientes con heridas cronicas, agudas, traumaticas,
subagudas y con dehiscencia, quemaduras de espesor parcial, Ulceras (por ejemplo, de origen
diabético, de presion o varicosas), colgajos e injertos.

El Apésito V.A.C. GranuFoam Silver® es una barrera eficaz contra la penetracion de bacterias
y puede ayudar a reducir la infeccion en los tipos de heridas anteriormente mencionadas.

CONTRAINDICACIONES

®  No coloque apésitos de espuma del Sistema de Terapia V.A.C.® directamente en
contacto con vasos sanguineos, zonas de anastomosis, 6rganos o nervios expuestos.

NOTA: Consulte la seccion «Advertencias» para obtener informacion adicional acerca de
hemorragias.

® laTerapia V.A.C.® est4 contraindicada para pacientes con:
® Neoplasia maligna en la herida
® Osteomielitis no tratada

NOTA: Consulte la informacién sobre osteomielitis en la seccion «Advertencias».
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® Fistulas no entéricas e inexploradas
®  Tejido necrético con escaras

NOTA: La Terapia V.A.C.® puede emplearse después de desbridar el tejido necrético
y eliminar por completo las escaras.

® Sensibilidad a la plata (sélo Apésitos V.A.C. GranuFoam Silver®)

ADVERTENCIAS

Hemorragias: independientemente del uso de la Terapia V.A.C.®, algunos pacientes tienen un
alto riesgo de complicaciones hemorragicas. Los siguientes tipos de pacientes tienen un mayor
riesgo de hemorragia, que, si no se controla, puede ser potencialmente mortal:

® Pacientes con vasos sanguineos u 6rganos debilitados o friables en, o alrededor de la
herida como consecuencia, aunque no exclusivamente, de:

®  Sutura del vaso sanguineo (anastomosis nativas o injertos) u érgano
® Infeccion
®  Traumatismo
® Radiacion
® Pacientes sin la adecuada hemostasia de la herida

® Pacientes a los que se ha administrado anticoagulantes o inhibidores de la agregacion
plaquetaria

® Pacientes que no tienen una cobertura tisular adecuada sobre las estructuras vasculares

Si se prescribe Terapia V.A.C.® a pacientes que tienen alto riesgo de
complicaciones hemorragicas, deberan ser tratados y vigilados en un entorno
asistencial que el facultativo responsable considere adecuado.

Si se produce una hemorragia activa de forma repentina o abundante durante
la Terapia V.A.C.%, o si se observa sangre visible (rojo brillante) en el tubo o en
el contenedor, detenga inmediatamente la Terapia V.A.C.®, deje el apésito en
su lugar, tome las medidas necesarias para detener la hemorragia y solicite
asistencia médica de inmediato. Las Unidades de Terapia y los Apésitos V.A.C.®
no deben utilizarse para prevenir, reducir al minimo o detener la hemorragia
vascular.

® Proteccion de vasos y drganos: todos los vasos superficiales y expuestos y todos los
érganos que se encuentran dentro o alrededor de la herida deberan protegerse y cubrirse
completamente antes de iniciar la Terapia V.A.C.®.

Asegurese siempre de que los Apositos de Espuma V.A.C.® no entran en contacto
directo con los vasos u 6rganos. Utilice una capa gruesa de tejido natural para obtener
la proteccion mas eficaz. Si no se dispone de una capa gruesa de tejido natural o no

es quirtrgicamente viable, puede emplear como alternativa varias capas de material

no adherente de malla fina o tejido tratado mediante bioingenieria, si el facultativo
encargado del tratamiento considera que es necesario para proporcionar una barrera de
proteccion completa. Si utiliza materiales no adherentes, aseglrese de que estén sujetos
de manera que se pueda mantener su posicion protectora durante la terapia.

152



También debe tenerse en cuenta la configuracion de presion negativa y el modo de
tratamiento que se emplean al iniciar la terapia.

Se debe extremar la precaucion al tratar heridas de gran tamafio que pueden contener
vasos ocultos que no resulten evidentes. Debera vigilarse estrechamente al paciente para
comprobar si existe hemorragia en el entorno asistencial que el médico encargado del
tratamiento considere apropiado.

Vasos sanguineos infectados: |a infeccién puede erosionar los vasos sanguineos y
debilitar la pared vascular, lo que puede aumentar la susceptibilidad al dafo de los vasos
por abrasién o manipulacion. Los vasos sanguineos infectados presentan riesgo
de complicaciones, incluida la hemorragia, que, si no se controlan, pueden ser
potencialmente mortales. Deberan extremarse las precauciones al administrar
la Terapia V.A.C.® en las proximidades de vasos sanguineos infectados o
potencialmente infectados (consulte la seccion «Proteccion de vasos y 6rganos»
mas arriba). Debera vigilarse estrechamente al paciente para comprobar si existe
hemorragia en el entorno asistencial que el médico encargado del tratamiento considere
apropiado.

Hemostasia, anticoagulantes e inhibidores de la agregacion plaquetaria:

los pacientes sin hemostasia adecuada de la herida presentan un mayor riesgo de
hemorragia, que, si no se controla, puede ser potencialmente mortal. Deberé tratarse
y vigilarse a estos pacientes en un entorno de asistencia que el facultativo responsable
del tratamiento considere apropiado.

Se deberd tener precaucion al tratar a los pacientes con dosis de anticoagulantes o
inhibidores de la agregacion plaquetaria que puedan incrementar el riesgo de hemorragia
(en relacion con el tipo y la complejidad de la herida). Debe tenerse en cuenta la
configuracion de presion negativa y el modo de tratamiento que se emplean al iniciar la
terapia.

Agentes hemostaticos aplicados en el lugar de la herida: los agentes hemostaticos
no suturables (por ejemplo, cera dsea, apdsito hemostatico absorbible o pulverizador de
sellado de heridas), si se alteran, pueden aumentar el riesgo de hemorragia que, si no se
controla, es potencialmente mortal. Proteja la zona contra la retirada de dichos agentes.
Debe tenerse en cuenta la configuracion de presion negativa y el modo de tratamiento
que se emplean al iniciar la terapia.

Bordes afilados: los fragmentos 6seos o bordes afilados pueden perforar las barreras
de proteccién, algun vaso o los 6rganos abdominales y causar una lesion. Cualquier
lesion puede provocar una hemorragia, que, si no se controla, puede ser potencialmente
mortal. Tenga cuidado con los posibles cambios en la posicién relativa de los tejidos,
vasos y 6rganos dentro de la herida que puedan aumentar la posibilidad de contacto con
bordes afilados. Antes de administrar la Terapia V.A.C.®, deberan eliminarse o cubrirse
los bordes afilados o fragmentos 6seos de la zona de la herida para evitar que perforen
los vasos sanguineos u 6rganos. Siempre que sea posible, alise y cubra por completo

los bordes residuales para disminuir el riesgo de lesiones graves o mortales, en caso de
que se produzca un desplazamiento de las estructuras. Tenga cuidado de no dafar el
tejido de la herida con ningtin borde afilado desprotegido al retirar los componentes

del aposito.
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Contenedor de 1000 ml: NO UTILICE el contenedor de 1000 ml en pacientes con un

alto riesgo de hemorragia o en pacientes que no puedan tolerar una gran pérdida de
volumen de liquidos, entre otros, nifios y ancianos. Tenga en cuenta el tamafo y el peso del
paciente, su estado, el tipo de herida, la capacidad de supervision y el entorno asistencial antes
de utilizar este contenedor. Este contenedor se recomienda Unicamente para su uso en asistencia
aguda (hospital).

Heridas de cirugia vascular en miembros inferiores: independientemente de la modalidad
de tratamiento, las complicaciones de las heridas derivadas de la cirugia vascular periférica,
especialmente aquellas en la ingle, no resultan infrecuentes y presentan riesgos de consecuencias
graves, incluida una pérdida de sangre importante derivada de la rotura del vaso.

Las infecciones de las heridas en la ingle pueden ser cada vez mas dificiles de tratar debido a las
multiples comorbilidades que presentan los pacientes que se someten a cirugia vascular, asi como
a la gran variedad de organismos bacterianos resistentes en los centros sanitarios. La piel de la
ingle es el principal reservorio de bacterias. Las infecciones del lecho quirrgico son muy comunes
en la zona de la ingle. Las infecciones derivadas de injertos vasculares constituyen un grave
problema y requieren una vigilancia mas estrecha debido al riesgo de complicaciones.

La Terapia V.A.C.® puede utilizarse como complemento al tratamiento de infecciones y dehiscencia
en la ingle por cirugia vascular, tras la exploracién quirdrgica, la irrigacion, el desbridamiento y

la terapia antibiotica especifica. Debera vigilarse estrechamente al paciente para comprobar si
existe hemorragia en el entorno asistencial que el médico encargado del tratamiento considere
apropiado.

Para obtener mas informacion sobre el modo de tratar heridas de cirugia vascular en los miembros
inferiores, consulte las Directrices Clinicas de la Terapia V.A.C.®.

Heridas infectadas: las heridas infectadas deben vigilarse estrechamente y el cambio de aposito
podria tener que realizarse con mayor frecuencia que para las heridas que no estan infectadas,
dependiendo de factores como el estado de la herida y los objetivos del tratamiento. Consulte las
instrucciones de aplicacion de apésitos (que se encuentran en los envases de Apositos V.A.C.®)

si desea mas detalles respecto a la frecuencia del cambio de ap6sito. Como en cualquier otro
tratamiento de heridas, los profesionales sanitarios y cuidadores deben supervisar con frecuencia
la herida, el tejido circundante a la misma y el exudado del paciente por si aparecen sintomas de
infecciéon, empeoramiento de la infeccion u otras complicaciones. Algunos de los sintomas de
infeccion son fiebre, dolor con la palpacion, enrojecimiento, hinchazon, picor, erupcion cutanea,
aumento del calor en la herida o la zona circundante, secrecién purulenta u olor fuerte. La
infeccion puede ser grave y dar lugar a complicaciones como dolor, malestar, fiebre, gangrena,
shock toxico, shock septicémico o lesiones mortales. Algunos de los sintomas o complicaciones
de la infeccion sistémica son nauseas, vomitos, diarrea, dolor de cabeza, mareo, desmayo,

dolor de garganta con hinchazén de las membranas mucosas, desorientacion, fiebre alta,
hipotension resistente al tratamiento u ortostética o dermatitis exfoliativa (una erupcion similar

a las quemaduras por el sol). Si se observa cualquier sintoma de la aparicion de infeccion
sistémica o del avance de la infeccion en el lugar de la herida, péngase en contacto
inmediatamente con el facultativo al cargo para determinar si debe interrumpirse la
Terapia V.A.C.°. Para infecciones de la herida relacionadas con los vasos sanguineos, por favor,
consulte también la seccion «Infeccion de los vasos sanguineos».

Heridas infectadas con Apésito V.A.C. GranuFoam Silver®: en caso de infeccién clinica,
el Apésito V.A.C. GranuFoam Silver® no esta disefiado para reemplazar al tratamiento sistémico

u otros tratamientos para la infeccion. El Aposito V.A.C. GranuFoam Silver® puede utilizarse
como barrera antibacteriana.
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Osteomielitis: la Terapia V.A.C.® NO debe iniciarse en una herida con osteomielitis no tratada.
Deberia tenerse en cuenta la opcién de realizar un desbridamiento minucioso de todo el tejido
necrotico y no viable, incluido el hueso infectado (si fuera necesario) y administrar un tratamiento
antibiotico adecuado. Proteja el hueso intacto con una capa sencilla de material no adherente.

Proteccion de los tendones, ligamentos y nervios: deben protegerse los tendones, ligamentos
y nervios para evitar el contacto directo con los apésitos de espuma V.A.C.®. Estas estructuras
pueden cubrirse con tejido natural, malla de material no adherente o tejidos tratados mediante
bioingenieria, para ayudar a reducir al minimo el riesgo de desecacion o lesion.

Colocacion del apdsito de espuma: utilice siempre Apositos V.A.C.® provenientes de paquetes
estériles que no estén abiertos o dafiados. No coloque ninguin aposito de espuma en tuneles
ciegos o sin explorar. El Apdsito V.A.C.® WhiteFoam puede ser mas apropiado para el uso en
tneles explorados. No fuerce los ap6sitos de espuma en ningun lugar de la herida, ya que esto
puede dafar el tejido, alterar la distribucion de la presion negativa o dificultar el exudado y la
posterior retirada del aposito. Cuente siempre el nimero total de piezas de apésito que utiliza en
la herida. Documente la cantidad de piezas de espuma del apésito y la fecha de cambio
del apésito en la lamina adhesiva o en la etiqueta indicadora de la cantidad de piezas de
aposito, si esta disponible, y en la historia del paciente.

Los Apositos de espuma V.A.C.° son radiotransparentes, esto es, no detectables mediante
rayos X.

Retirada del apésito: los apdsitos de espuma V.A.C.® no son bioabsorbibles. Cuente siempre

el numero total de piezas de apdsito que retira de la herida y asegurese de que retira el

mismo nimero de piezas de aposito que se colocaron. Las piezas del apésito de espuma

que permanezcan dentro de la herida durante mas tiempo del recomendado pueden
fomentar el crecimiento interno de tejido en la espuma, crear dificultades para su
retirada o provocar una infeccion u otro efecto adverso. Si el aposito se adhiere a la herida,
contemple la posibilidad de introducir agua estéril o solucién salina normal en el apésito, esperar
de 15 a 30 minutos y luego retirar con cuidado el aposito de la herida. Independientemente

de la modalidad de tratamiento, los trastornos en el nuevo tejido de granulacién producidos
durante el cambio del apdsito pueden resultar en el sangrado del lecho de la herida. Es posible
que se produzca una pequeia hemorragia, que por otra parte, es de esperar. No obstante, los
pacientes con un alto riesgo de hemorragia, como se describe en la pagina 4, presentan un
mayor riesgo de hemorragias mas graves en el lecho de la herida. Como medida de precaucion,
contemple la posibilidad de utilizar el Apésito V.A.C.® WhiteFoam o material no adherente de
malla amplia bajo el Aposito V.A.C.® GranuFoam™ para reducir al minimo el riesgo de hemorragia
al retirar el apdsito en estos pacientes. Si aparece una hemorragia importante, interrumpa
inmediatamente el uso del Sistema de Terapia V.A.C.®, adopte las medidas necesarias
para detener la hemorragia, y no retire el apésito de espuma hasta consultar con el
facultativo o cirujano responsable del tratamiento. No reanude el uso del Sistema de
Terapia V.A.C.® hasta que se haya logrado una hemostasia adecuada y el paciente no
presente riesgo de hemorragia continua.

Mantenimiento de la Terapia V.A.C.%: no deje nunca el Apdsito V.A.C.® colocado durante mas
de dos horas sin administrar terapia V.A.C.®. Si la terapia esta apagada durante mas de 2 horas,
retire el apdsito e irrigue la herida. Aplique un nuevo Apésito V.A.C.® de un paquete estéril sin
abrir y reinicie la Terapia V.A.C.®, o aplique un apdsito alternativo segun las indicaciones del
facultativo responsable del tratamiento.
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Adhesivo acrilico: la Lamina Adhesiva V.A.C.® tiene un recubrimiento adhesivo acrilico, lo

que puede presentar un riesgo de reacciones adversas en pacientes alérgicos o hipersensibles

a los adhesivos acrilicos. Si un paciente padece una alergia o hipersensibilidad conocida a este
tipo de adhesivos, no utilice el Sistema de Terapia V.A.C.®. Si aparecen sintomas de reaccion
alérgica, irritacion o hipersensibilidad, como eritema, inflamacion, exantema, urticaria o

prurito significativo, interrumpa el uso y consulte de inmediato con un médico. Si aparecen
broncoespasmo o sintomas més graves de reaccion alérgica, busque ayuda médica de inmediato.

Desfibrilacion: si es necesario desfibrilar en la zona donde se encuentra el aposito, retire el
Aposito V.A.C.©. Si no se retira el aposito, éste puede inhibir la transmisién de la energia eléctrica
o interferir en la reanimacion del paciente.

Unidad de Terapia V.A.C.° en Resonancia Magnética (RM): la Unidad de Terapia V.A.C.® no
es segura para su uso en resonancia magnética. No utilice la Unidad de Terapia V.A.C.® en un
entorno de resonancia magnética

Apositos V.A.C.° en Resonancia Magnética (RM): los Apdsitos V.A.C.® normalmente pueden
permanecer en el paciente con un riesgo minimo en un entorno de RM, siempre que el uso

del Sistema de Terapia V.A.C.® no se interrumpa durante mas de dos horas (consulte la seccion
«Mantenimiento de la Terapia V.A.C.®»). El Aposito V.A.C. GranuFoam Silver® ha demostrado
no poseer ningun riesgo conocido en un entorno de RM en las siguientes condiciones de uso:

® Campo magnético o estatico de 3 Tesla o menos
® Campo de gradiente espacial de 720 Gauss/cm o menos

® Tasa de absorcion especifica (TAE) maxima promediada para el cuerpo completo de
3 W/kg durante 15 minutos de exploracion

La exploracion no clinica en estas mismas condiciones produce un aumento de temperatura de
<0,4 °C. La calidad de las imagenes de RM puede verse afectada si la zona de interés es la misma
0 esta relativamente préxima a la ubicacion del Aposito V.A.C. GranuFoam Silver®.

Oxigenoterapia Hiperbarica (OHB): no utilice la Unidad de Terapia V.A.C.® en una cdmara
hiperbarica de oxigeno. La Unidad de Terapia V.A.C.® no esta disefiada para este tipo de
entorno y debe considerarse un riesgo de incendio. Después de desconectar la Unidad de
Terapia V.A.C.®, debera realizar una de las siguientes acciones: (i) sustituir el Apésito V.A.C.® por
otro material compatible con la OHB durante la terapia hiperbarica; o (i) cubrir el extremo no
pinzado del tubo del Apésito V.A.C.® con una gasa de algodon humeda y cubrir por completo
el Aposito V.A.C.® (incluido el tubo) con una toalla himeda durante todo el tratamiento en la
camara. Para la terapia OHB, el tubo V.A.C.® no debe estar cerrado con la pinza. No deje nunca
un Apdsito V.A.C.® colocado durante mas de dos horas sin la Terapia V.A.C.® activa, (consulte la
seccion «Mantenimiento de la Terapia V.A.C.®»).

NOTA: E/ Apodsito V.A.C.® GranuFoam™ Bridge contiene materiales sintéticos adicionales que
pueden suponer un riesgo durante la terapia OHB.
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PRECAUCIONES

Precauciones estandar: para reducir el riesgo de transmisién hemética de patégenos, deberan

seguirse las precauciones estandar para el control de infecciones con todos los pacientes, segin

el protocolo institucional, independientemente de su diagnostico o presunto estado de infeccion.
Ademas de guantes, utilice bata y gafas si considera probable que exista exposicion a los fluidos

corporales.

Terapia V.A.C.® continua frente a intermitente: se recomienda emplear la Terapia V.A.C.®
continua en lugar de intermitente en las estructuras mas inestables, como una pared toréacica

inestable o una fascia no intacta, para ayudar a reducir al minimo el movimiento y estabilizar el
lecho de la herida. También se suele recomendar la terapia continua para los pacientes con alto
riesgo de hemorragia, heridas de mucho exudado, injertos y colgajos recientes y heridas con
fistulas intestinales agudas.

Tamaiio y peso del paciente: al recetar Terapia V.A.C.®, debe tenerse en cuenta el tamano y

el peso del paciente. Debe vigilarse estrechamente a bebés, nifios, algunos adultos pequefos y
pacientes de edad avanzada para evitar la pérdida de liquidos y la deshidratacion. Ademas, debe
vigilarse estrechamente a los pacientes con heridas de mucho exudado o de grandes dimensiones
en proporcién al tamano y peso del paciente, ya que corren el riesgo de una pérdida excesiva de
fluidos y de deshidratacion. Al supervisar la salida de fluidos, tenga en cuenta el volumen de fluido
tanto en el tubo como en el contenedor.

Lesion de la médula espinal: en caso de que un paciente sufra disreflexia del sistema nervioso
auténomo (cambios repentinos en la tension arterial o el ritmo cardiaco en respuesta a la
estimulacion del sistema nervioso simpatico), debera interrumpirse la Terapia V.A.C.® para ayudar
a reducir al minimo la estimulacion sensorial y solicitarse asistencia médica inmediatamente.

Bradicardia: para reducir al minimo el riesgo de bradicardia, evite colocar la Terapia V.A.C.® en las
proximidades del nervio vago.

Fistulas intestinales: las heridas con fistulas intestinales requieren precauciones especiales para
optimizar la Terapia V.A.C.®. Para obtener mas detalles, consulte las Directrices Clinicas de la
Terapia V.A.C.®. No se recomienda utilizar la Terapia V.A.C.® si el Unico objetivo es el manejo o la
contencion del vertido de la fistula intestinal.

Proteccion de la piel circundante a la herida: contemple la posibilidad de emplear un producto

para la preparacién de la piel a fin de proteger la piel circundante a la herida. No permita que
el aposito de espuma se superponga sobre la piel intacta. Proteja la piel circundante a la herida
fragil o friable mediante una Lamina Adhesiva V.A.C.® adicional, hidrocoloides u otra pelicula
transparente.

® \Varias capas de Lamina Adhesiva V.A.C.® pueden reducir la velocidad de transmisién del
vapor de humedad, lo que puede aumentar el riesgo de maceracion.

® Sjobserva alguin sintoma de irritacion o sensibilidad a la Iamina adhesiva, la espuma del
aposito o el tubo, suspenda su uso y consulte a un médico.

® Para evitar traumatismos en la piel circundante a la herida, no estire demasiado la
lamina adhesiva sobre el apdsito de espuma al aplicarla.

® Deben tomarse precauciones adicionales en los pacientes con etiologias neuropaticas
o insuficiencia circulatoria.
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Aplicacion de ap6sitos circunferenciales: evite el uso de apositos circunferenciales, excepto
en caso de anasarca o extremidades excesivamente supurantes, para las que puede ser necesario
aplicar una técnica con ldmina de sellado circunferencial para establecer y mantener el sellado.
Tenga en cuenta que puede utilizar varias piezas pequefas de Lamina Adhesiva V.A.C.® en lugar
de una sola pieza continua para reducir al minimo el riesgo de disminucion de la circulacién
distal. Tenga especial cuidado de no estirar o tirar de la ldmina adhesiva al fijarla, déjela suelta y
estabilice los bordes con un vendaje elastico si fuera necesario. Si emplea una técnica de sellado
circunferencial es fundamental palpar los pulsos distales de manera sistematica y recurrente,

y evaluar el estado circulatorio distal. Si se sospecha que puede existir insuficiencia circulatoria,
interrumpa la terapia, retire el apdsito y avise al médico responsable.

Fluctuaciones de la presién en la Unidad de Terapia V.A.C.%: en raras ocasiones, el bloqueo
del tubo con la Unidad de Terapia V.A.C.® puede dar lugar a breves fluctuaciones de vacio a més
de 250 mmHg de presion negativa. Resuelva la causa de alarma de inmediato. Para obtener
informacién adicional, consulte las directrices de la unidad de terapia o pdngase en contacto con
su representante de KCI.
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PRECAUCIONES ADICIONALES PARA EL APOSITO
V.A.C. GRANUFOAM SILVER®

Soluciones o agentes tépicos: cuando se utilice el Apdsito V.A.C. GranuFoam Silver®, no utilice
soluciones o agentes topicos que puedan tener interacciones adversas con la plata. Por ejemplo,
las soluciones salinas puede afectar a la eficacia del Apdsito V.A.C. GranuFoam Silver®.

Capa protectora: para lograr la maxima eficacia, el Apdsito V.A.C. GranuFoam Silver® debe
aplicarse directamente en la superficie de la herida a fin de potenciar el contacto éptimo del tejido
con la interfaz de espuma/plata. No obstante, al igual que el resto de los Apositos V.A.C.®, el
Aposito V.A.C. GranuFoam Silver® no debe colocarse en contacto directo con vasos sanguineos,
zonas de anastomosis, 6rganos o nervios expuestos (consulte la seccion sobre «Protecciéon

de vasos y drganos»). Se pueden colocar capas no adherentes intermedias entre el Aposito
V.A.C. GranuFoam Silver® y la superficie de la herida; sin embargo, estos productos pueden
afectar a la efectividad del Apdsito V.A.C. GranuFoam Silver® en la zona cubierta por la capa no
adherente.

Electrodos o gel conductor: el Apésito V.A.C. GranuFoam Silver® no puede entrar en contacto
con electrodos de ECG o de otro tipo ni con geles conductores durante la monitorizacion
electrénica o cuando se toman mediciones electrénicas.

Adquisicion de imagenes diagnésticas: el Aposito V.A.C. GranuFoam Silver® contiene plata
metalica que puede alterar la visualizacion con determinadas modalidades de adquisicion de
imagenes.

Componentes del apésito: el Apésito V.A.C. GranuFoam Silver® contiene plata elemental (10%)
en formulacion de liberacion controlada. La aplicacion de productos que contienen plata puede
causar la decoloracion temporal del tejido.

Ademas de estas advertencias y precauciones generales sobre la Terapia V.A.C.°, existen
advertencias y precauciones adicionales aplicables a algunos Apésitos V.A.C.° y Unidades
de Terapia V.A.C.® especiales. Consulte las instrucciones de uso especificas y el etiquetado
del producto antes de su aplicacion.
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CONSIDERACIONES PARA EL TRASLADO DE LA TERAPIA V.A.C.°
A ATENCION DOMICILIARIA

ADVERTENCIA: Los pacientes con mayor riesgo de
complicaciones hemorragicas deben ser tratados y controlados
en un entorno asistencial considerado apropiado por el
facultativo responsable del tratamiento.

Ademas de las contraindicaciones, advertencias y precauciones para el uso de la Terapia V.A.C.®,
tenga en cuenta las siguientes consideraciones antes de prescribir la Terapia V.A.C.® para su uso
en el entorno de asistencia domiciliaria.

® Situacion del paciente:

® Situacion clinica (hemostasia adecuada y bajo riesgo de hemorragia activa o de
grandes proporciones en la herida).

® Entorno domiciliario (paciente o familiar/cuidador capaz de leer y entender las
etiquetas de seguridad, responder a las alarmas y seguir las instrucciones de uso).

® Herida del paciente:

® Debe ser valorada en cuanto a la presencia de vasos, zonas de anastomosis, érganos
y nervios expuestos. Debe presentar una proteccién adecuada sin necesidad de
colocar una capa protectora no adherente entre el Apédsito V.A.C.®y la estructura
expuesta con el Unico proposito de proteger estas estructuras (consulte «Proteccion
de vasos y 6rganos» en la seccion «Advertencias»).

® Tamaiio del contenedor del Sistema de Terapia V.A.C.®:

® | contenedor de 1000 ml NO esté disenado para atencién domiciliaria.

® Etiquetado:

® | facultativo que realiza la prescripcion y el médico de atencién sanitaria deben
estar familiarizados con las instrucciones de la Terapia V.A.C.® que acompanan a los
envases de la unidad de terapia y ap6sitos destinados a atencion domiciliaria.

® Se proporciona una carpeta con informacién junto con la unidad de terapia.
El facultativo que realiza la prescripcion o el médico de atencién sanitaria deben
estudiar cuidadosamente este material con el paciente y su cuidador.

® KClofrece programas de formacion y perfeccionamiento para el uso de la
Terapia V.A.C.®. Pdngase en contacto con el representante local de KCI. En Estados
Unidos, llame al 1 800 275 4524 para informarse sobre estos programas.

Si tiene cualquier pregunta sobre la colocacion o el uso adecuados de la Terapia V.A.C.®, por favor
consulte las Directrices Clinicas de la Terapia V.A.C.® o péngase en contacto con su representante
local de KCI. Para obtener informacion adicional y mas actualizada, visite el sitio web de KCI
www.kcil.com o www.kci-medical.com.
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INSTRUCCIONES DE APLICACION DE LOS APOSITO V.A.C.°
GRANUFOAM™ BRIDGE Y V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE XG

IDENTIFICACION DE COMPONENTES DESECHABLES DEL APOSITO V.A.C.°
GRANUFOAM™ BRIDGE

Puente V.A.C.® GranuFoam™ Bridge con
Interfase SensaT.R.A.C.™ preacoplada

Lamina Adhesiva

V.A.C.® Perforada

Aposito VA.C ® Regla V.A.C.® con dos

etiquetas de cantidad
™
GranuFoam™ Precortado de piezas de apésito

IDENTIFICACION DE COMPONENTES DESECHABLES DEL APOSITO V.A.C.©
GRANUFOAM™ BRIDGE XG

Puente V.A.C.® GranuFoam™ Bridge con
Interfase SensaT.R.A.C.™ preacoplada

O

Regla V.A.C.® con
dos etiquetas de cantidad

l

Aposito V.A.C.® de piezas de apdsito o
GranuFoam™ Spiral - Lamina
Mediano Adhesiva V.A.C.®

(cantidad: 2)

Los componentes desechables del Sistema de Terapia V.A.C.®, incluido el apésito de espuma
(Aposito V.A.C.® GranuFoam™, Apdsito V.A.C. GranuFoam Silver® o Aposito V.A.C.® WhiteFoam),
el tubo y la lamina adhesiva se suministran estériles y no contienen latex. Los contenedores de

la Unidad de Terapia V.A.C.® se envasan estériles o con un trayecto para liquidos estéril y no
contienen latex. Todos los componentes desechables del Sistema de Terapia V.A.C.® son de un
solo uso. Para garantizar un uso seguro y efectivo los Apositos V.A.C.® GranuFoam™, V.A.C.
GranuFoam Silver® y V.A.C.® WhiteFoam solo pueden utilizarse con las Unidades de Terapia
V.A.C®.

La decision de utilizar una técnica limpia frente a una técnica estéril o aséptica depende de
la fisiopatologia de la herida, de las preferencias del facultativo o profesional sanitario y del
protocolo del centro.

Consulte siempre a un facultativo y revise y siga la informacion de seguridad de la Terapia V.A.C.®,
las instrucciones de la Unidad de Terapia V.A.C.®y las secciones correspondientes de las Directrices
Clinicas de la Terapia V.A.C.® antes de su uso.



DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Apdsito V.A.C.® GranuFoam™ Bridge/V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG es un componente del
Sistema de Terapia V.A.C.® que permite la aplicacion de terapia de presion negativa en aquellas
heridas, que debido a su ubicacién anatomica, requieren que la Interfase SensaT.R.A.C.™ se
coloque en una posicion alejada de la herida, como en el caso de las Ulceras varicosas, heridas en
la regién sacra o heridas en el pie.

No se recomienda el uso del Apdsito V.A.C.® GranuFoam™ Bridge/V.A.C.® GranuFoam™
Bridge XG con hidrocoloides debido al aumento del riesgo de oclusion del componente del puente
y de provocar una disminucién de la presion negativa en el lecho de la herida.

CAMBIOS DE APOSITO

Las heridas tratadas con el Sistema de Terapia V.A.C.® deben supervisarse de forma regular.

En el caso de una herida supervisada no infectada, los Apositos V.A.C.® deben cambiarse cada
48 a 72 horas, pero no menos de tres veces a la semana, con una frecuencia que debe establecer
el profesional sanitario segtin considere apropiado. Las heridas infectadas deben supervisarse

a menudo y muy estrechamente. En el caso de estas heridas, puede ser necesario cambiar los
apositos con més frecuencia que cada 48 a 72 horas, con un intervalo de cambio de aposito

maés en funcion de la evaluacion continuada de la situacion de la herida y del cuadro clinico del
paciente que de un programa establecido. Para obtener mas detalles, consulte las Directrices
Clinicas de la Terapia V.A.C.®.

Consulte las Directrices Clinicas para la Terapia V.A.C.® disponibles en la pagina web
www.kci1l.com o pdngase en contacto con el representante local de KCl para que le facilite
una copia impresa.

COLOCACION DE UN PUENTE VERTICAL EN HERIDAS CON UN NIVEL
DE EXUDADO ENTRE MODERADO Y ALTO

PRECAUCION: si aplica el Apésito V.A.C.® GranuFoam™ Bridge/V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG
verticalmente en heridas con un exudado de moderado a alto, es posible que la presion negativa
en el lecho de la herida se vea reducida (hasta 50 mmHg). Para proporcionar una terapia adecuada
y minimizar el riesgo de maceracion, no aplique un valor de presién negativa prescrita inferior a
125 mmHg.

PREPARACION DE LA HERIDA

ADVERTENCIA: Estudie toda la informacion de seguridad del
Sistema de Terapia V.A.C.® antes de comenzar a preparar la
herida.

1. Retire y deseche el aposito anterior segun el protocolo institucional. Examine minuciosamente
la herida para comprobar que todas las piezas del apésito se han retirado.

RETIRADA DEL APOSITO V.A.C.°
2. Retire suavemente el Aposito V.A.C.® existente de acuerdo con el siguiente procedimiento:
a.  Eleve los conectores del tubo por encima del nivel de la unidad de terapia.
b.  Cierre la pinza del tubo del apésito.

c.  Desconecte el tubo del contenedor del tubo del aposito.
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d.  Deje que la unidad de terapia expulse el exudado del tubo del contenedor hacia el
contenedor y, a continuacion, cierre la pinza del tubo del contenedor.

e.  Pulse el boton de CONEXION/DESCONEXION DE TERAPIA para desactivar la Unidad de
Terapia V.A.C.®. Espere de 15 a 30 segundos hasta que el aposito se descomprima.

f.  Para retirar la lamina adhesiva de la piel, tire suavemente de la lamina en sentido
horizontal para desprender el adhesivo. No los retire en direccion vertical.

g.  Retire suavemente el aposito de la herida.

ADVERTENCIA: Consulte «Retirada del apésito» en la seccion
«Advertencias».

h.  Elimine los consumibles de acuerdo con las normativas institucionales o estatales.

NOTA: Si el apésito se adhiere a la herida, contemple la posibilidad de introducir agua estéril
o solucion salina normal en el apdsito, espere de 15 a 30 minutos y luego retire con cuidado
el aposito de la herida. Contemple la posibilidad de colocar un material no adherente de
malla amplia y una sola capa debajo del Apdsito V.A.C.® para reducir las posibilidades de

una adherencia o realice cambios de apdsito con mayor frecuencia. Para Apdsitos V.A.C.
GranuFoam Silver®, consulte la seccion «Precauciones adicionales para el Apésito

V.A.C. GranuFoam Silver®», «Capa protectora» a fin de obtener mas informacion.

Si el paciente siente molestias durante el cambio de apésito, contemple la posibilidad
de una medicacion previa, del uso de una capa intermedia no adherente antes de colocar
el apésito de espuma, con V.A.C.® WhiteFoam para cubrir la herida, o el tratamiento de

las molestias de acuerdo con las prescripciones del facultativo al cargo. Consulte la seccion
«Tratamiento analgésico» de las Directrices Clinicas de la Terapia V.A.C.®, en la que
encontrara recomendaciones especificas.

. Realice el desbridamiento de todo el tejido necrético no viable, incluido el 6seo, escaras
o esfacelos endurecidos, segun la prescripcion del médico.

. Realice una limpieza exhaustiva de la herida y de la zona circundante segun las indicaciones
del facultativo o del protocolo institucional antes de cada aplicacion del apésito.

. Asegurese de lograr una hemostasia adecuada (consulte «<Hemostasia, anticoagulantes
e inhibidores de la agregacion plaquetaria» en la seccién «<Hemorragias» de
«Advertencias»).

. Antes de colocar el apésito de espuma, proteja los vasos y 6rganos (consulte «Proteccion de
vasos y drganos» en la seccion «<Hemorragias» de«Advertencias»).

. Deben eliminarse o cubrirse los bordes afilados o fragmentos éseos de la zona de la herida
(consulte «Bordes afilados» en la seccién «<Hemorragias» de «Advertencias»).

. Limpie y seque la piel circundante a la herida.

. Contemple el uso de un producto para la preparacion de la piel a fin de proteger la piel
circundante a la herida. No permita que el apésito de espuma se superponga sobre la piel
intacta. Proteja la piel circundante a la herida fragil o friable mediante una ldmina adhesiva
V.A.C.® adicional u otra pelicula transparente.
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APLICACION DEL APOSITO V.A.C.°> GRANUFOAM™

Preparacion de la Lamina Adhesiva V.A.C.® Perforada

Rasgar—l Rasgar—l

Fig. 2

Consulte las Directrices Clinicas de la Terapia V.A.C.® para obtener instrucciones detalladas sobre
el tratamiento de los diferentes tipos de heridas y sobre la aplicacion en varias heridas.

1. Rasgue la Lamina Adhesiva V.A.C.® Perforada cuidadosamente por la mitad a lo largo de la
linea de perforaciones (Fig. 1).

2. Rasgue cuidadosamente la seccion de Lamina Adhesiva V.A.C.® Perforada con el orificio

precortado (Fig. 2).

Evaluacién del tamaio de la herida

Evaluar g Evaluar
tamano de tamano de

la herida la herida

Fig. 3B

3. Evalte las dimensiones y la patologia de la herida, incluida la presencia de socavamientos
o tuneles (Figs. 3A y 3B). No coloque ningun apdsito de espuma en tuneles ciegos o sin
explorar. Los Apositos V.A.C.® GranuFoam™ se pueden utilizar para heridas con zonas poco
profundas de socavamiento o tdneles en los que es visible la cara distal. Para socavamientos
o tuneles méas extensos, en los que no haya tal visibilidad, se puede utilizar el Apdsito
V.A.C.® WhiteFoam.

NOTA: Si se utilizan materiales complementarios bajo el Apésito V.A.C.® GranuFoam™
Bridge/V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG, deben ser mallados o fenestrados para permitir una
retirada eficaz del exudado. Documente en la ldmina adhesiva o en la etiqueta indicadora,

si esta disponible, asi como en la historia del paciente la cantidad de piezas de apésito
utilizada para garantizar una correcta retirada en los siguientes cambios de ap0sitos.
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Aplicacion del Apésito V.A.C.° GranuFoam -
Aposito V.A.C.° GranuFoam™ Bridge

Fig. 4 Fig. 5 Fig. 6

4. Seleccione el Apdsito V.A.C.® GranuFoam™ Precortado del tamano correspondiente y retirelo
del bloque de espuma (Figs. 4y 5).

NOTA: £/ Apcsito V.A.C.® GranuFoam™ Precortado puede recortarse segun se precise.

PRECAUCION: No corte ni rasgue la espuma sobre la herida, puesto que podrian caer
fragmentos dentro de ésta. Alejado del lecho de la herida, frote los bordes del apésito para
eliminar cualquier particula o fragmento suelto que pueda caer o quedarse en la herida tras
la retirada del aposito.

5. Coloque con cuidado el aposito de espuma en la cavidad de la herida, asegurando el
contacto con todas las superficies (Fig. 6). No fuerce el Aposito V.A.C.® GranuFoam™
Precortado dentro de ninguna de las zonas de la herida.

NOTA: Asegurese de que las piezas de ap0sito adyacentes estan en contacto entre si para
que haya una distribucion uniforme de la presion negativa.

NOTA: Las suturas superficiales o de retencion deben cubrirse con una capa sencilla de
material no adherente colocado entre las suturas y la Ldmina Adhesiva V.A.C.°.
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Aplicacion del Apésito V.A.C.° GranuFoam™ Spiral -
Aposito V.A.C.° GranuFoam™ Bridge XG

Fig. 9

6. Rasgue cuidadosamente el Aposito V.A.C.® GranuFoam™ Spiral a lo largo de la perforacion
hasta obtener un tamafo que permita colocar suavemente la espuma dentro de la herida sin
solaparse con la piel intacta (Fig. 7).

NOTA: £/ Apcsito V.A.C.® GranuFoam™ Spiral puede recortarse segun se precise.

PRECAUCION: No corte ni rasgue el apésito de espuma sobre la herida, puesto que
podrian caer fragmentos dentro de ésta (Fig. 8). Alejado del lecho de la herida, frote
los bordes del apésito para eliminar cualquier particula o fragmento suelto que
pueda caer o quedarse en la herida tras la retirada del apésito.

7. Coloque con cuidado el apésito de espuma en la cavidad de la herida, asegurando el
contacto con todas las superficies (Fig. 9). No fuerce el Apdsito V.A.C.® GranuFoam™ Spiral
dentro de ninguna de las zonas de la herida.

NOTA: Asegurese de que las piezas de apdsito adyacentes estan en contacto entre si para
que haya una distribucién uniforme de la presion negativa.

NOTA: Las suturas superficiales o de retencién deben cubrirse con una capa sencilla de
material no adherente colocado entre las suturas y la Ldmina Adhesiva V.A.C.®.
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Aplicacion de la etiqueta indicadora de la cantidad de piezas de apésito
utilizadas

Etiqueta indicadora de la cantidad de piezas de apésito utilizadas
Fecha de aplicacion del apdsito 1

.. | X

vac therapy

Foam —]
Pieces

Numero de piezas de aposito
Fig. 10 usadas en la herida

Regla V.A.C.® con dos etiquetas de
cantidad de piezas de apésito

w15

Despegar -
Fig. 11

8. Anote siempre el nimero total de piezas de aposito de espuma utilizadas y documéntelo
en la etiqueta indicadora de la cantidad de piezas de aposito utilizadas de la Regla V.A.C.©
(Fig. 10) y en la historia del paciente. La etiqueta indicadora de la cantidad de piezas de
aposito utilizadas puede despegarse de la Regla V.A.C.® (Fig. 11) y debe adherirse en un
4rea que pueda ser vista por el siguiente profesional sanitario que realice la cura (coléquela
alrededor del Tubo SensaT.R.A.C.™, en la Ldmina Adhesiva V.A.C.®, en la historia del
paciente, etc.).
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APLICACION DE LA LAMINA ADHESIVA V.A.C.® PERFORADA

Fig. 12 | | Fig. 13 Fig. 14

PRECAUCION: Debe controlarse cuidadosamente la situacion de la piel del paciente (consulte la
seccion «Proteccion de la piel circundante» en «Precauciones»).

1.

Recorte la Ldmina Adhesiva V.A.C.® Perforada con el orificio precortado segun precise
(Fig. 12) y coléquela de modo que cubra el Apésito V.A.C.® GranuFoam™ Precortado y un
borde adicional de 3 a 5 cm de tejido intacto alrededor de la herida. La Ldmina Adhesiva
V.A.C.® Perforada sobrante se puede guardar para sellar zonas dificiles si fuera necesario.

. Retire con cuidado la capa 1 para exponer el adhesivo (Fig. 13). La Ldmina Adhesiva V.A.C.®

Perforada puede sujetarse por la tira de manipulacion azul.

. Coloqgue la cara adhesiva hacia abajo con el orificio precortado centrado sobre el aposito y

aplique la Lamina Adhesiva V.A.C.® Perforada adicional para cubrir el apésito y piel intacta,
asegurandose de que la ldmina adhesiva cubre al menos de 3 a 5 cm de tejido intacto
alrededor de la herida (Fig. 14, Aplicacién del Apdsito V.A.C.® GranuFoam™ Bridge).

. Retire la segunda capa 1y la capa 2, y pase la palma de la mano sobre la lamina adhesiva

para garantizar un sellado oclusivo.

. Retire la tira de manipulacién azul.
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APLICACION DE UN PUENTE V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE

Revestimiento

Fig. 15 Fig. 16
Rasgar Tira; de
—l Lamina
Adhesiva
: VA.C®
Capal
Fig. 18 Fig. 19 Fig. 20

1. Retire el revestimiento del puente V.A.C.® GranuFoam™ Bridge (Fig. 15).

2. Alinee el orificio precortado en la parte inferior del puente V.A.C.® GranuFoam™ Bridge
con el orificio precortado de la Lamina Adhesiva V.A.C.® Perforada en el lugar de la herida
(Fig. 16). Aplique una presién uniforme y firme sobre el extremo con adhesivo del Apdsito
V.A.C.® GranuFoam™ Bridge para garantizar una adherencia apropiada en el sitio de la
herida.

3. Dirija el puente V.A.C.® GranuFoam™ Bridge a una ubicacion lejos de prominencias 6seas
para minimizar la presion, irritacion o estrés del tejido subyacente. Al aplicar el Apdsito
V.A.C.® GranuFoam™ Bridge evite en lo posible las arrugas y pliegues.

NOTA: Siel Apdsito V.A.C.® GranuFoam™ Bridge/V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG se aplica
en el pie, dirija el puente a través del empeine y hacia arriba por la pierna (Fig. 17).

4. Fije el puente V.A.C.® GranuFoam™ Bridge a la piel del paciente.

a.  Corte cuidadosamente tiras de Ladmina Adhesiva V.A.C.® Perforada a lo largo de la linea
de perforaciones (Fig. 18).

b.  Retire la capa 1 para exponer el adhesivo (Fig. 19).
c.  Fije el puente V.A.C.® GranuFoam™ Bridge (Fig. 20).
NOTA: fFije el puente de modo que el radio de movimiento del pie no quede limitado.
d.  Retire la sequnda capa 1.
e.  Retire la capa 2 y pase la palma de la mano para garantizar un sellado oclusivo.
5. Retire la tira de manipulacion azul.

6. Repita el paso 4 segun precise para fijar completamente el puente V.A.C.® GranuFoam™
Bridge al paciente.

NOTA: Fije el Apésito V.A.C.® GranuFoam™ Bridge/V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG con
tiras de Lamina Adhesiva V.A.C.® adicionales (segun se precise) para evitar el desplazamiento
del apésito para puente y reducir los puntos de presién adicionales.
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APLICACION DE UN PUENTE V.A.C.°* GRANUFOAM™ BRIDGE CON

UN PLIEGUE EN «Z»
Fig. 22 /
Tiras de &

Lamina Y
Adhesiva -
VACS ,/

Descarga de A
presion o
dispositivo de compresion

Si se desea ajustar la longitud del Puente V.A.C.® GranuFoam™, se puede realizar un pliegue
en «Z».

1. Consulte la seccion Aplicaciéon de un Puente V.A.C.° GranuFoam™ Bridge y siga las
instrucciones.

2. Doble el Apdsito V.A.C.® GranuFoam™ Bridge como se muestra en la Figura 21 y fijelo
al paciente con tiras adicionales de Lamina Adhesiva V.A.C.® (Fig. 22). Asegurese de que el
segmento con el pliegue en «Z» no se encuentra sobre el dispositivo de descarga de presién
o producto de compresién (Fig. 22).
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APLICACION DE LA TERAPIA V.A.C.°

Fig. 23

ADVERTENCIA: Revise la informacion de seguridad del
Sistema de Terapia V.A.C.® antes de iniciar la Terapia V.A.C.°.

1. Extraiga el contenedor V.A.C.® del embalaje e introduzcalo en la unidad de terapia V.A.C.®
hasta que encaje correctamente en su posicion.

NOTA: Si el contenedor no queda bien acoplado, la Unidad de Terapia V.A.C.® emitird una
alarma.

2. Conecte el tubo de la Interfase SensaT.R.A.C.™ al tubo del contenedor y asegurese de que
la pinza de ambos tubos esta abierta (Fig. 23). Coloque las pinzas lejos del paciente.

3. Encienda la Unidad de Terapia V.A.C.® y seleccione los parametros de terapia prescritos.

PRECAUCION: Si aplica el Apésito V.A.C.® GranuFoam™ Bridge/V.A.C.® GranuFoam™
Bridge XG verticalmente en heridas con un exudado de moderado a alto, es posible que la
presion negativa en el lecho de la herida se vea reducida (hasta 50 mmHg). Para proporcionar
una terapia adecuada y minimizar el riesgo de maceracion, no aplique un valor de presion
negativa prescrita inferior a 125 mmHg.

4. Inicie la Terapia V.A.C.®. Compruebe la integridad del sellado del aposito. El apdsito debe
parecer comprimido. El apésito debe tener un aspecto arrugado. No deben percibirse sonidos
sibilantes. En los Sistemas de Terapia ActiV.A.C.® e InfoV.A.C.®, utilice la Pantalla SealCheck™
para comprobar que la tasa de fuga de aire es inferior al umbral de alarma. Si se observa
alguna senal de falta de integridad, compruebe el sellado de la Interfase SensaT.R.A.C.™ y de
las laminas adhesivas, asi como los tubos y todas las conexiones, la insercion del contenedor
y asegurese de que las pinzas estan abiertas.
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5. Asegurese de que los tubos sean lo suficientemente largos como para permitir la movilidad
del paciente.

NOTA: Consulte el manual del usuario especifico o la guia de referencia rapida para obtener
informacién sobre las alarmas.

NOTA: Si se identifica un posible origen de fuga, coloque una lémina adicional en la zona
para garantizar la integridad del sellado.

NOTA: Sila herida se encuentra sobre una prominencia 6sea o en zonas en las que el
propio peso pueda ejercer presion adicional o tension sobre los tejidos subyacentes, deberia
emplearse una superficie o dispositivo de redistribucion de la presion (alivio de la presion)
para mejorar la descarga del peso del paciente.

ADVERTENCIA: No deje nunca el Apésito V.A.C.® colocado
durante mas de dos horas sin administrar Terapia V.A.C.°. Si la
terapia esta apagada durante mas de 2 horas, retire el apésito
e irrigue la herida. Aplique un nuevo Apésito V.A.C.° de un
paquete estéril sin abrir y reinicie la Terapia V.A.C.%; o aplique
un apdsito alternativo, como una gasa humedecida o mojada,
segun lo aprobado para periodos de necesidad extrema por el
profesional sanitario al cargo.
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USO DEL APOSITO V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE/V.A.C.°
GRANUFOAM™ BRIDGE XG CON DISPOSITIVOS DE DESCARGA
DE PRESION Y DE COMPRESION

Si el paciente va a simultanear el uso de un dispositivo de descarga de presién con la Terapia
V.A.C.®, debera utilizarlo de acuerdo con las instrucciones del facultativo y las instrucciones de
uso del fabricante.

®  Permite la combinacion de la Terapia V.A.C.® con dispositivo de descarga de presion
o de compresion.

®  Permite al paciente deambular y retomar sus actividades cotidianas normales.

APLICACION DE UN DISPOSITIVO DE DESCARGA DE PRESION

Aplique el dispositivo de descarga de presion segun las instrucciones del fabricante (Fig. 24).

Tiras de Ldmina
dhesiva V.A.C.®

Pliegue en «Z»

Bota de descarga
de presion Fig. 24

NOTA: asegurese de que la Interfase SensaT.R.A.C. del puente V.A.C.® GranuFoam™ Bridge no se
encuentra encima del dispositivo de descarga de presion.

NOTA: Si se utiliza, asegurese de que el segmento con el pliegue en «Z» no se encuentra sobre el
dispositivo de descarga de presion o producto de compresion.
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APLICACION DE UN PRODUCTO DE COMPRESION

Al aplicar un producto de compresion siga las instrucciones del fabricante (Fig. 25).

Producto de
compresion |

Pliegue
en «Z»

Envolver _Fig. 25

Sila herida es una ulcera varicosa, asegurese de que la totalidad de la ulcera queda cubierta por
el producto de compresion.

NOTA: Asegurese de que el componente SensaT.R.A.C.™ del Ap¢sito V.A.C.® GranuFoam™
Bridge no se encuentra sobre el producto de compresion.

NOTA: Si se utiliza, asegurese de que el segmento con el plieque en «Z» no se encuentra sobre
el dispositivo de descarga de presién o producto de compresion.

RETIRADA DE PRENDAS DE VESTIR

En el curso de la Terapia V.A.C.®, se deberd prestar especial atencion a la hora de retirar cualquier
prenda para evitar desprender accidentalmente la Lamina Adhesiva V.A.C.® o cualquier otro
componente del Aposito V.A.C.® GranuFoam™ Bridge/V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG.
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EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS UTILIZADOS

Método de

STERILE ﬂ esterilizacion - ‘? Mantener seco

| ee—

[STERILE[R]

———

® O

Do Not
Resterilize

=

Rx Only

radiacion

Trayecto para liquidos
esterilizado mediante radiacion

Fecha de caducidad

No usar si el embalaje
estuviera dafnado o roto

M Fecha de fabricacion

No contiene latex

Numero de lote

“ Fabricante

Representante

Consulte las autorizado en la

Comunidad Europea

Un solo uso

No reesterilizar

instrucciones de uso

PRECAUCION: la venta o alquiler Informacion sobre
de este dispositivo esta sujeta el contenido

a prescripcion facultativa por la Each

legislacion federal de EE. UU.

Contiene FTALATOS REF  Numero de catalogo
(tubos de la Interfase T.R.A.C.™W/
SensaT.R.A.C.)

Cumple con la Directiva de dispositivos médicos (93/42/EEC)
y ha sido sometido a los procedimientos de homologacion
establecidos en la directiva del Consejo

Cuente siempre el nimero total de
piezas de aposito que se utilizan en
la herida y registre el nimero.

PRECAUCION: para colocar un puente vertical en heridas con un nivel
de exudado de moderado a alto, no se debe utilizar el Apésito V.A.C.©
GranuFoam™ Bridge/V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG para ajustes de
presion inferiores a 125 mmHg.
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SAMT
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BROFORBINDING
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KUN TIL BRUG MED KCI V.A.C.° TERAPISYSTEMER






SIKKERHEDSINFORMATION VEDRGRENDE V.A.C.® TERAPI
Engangsartikler til V.A.C.® Terapisystemer leveres som anfert pa de tilherende produktoplysninger.
Beholdere til V.A.C.® Terapienheder er pakket sterilt eller har steril vaeskevej og er latexfri. Alle
engangsartikler til V.A.C.® Terapisystemet er kun beregnet til engangsbrug. For at garantere sikker
og effektiv brug méa V.A.C.® GranuFoam™ Forbindinger, V.A.C. GranuFoam Silver® Forbindinger
og V.A.C.® WhiteFoam Forbindinger kun bruges med V.A.C.® Terapienheder.

Alle engangsartikler til V.A.C.® Terapisystemet er kun beregnet til engangsbrug. Genbrug af
engangsartikler kan medfere kontaminering af saret, infektion og/eller manglende sarheling.

Beslutningen om at anvende ren versus steril/aseptisk teknik afhaenger af sarets patofysiologi
og leegens/klinikerens praeference samt hospitalets protokoller.

VIGTIGT: Som med alt ordineret medicinsk udstyr kan det fare til forringet produktydelse og
risiko for alvorlig personskade eller dedsfald, hvis laegen ikke kontaktes, og alle instruktioner og
al sikkerhedsinformation til terapienheden og forbindingen ikke laeses og felges far hver brug af
produktet. Undlad at sendre terapienhedens indstillinger eller at anvende produktet til behandling
uden direkte anvisning fra eller overvaget af den behandlende laege.

Se de kliniske retningslinjer for V.A.C.® Terapi, der kan findes pa www.kci1.com, eller kontakt den
lokale repraesentant fra KCl for at fa en trykt udgave.

INDIKATIONER

ActiV.A.C.®, InfoV.A.C.®, VA.C. ATS® og V.A.C. Freedom® Terapisystemer er integrerede
sarhandteringssystemer til brug i akutte og laengerevarende forlgb samt i hjemmeplejen.

De er beregnet til at skabe et miljg til fremme af sarheling med sekundaer eller tertier (forsinket
primaer) intention ved at forberede sarbunden til lukning, hvilket reducerer ademer og fremmer
granulationsvaevsdannelse og perfusion, og ved at fierne ekssudat og infektigst materiale.

De er indiceret til patienter med kroniske, akutte, traumatiske, subakutte og rumperede sar,
andengradsforbraendinger, ulcus (f.eks. grundet diabetes, tryk eller vengs insufficiens), hudlapper
og hudtransplantater.

V.A.C. GranuFoam Silver® Forbindingen er en effektiv barriere mod bakteriel penetration,
som kan vaere med til at reducere infektion i de ovennaevnte sartyper.

KONTRAINDIKATIONER

®  Der ma ikke anlaegges svampeforbindinger fra V.A.C.° Terapisystemet i direkte
kontakt med blotlagte blodkar, anastomosesteder, organer eller nerver.

BEMARK: Se afsnittet Advarsler for yderligere oplysninger vedrorende Bladning.
® VA.C.°Terapi er kontraindiceret hos patienter med:
® Malignitet i saret
® Ubehandlet osteomyelitis
BEMZAZRK: Se afsnittet Advarsler for yderligere oplysninger om Osteomyelitis.
® |kke-enteriske og uundersggte fistler
® Nekrotisk veev med eksisterende sort skorpe

BEMZARK: Efter revision af nekrotisk vaev og komplet fiernelse af sort skorpe kan
V.A.C.® Terapi anvendes.

® Overfglsomhed over for sglv (kun V.A.C. GranuFoam Silver® Forbinding).
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ADVARSLER

Blgdning: Med eller uden brug af V.A.C.® Terapi har nogle patienter stor risiko for
bladningskomplikationer. De fglgende typer patienter har @get risiko for blgdning, der kan fa
dedelig udgang, hvis den ikke kontrolleres:

® Ppatienter med svaekkede eller skare blodkar eller organer i eller omkring saret forarsaget
af, men ikke begraenset til:

®  sutur af blodkar (medfgdte anastomoser eller transplantater)/organ

® infektion

® traume

®  straling
® Patienter uden tilstraekkelig sarhaemostase
® Patienter, der har faet antikoagulantia eller trombocytfunktionshaemmende midler
® Patienter, der ikke har tilstraekkelig vaevsbeskyttelse over vaskulaere strukturer.

Hvis V.A.C.® Terapi ordineres til patienter, der har en gget risiko for
bladningskomplikationer, skal de behandles og overvages i plejeomgivelser,
som den behandlende lzege finder egnet.

Hvis der pludseligt opstar aktiv bledning eller bledning i store mangder under
V.A.C.® Terapi, eller hvis der observeres synligt (klar redt) blod i slangen eller i
beholderen, skal V.A.C.® Terapi straks afbrydes. Lad forbindingen blive pa plads,
tag forholdsregler til at stoppe bladningen og seg laegehjzelp med det samme.
V.A.C.° Terapienheder og forbindinger bor ikke anvendes til at forebygge,
formindske eller standse vaskulzer blgdning.

® Beskyt blodkar og organer: Alle blotlagte eller overfladiske blodkar og organer i eller
omkring saret skal veere helt deekkede og beskyttede inden anvendelse af V.A.C.® Terapi.

Serg altid for, at V.A.C.® Svampeforbindinger ikke kommer i direkte kontakt med blodkar
eller organer. Brug af et tykt lag naturligt vaev giver den mest effektive beskyttelse.

Hvis et tykt lag naturligt vaev ikke er tilgaengeligt eller det ikke er kirurgisk muligt, kan
man anvende flere lag finmasket, ikke-klaebende materiale eller kunstigt vaev som et
alternativ, hvis den behandlende laege vurderer, at det er ngdvendigt for at kunne udgere
en fuldstaendig, beskyttende barriere. Hvis der anvendes ikke-klaebende materialer, er det
vigtigt at sikre, at de anlaegges pa en made, s& de ikke flytter sig under terapien.

Der skal ogsa tages hgjde for den anvendte indstilling af undertryk og terapitilstand,
nar terapien igangsaettes.

Der skal udvises forsigtighed ved behandling af store sar, der kan indeholde skjulte
kar, som ikke er umiddelbart synlige. Patienten skal overvages ngje for blgdning i et
plejemiljg, som den behandlende lzege finder egnet.
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® Inficerede blodkar: Infektion kan svaekke blodkar og den vaskulaere vaeg, hvilket kan
@ge modtageligheden for skader pa kar som felge af hudafskrabning eller manipulation.
Inficerede blodkar udger en risiko for komplikationer, herunder blgdning, der kan fa
dedelig udgang, hvis de ikke kontrolleres. Der skal udvises storste forsigtighed,
nar V.A.C.® Terapi anvendes i umiddelbar naerhed af inficerede eller potentielt
inficerede blodkar. (Se afsnittet Beskyt blodkar og organer ovenfor). Patienten skal
overvages ngije for bladning i et plejemiljg, som den behandlende laege finder egnet.

® Hamostase, antikoagulantia og trombocytfunktionsheemmende midler: Patienter
uden tilstraekkelig sarhaemostase har @get risiko for blgdning, der kan fa dedelig udgang,
hvis den ikke kontrolleres. Disse patienter skal behandles og overvages i et plejemiljg,
som den behandlende laege finder egnet.

Der skal udvises forsigtighed ved behandling af patienter, der far antikoagulantia eller
trombocytfunktionshaeemmende midler, som menes at gge deres risiko for bledning
(afhaengigt af typen og kompleksiteten af saret). Inden terapien igangseettes, bar
undertryksindstillingen samt den anvendte terapitilstand overvejes.

® Hamostatiske produkter, der anvendes i saromradet: Ikke-suturerede haemostatiske
produketer, f.eks. knoglevoks, absorberbar gelatinesvamp eller spray til forsegling af sar,
kan, hvis de lgsner sig, ege risikoen for bladning, der kan fa dedelig udgang, hvis den
ikke kontrolleres. Beskyt mod risikoen for, at sédanne produkter lgsner sig. Inden terapien
igangsaettes, ber undertryksindstillingen samt den anvendte terapitilstand overvejes.

® Skarpe kanter: Knoglefragmenter eller skarpe kanter kan punktere de beskyttende
barrierer, kar eller organer og medfgre skade. Enhver skade kan medfere blgdning, der
kan f& dedelig udgang, hvis den ikke kontrolleres. Vaer opmaerksom pa muligheden for,
at veev, kar eller organer i saret flytter sig, da det kan @ge risikoen for kontakt med skarpe
kanter. Skarpe kanter eller knoglefragmenter skal daekkes til eller fjernes fra saromrédet
for at forhindre dem i at punktere blodkar eller organer, for V.A.C.® Terapi igangseettes.
Nar det er muligt, skal resterende kanter tildaekkes fuldstaendigt for at formindske
risikoen for alvorlig personskade eller dedsfald i tilfaelde af forskydning. Vaer forsigtig,
nar forbindingsmateriale fjernes fra saret, s& sarvaevet ikke beskadiges af ubeskyttede
skarpe kanter.

1000 ml beholder: BRUG IKKE en 1000 ml beholder til patienter med eget risiko for
bledning eller til patienter, der ikke taler et stort vaesketab, f.eks. born eller aldre
mennesker. Nar denne beholder anvendes, skal patientens starrelse, vaegt og tilstand, sartypen,
mulighederne for overvagning og plejemiljget tages i betragtning. Beholderen anbefales kun til
akut pleje (hospital).
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Vaskulaere operationssar i de nedre ekstremiteter: Uanset behandlingsmaden er
sarkomplikationer fra perifaer vaskulaer kirurgi, saerligt i lysken, ikke ualmindeligt og kan potentielt
medfare alvorlige konsekvenser, inklusive betydeligt blodtab som falge af overrevne kar.

Infektioner i lyskesar kan vaere svaere at behandle pa grund af de mange komorbiditeter

hos patienter, der behandles med vaskuleer kirurgi, og den omfattende raekke af resistente
bakterier i sundhedsinstitutioner. Huden i lysken har mange bakterier. Postoperative infektioner
i operationssar i lysken er meget almindelige. Infektioner i vaskulaere hudtransplantater er et
alvorligt problem og kraever taet overvagning pa grund af muligheden for komplikationer.

V.A.C.® Terapi kan anvendes sammen med anden handtering af vaskulaere lyskeinfektioner og
ruptur efter kirurgisk eksploration, udskylning og revision og med malrettet antibiotikabehandling.
Patienten skal overvages ngje for bladning i et plejemiljg, som den behandlende lzege finder
egnet.

Se de kliniske retningslinjer for V.A.C.® Terapi for yderligere oplysninger om handtering af
vaskuleaere operationssar i de nedre ekstremiteter.

Inficerede sar: Inficerede sar bar overvages ngje og kan kraeve hyppigere forbindingsskift end
ikke-inficerede sar, afhaengigt af forskellige faktorer som sarets tilstand og behandlingens formal.
Lees anvisningen til anlaeggelse af forbindinger (findes pé aesken til V.A.C.® Forbindingen) for
oplysninger om, hvor ofte forbindingen skal skiftes. Som med al sarbehandling skal lzeger og
patienter/plejepersonale hyppigt overvage patientens sar, vaev i sdromradet samt ekssudat for tegn
pa infektion, forvaerret infektion eller andre komplikationer. Tegn pa infektion kan vaere feber,
emhed, radme, haevelse, klge, udslaet, @get temperatur i séret eller ssromradet, pusudflad eller
steerk lugt. Infektion kan vaere alvorlig og medfere komplikationer, f.eks. smerter, ubehag, feber,
koldbrand, toksisk chok, septisk chok og/eller dedsfald. Nogle tegn pé eller komplikationer ved
systemiske infektioner er kvalme, opkastning, diarré, hovedpine, svimmelhed, besvimelse, ondt i
halsen med heevelse af slimhinder, forvirring, hej feber, refrakteer og/eller ortostatisk hypotension
eller erythroderma (solskoldningslignende udslaet). Hvis der er tegn pa begyndende systemisk
infektion eller tiltagende infektion i saromradet, skal den behandlende lzege straks
kontaktes for at bestemme, om V.A.C.® Terapi skal afbrydes. Ved sarinfektioner, der er
relaterede til blodkar, henvises der ogsa til afsnittet Inficerede blodkar.

Inficerede sar med V.A.C. GranuFoam Silver® Forbinding: | tilfaelde af klinisk infektion er

V.A.C. GranuFoam Silver® Forbinding ikke egnet til at erstatte anvendelse af systemisk behandling
eller andre infektionsbehandlingsmetoder. V.A.C. GranuFoam Silver® Forbinding kan bruges som
en barriere mod bakteriel penetration.

Osteomyelitis: V.A.C.® Terapi ma IKKE anvendes pa et s&r med ubehandlet osteomyelitis.
Der skal tages hgjde for omhyggelig revision af alt nekrotisk, ikke-levedygtigt vaev, herunder
inficeret knoglevaev (om ngdvendigt) samt passende antibiotisk behandling. Intakt knoglevaev
skal beskyttes med et enkelt lag ikke-klaebende materiale.
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Beskyt sener, ligamenter og nerver: Sener, ligamenter og nerver skal beskyttes for at forhindre
direkte kontakt med V.A.C.® Svampeforbindinger. Disse strukturer kan daekkes med naturligt
vaey, "meshed" ikke-klaebende materiale eller kunstigt dyrket vaev for at minimere risikoen for
udterring eller skade.

Anlaggelse af svampeforbinding: Anvend altid V.A.C.® Forbindinger fra sterile pakker, der
ikke har vaeret dbnet og som ikke er beskadigede. Placer ikke svampeforbindinger i blinde/u-
undersggte tunneler. V.A.C.® WhiteFoam Forbinding kan vaere bedre egnet til anvendelse i
undersggte fistler. Pres ikke svampeforbindinger ind i noget omréde af saret, da det kan beskadige
vaevet, aendre tilferslen af undertryk eller hindre fjernelse af ekssudat og svampe. Teel altid
antallet af svampestykker, der bruges i saret. Dokumenter antallet af svampe og datoen for
forbindingsskift pa filmen eller pa svampekvantitetsmaerkaten, hvis en sadan bruges,
samt i patientens journal.

V.A.C.® Svampeforbindinger er rentgengennemskinnelige og vises ikke pa
rontgenbilleder.

Fjernelse af svampe: V.A.C.® Svampeforbindinger er ikke biologisk absorberbare. Tzel altid

det samlede antal svampestykker, der fjernes fra séret. Sgrg for, at der fjernes det samme antal
svampestykker, der blev anlagt. Hvis der efterlades svampe i saret i leengere tid end den
anbefalede periode, kan det medfore, at der vokser vaev ind i svampen, sa det bliver
vanskeligt at fjerne svampen fra saret, eller der opstar infektion eller andre ugnskede
virkninger. Hvis forbindingen klaeber fast til saret, kan man overveje at tilfgre forbindingen sterilt
vand eller saltvand, vente 15-30 minutter og herefter forsigtigt fierne forbindingen fra saret.
Uanset behandlingsmaden kan det medfgre bladning pa séarstedet, hvis nyt granulationsvaev
lasner sig under forbindingsskift. Der kan vaere mindre blgdning, og dette anses som forventeligt.
Der kan dog opst& mere alvorlig blgdning i saret hos patienter med @get risiko for blgdning,

som beskrevet pa side 4. Som en forholdsregel kan man overveje at bruge V.A.C.® WhiteFoam
eller bredmasket, ikke-klaebende materiale under V.A.C.® GranuFoam™ Forbindingen som en
hjeelp til at minimere risikoen for bladning ved fjernelse af forbindinger pa sédanne patienter.
Hvis der opstar signifikant bledning, skal anvendelsen af V.A.C.° Terapisystemet straks
afbrydes, der skal tages forholdsregler til at stoppe bledningen, og svampeforbindingen
ma ikke fjernes, for den behandlende laege eller kirurg er blevet radspurgt. Genoptag
ikke brugen af V.A.C.® Terapisystemet, for der er opnaet tilstraekkelig haemostase og
patienten er uden for fare for yderligere blgdning.

Fortsaet V.A.C.° Terapi: Lad aldrig en V.A.C.® Forbinding sidde i mere end to timer uden aktiv
V.A.C.® Terapi. Fjern den gamle forbinding, og skyl séret, hvis terapien har veeret afbrudt i mere
end to timer. Anlaeg enten en ny V.A.C.® Forbinding fra en udbnet steril pakke, og genstart

V.A.C.® Terapi, eller anlaeg en alternativ forbinding efter vejledning fra den behandlende lzege.

Akrylklaebestof: V.A.C.® Filmen har en belaegning af akrylklaebestof, som kan give bivirkninger
for patienter, der er allergiske eller overfalsomme over for akrylklaebestoffer. Hvis patienten har
en kendt allergi eller er overfglsom over for sddanne klaebestoffer, ma V.A.C.® Terapisystemet
ikke anvendes. Afbryd terapien, og kontakt en laege med det samme, hvis der opstar tegn pa en
allergisk reaktion eller overfglsomhed, f.eks. radmen, haevelse, udslaet, naeldefeber eller betydelig
klge. Sage leege med det samme, hvis der opstar bronchospasme eller mere alvorlige tegn pa en
allergisk reaktion.

Defibrillering: Fiern V.A.C.® Forbindingen, hvis der skal foretages defibrillering i det omrade, hvor
forbindingen er anlagt. Hvis forbindingen ikke fjernes, kan den forhindre overfarsel af elektrisk
energi og/eller genoplivning af patienten.
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MR-scanning (MRI) - V.A.C.® Terapienheder: V.A.C.® Terapienheder er ikke sikre ved
MR-scanning. V.A.C.® Terapienheden ma ikke bringes ind i et MR-milje.

: V.A.C.® Forbindinger kan normalt blive p& patienten
med minimal risiko i et MR-miljg, forudsat at brugen af V.A.C.® Terapisystemet ikke afbrydes i
mere end to timer (se afsnittet Fortsaet V.A.C.® Terapi). V.A.C. GranuFoam Silver® Forbindingen
er blevet vist ikke at udgare nogen kendte farer i et MR-miljg med fglgende betingelser for brug:

® Statisk magnetfelt p& 3 Tesla eller mindre
® Spatialt gradientfelt p4 720 Gauss/cm eller mindre

®  Maksimal gennemsnitlig specifik absorptionshastighed (SAR) p& 3 W/kg ved 15 minutters
scanning.

Ikke-kliniske test under disse samme forhold medfarte en temperaturstigning pa <0,4 °C.
Kvaliteten af MR-billeder kan blive kompromitteret, hvis interesseomréadet er i det samme omrade
eller relativt taet pa det sted, hvor V.A.C. GranuFoam Silver® Forbindingen er anlagt.

Trykkammerbehandling (HBO): V.A.C.© Terapienheden mé ikke bringes ind i et trykkammer.
V.A.C.® Terapienheden er ikke beregnet til dette miljg og skal anses for at vaere brandfarlig.
Nar V.A.C.® Terapienheden er frakoblet, skal du enten (i) udskifte V.A.C.® Forbindingen med et
andet materiale, der er kompatibelt med HBO under trykkammerbehandlingen, eller (i) deekke
den ikke-fastspaendte ende af V.A.C.® Slangen med fugtig bomuldsgaze og daekke V.A.C.®
Forbindingen (inklusive slangen) med et fugtigt handklaede under hele behandlingen i kammeret.
Under trykkammerbehandling (HBO) ma V.A.C.® Slangen ikke veere afklemt. Lad aldrig en V.A.C.®
Forbinding sidde uden aktiv brug af V.A.C.® Terapi i mere end to timer (se afsnittet Fortsaet
V.A.C.° Terapi).

BEMARK: V/.A.C.® GranuFoam™ Broforbindingen indeholder flere syntetiske materialer,
som kan udgere en risiko under trykkammerbehandling (HBO).

FORHOLDSREGLER

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

Kontinuerlig kontra intermitterende V.A.C.® Terapi: Kontinuerlig V.A.C.® Terapi anbefales
snarere end intermitterende terapi over ustabile strukturer, f.eks. en ustabil brystvaeg eller ikke-
intakt fascie, for at minimere bevaegelse og stabilisere sdromradet. Kontinuerlig terapi anbefales
ogsa normalt til patienter, der har gget risiko for blgdning, staerkt ekssuderende sar, friske
hudlapper og transplantater samt sar med akutte enteriske fistler.

Patientens storrelse og vaegt: Der skal tages hgjde for patientens starrelse og vaegt ved
ordinering af V.A.C.® Terapi. Spaedbgrn, bern og visse sma voksne og zeldre patienter skal
overvages ngje for vaesketab og dehydrering. Patienter med steerkt ekssuderende sar eller store sér
i forhold til deres starrelse og vaegt skal ogséa overvages ngje, da sadanne patienter har risiko for
overdrevet vaesketab og dehydrering. Ved monitorering af vaeskeudlgbet skal bade vaeskevolumen
i slangen og beholderen medtages.
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Rygmarvslaesion: Hvis en patient oplever autonom dysrefleksi (pludselige andringer i blodtryk
eller hjertefrekvens som reaktion pé& stimulation af det sympatiske nervesystem), skal V.A.C.® Terapi
straks afbrydes for at minimere sensorisk stimulation, og der skal straks seges laegehjzelp.

Bradykardi: For at minimere risikoen for bradykardi ma V.A.C.® Terapi ikke foretages i naerheden
af nervus vagus.

Enteriske fistler: Sar med enteriske fistler kraever specielle forholdsregler for at optimere V.A.C.®
Terapi. Se de kliniske retningslinjer for V.A.C.® Terapi for yderligere oplysninger. V.A.C.® Terapi
anbefales ikke, hvis handtering eller indkapsling af sivende enteriske fistler er det eneste mal med
terapien.

Beskyt huden i saromradet: Overvej at anvende et produkt til klargering af huden for at
beskytte huden i sdromréadet. Serg for, at svampen ikke bergrer intakt hud. Beskyt skrabelig/sprad
hud i sdromradet med ekstra V.A.C.® Film, hydrokolloid eller en anden transparent film.

® VA.C.®Filmimange lag kan nedsatte MVTR (fugtoverferingshastigheden), hvilket kan
@ge risikoen for maceration.

® Huvis der er nogen som helst tegn pa irritation eller overfalsomhed over for filmen,
svampene eller slangerne, skal brugen af disse afbrydes og laegen kontaktes.

® Nar filmen anleegges, ma den ikke strammes eller straekkes over svampeforbindingen
for at undgé beskadigelse af huden i sdromradet.

® Patienter med neuropatisk zetiologi eller kompromitteret kredslgb skal behandles med
yderste forsigtighed.

Anlaeggelse af cirkulaer forbinding: Anvend ikke cirkulzere forbindinger, medmindre der
forekommer svaere, universelle gdemer eller overdrevent vaeskende ekstremiteter, hvor det

kan veere ngdvendige at anvende en cirkulzer forbindingsteknik for at etablere og bevare en
forsegling. Overvej at bruge flere sma stykker V.A.C.® Film frem for et stort stykke for at minimere
risikoen for forringet distal cirkulation. Veer meget omhyggelig med ikke at straekke eller traekke
filmen, nar den saettes pa. Den skal saettes lgst pa, og kanterne kan om ngdvendigt stabiliseres
med et elastikbind. Hvis der anvendes en cirkulaer forbindingsteknik, er det afgerende at palpere
distal puls systematisk og jeevnligt og vurdere den distale kredslgbsstatus. Afbryd behandlingen,
fjern forbindingen og kontakt den behandlende laege, hvis der er mistanke om kompromitteret
kredslab.

Trykudsving i V.A.C.® Terapienhed: | sjzeldne tilfzelde kan blokering af slanger pa V.A.C.®
Terapienheden medfare kortvarige trykudsving til et undertryk pd mere end 250 mmHg. Afhjzelp
straks alle forhold, der udlgser alarmer. Se brugervejledningen til terapienheden eller kontakt den
lokale repraesentant for KCI for yderligere oplysninger.
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YDERLIGERE FORHOLDSREGLER FOR V.A.C. GRANUFOAM SILVER®
FORBINDING

Overfladiske oplgsninger eller midler: Nar V.A.C. GranuFoam Silver® Forbindingen anvendes,
ma der ikke anvendes overfladiske oplgsninger eller midler, der kan pavirke sglvet negativt.
Saltvandsoplesninger kan for eksempel forringe V.A.C. GranuFoam Silver® Forbindingens
effektivitet.

Beskyttende lag: For at opna maksimal effektivitet ber V.A.C. GranuFoam Silver® Forbindingen
anlaegges direkte pa sarfladen for at forbedre kontakten mellem vaev og svampe/sglv. Som ved
alle V.A.C.® Svampeforbindinger ber V.A.C. GranuFoam Silver® Forbindingen dog ikke placeres

i direkte kontakt med synlige blodkar, anastomosesteder, organer eller nerver (se afsnittet Beskyt
blodkar og organer). Adskillende ikke-klaebende lag kan lzegges mellem V.A.C. GranuFoam
Silver® Forbindingen og sarfladen. Disse produkter kan dog pavirke V.A.C. GranuFoam Silver®
Forbindingens effektivitet i det omrade, der daekkes af det ikke-klaebende lag.

Elektroder eller ledende gel: V.A.C. GranuFoam Silver® Forbindingen ma ikke komme i kontakt
med EKG-elektroder eller andre elektroder eller ledende geler under elektronisk monitorering, eller
nér der tages elektroniske malinger.

Diagnostisk billeddannelse: V.A.C. GranuFoam Silver® Forbindingen indeholder sglvmetal, der
kan forringe visualisering med visse billedmodaliteter.

Forbindingsmateriale: V.A.C. GranuFoam Silver® Forbindinger indeholder sglv (10 %) som
en kontinuerlig afgivelsesformulering. Pafering af produkter, der indeholder sglv, kan forérsage
midlertidig misfarvning af veevet.

Udover disse generelle advarsler og forholdsregler for V.A.C.® Terapi gaelder der
yderligere advarsler og forholdsregler for visse V.A.C.® Specialforbindinger samt V.A.C.®
Terapienheder. Se den specifikke brugervejledning og produktoplysningerne til det
pageeldende produkt for brug.
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OVERVEJELSER FOR BRUG AF V.A.C.° TERAPI | HIEMMEPLEJEN

ADVARSEL: Patienter med gget risiko for
bledningskomplikationer ber behandles og overvages
i plejeomgivelser, som den behandlende laege finder egnet.

Udover kontraindikationer, advarsler og forholdsregler for anvendelse af V.A.C.® Terapi skal
felgende overvejes, for V.A.C.® Terapi ordineres til et hjemmeplejemilja.

® Patientens situation:

Klinisk tilstand (tilstraekkelig haemostase og lav risiko for aktiv og/eller store maengder
blgdning fra sarstedet).

Hjemmepleje (patienten eller et familiemedlem/plejepersonalet skal vaere i stand til
at leese og forsta sikkerhedsproduktoplysninger, kunne reagere pa alarmer og vaere
i stand til at felge brugervejledningen).

® Patientens sar:

Skal vurderes i henhold til synlige blodkar, anastomosesteder, organer og nerver.
Tilstraekkelig beskyttelse skal veere til stede uden behov for et beskyttende, ikke-
klzebende lag mellem V.A.C.® Forbindingen og den blotlagte struktur med det
ene formal at beskytte disse strukturer (se Beskyt blodkar og organer i afsnittet
Advarsler).

® Stgrrelsen pa V.A.C.° Terapisystemets beholder:

1000 ml-beholderen er IKKE beregnet til hjemmebrug.

® Produktoplysninger:

Den ordinerende laege og plejepersonalet bar have kendskab til
produktoplysningerne til V.A.C.® Terapi, der leveres med terapienheden og
aeskerne med forbinding til hjemmet.

Der folger en oplysningsfolder med terapienheden. Den ordinerende laege og/eller
sundhedspersonalet bar gennemga dette materiale ngje med patienten og
plejepersonalet.

KCl tilbyder support og traeningsprogrammer i forbindelse med brug af
V.A.C.® Terapi. Kontakt den lokale repraesentant for KCI. | USA kan du ringe
til 1-800-275-4524 for at treeffe naermere aftale.

| tilfelde af spargsmal vedrarende korrekt placering eller brug af V.A.C.® Terapi henvises til de

kliniske retningslinjer for V.A.C.® Terapi. Du kan ogsa kontakte den lokale repraesentant for

KClI. For yderligere og nyeste oplysninger henvises til KCI's websted pa www.kci1.com eller

www.kci-medical.com.
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VEJLEDNING TIL ANLAGGELSE AF V.A.C.° GRANUFOAM™
BROFORBINDING OG V.A.C.° GRANUFOAM™ BRO XG

IDENTIFIKATION AF ENGANGSARTIKLER TIL V.A.C.° GRANUFOAM™
BROFORBINDING

V.A.C.® GranuFoam™ Bro med
pésat SensaT.R.A.C.™ Pad

Perforeret V.A.C.® Film

. V.A.C.® Lineal
Forklippet V.A.C.® med to svampe-
GranuFoam™ Forbinding kvantitetsmaerkater

IDENTIFIKATION AF ENGANGSARTIKLER TIL V.A.C.°* GRANUFOAM™ XG
BROFORBINDING

V.A.C.® GranuFoam™ Bro med
pésat SensaT.R.A.C.™ Pad

O

V.A.C.® Lineal med to
svampekvantitetsmaerkater

l

V.A.C.® GranuFoam™
Spiralforbinding - Medium
(antal - 2)

Engangsartikler til V.A.C.® Terapisystemet inklusive svampeforbindinger (V.A.C.® GranuFoam™
Forbinding, V.A.C. GranuFoam Silver® Forbinding eller V.A.C.® WhiteFoam Forbinding), slanger
og film er pakket sterilt og er latexfri. Beholdere til V.A.C.® Terapienheden er pakket sterilt eller
har steril vaeskevej og er latexfri. Alle engangsartikler til V.A.C.® Terapisystemet er kun beregnet
til engangsbrug. For at garantere sikker og effektiv brug ma V.A.C.® GranuFoam™ Forbindinger,
V.A.C. GranuFoam Silver® Forbindinger og V.A.C.® WhiteFoam Forbindinger kun bruges med
V.A.C.® Terapienheder.

Beslutningen om at anvende ren versus steril/aseptisk teknik afhaenger af sérets patofysiologi og
laegens/klinikerens praeference samt hospitalets protokoller.

Radfer dig altid med en laege, og laes og falg al sikkerhedsinformation vedrgrende V.A.C.® Terapi,
brugervejledningen til V.A.C.® Terapienheden samt relevante afsnit i de kliniske retningslinjer for
V.A.C.® Terapi far brug.
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PRODUKTBESKRIVELSE

V.A.C.® GranuFoam™ Broforbindingen/V.A.C.® GranuFoam™ XG Broforbindingen er en del af
V.A.C.® Terapisystemet og benyttes i forbindelse med undertryksbehandling af sér, som pga. deres
anatomiske placering krzever, at SensaT.R.A.C.™ Pad'en placeres pa et fjernt sted, sdsom sakrale
sar eller sér pa foden.

Det anbefales ikke at bruge V.A.C.® GranuFoam™ Broforbindingen/V.A.C.© GranuFoam™ XG
Broforbindingen sammen med hydrokolloid pga. den ggede risiko for okklusion af brodelen med
et efterfglgende fald i undertrykket pa sarstedet til folge.

FORBINDINGSSKIFT

Sar, der behandles med V.A.C.® Terapisystemet, skal overvages regelmaessigt. Ved et ikke-inficeret
sar, der overvages, skal V.A.C.® Forbindingerne skiftes hver 48. eller 72. time, dog ikke mindre end
tre gange om ugen, hvor hyppigheden justeres efter klinikerens sken. Inficerede sar skal overvages
ofte og meget ngje. Forbindingen pa disse sar skal muligvis skiftes oftere end hver 48. til 72. time.
Intervaller mellem forbindingsskift ber baseres pa en fortsat vurdering af sarets tilstand samt
patientens kliniske status frem for et fast skema. Se de kliniske retningslinjer for V.A.C.® Terapi for
yderligere oplysninger.

Se de kliniske retningslinjer for V.A.C.® Terapi, der kan findes pa www.kci1.com, eller kontakt den
lokale repraesentant fra KCl for at fa en trykt udgave.

VERTIKAL BROANLZAGGELSE PA MODERAT TIL STARKT
EKSSUDERENDE SAR

FORHOLDSREGLER: Nér V.A.C.® GranuFoam™ Broforbindingen/V.A.C.® GranuFoam™ XG
Broforbindingen anlaegges vertikalt pa moderat til staerkt ekssuderende sér, er der risiko for et
potentielt fald i undertrykket pa sarstedet (op til 50 mmHg). For at give tilstraekkelig terapi og
minimere risikoen for maceration ma der ikke anvendes en ordineret undertryksindstilling pa
under 125 mmHg.

SARREVISION

ADVARSEL: Laes al sikkerhedsinformation vedrorende V.A.C.®
Terapisystemet, for sarrevision pabegyndes.

1. Brugte forbindinger skal fjernes og bortskaffes i henhold til hospitalets protokoller.
Saret skal inspiceres grundigt for at sikre, at alt forbindingsmateriale er fjernet.

FJERNELSE AF V.A.C.° FORBINDINGER
2. En eksisterende V.A.C.® Forbinding skal fjernes forsigtigt pa felgende made:
a.  Left slangekoblingerne op over terapienhedens niveau.
b.  Luk klemmen pa forbindingsslangen.
c. Adskil beholderslangen fra forbindingsslangen.

d.  Lad terapienheden traekke ekssudatet i beholderslangen ind i beholderen,
og luk derefter klemmen pé& beholderslangen.

e.  Tryk pa taend/sluk-knappen for terapi for at deaktivere V.A.C.® Terapienheden.
Vent 15-30 sekunder, mens svampen dekomprimeres.
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f.  For at fjerne filmen fra huden skal filmen straekkes forsigtigt i vandret retning for at fa
klzebemidlet til at slippe huden. Traek ikke opad.

g.  Fjern forsigtigt svampen fra saret.
ADVARSEL: Se afsnittet Fjernelse af svampe under Advarsler.
h.  Bortskaf alle engangsartikler i henhold til institutionens regler eller gaeldende lov.

BEMZARK: Hvis forbindingen klaeber fast til saret, kan man overveje at tilfere forbindingen
sterilt vand eller saltvand, vente 15-30 minutter og herefter forsigtigt fjerne forbindingen fra
saret. Overvej at anbringe et enkelt lag bredmasket, ikke-klaebende materiale, for V.A.C.®
Svampeforbindingen anlegges, da det kan vaere med til at forhindre, at forbindingen
sidder fast. En anden mulighed er at skifte forbindingen oftere. Ved V.A.C. GranuFoam
Silver® Forbindinger henvises til Yderligere forholdsregler for V.A.C. GranuFoam Silver®
Forbinding, afsnittet Beskyttende lag for yderligere oplysninger.

Hvis patienten klager over ubehag under forbindingsskift, kan man overveje at bruge
preemedicinering, et ikke-kleebende mellemliggende lag fer placering af svampen, V.A.C.®
WhiteFoam Forbinding eller at mindske patientens ubehag som ellers ordineret af den
behandlende leege. Se afsnittet om Smertelindring i de kliniske retningslinjer for V.A.C.®
Terapi for specifikke anbefalinger.

. Udfer debridering af alt nekrotisk, ikke-levedygtigt vaev, herunder knoglevaev, sort skorpe
eller haerdet slof, som ordineret af lzegen.

. Rens saret og saromradet grundigt iht. laegens anvisning eller hospitalets protokoller,
for hver enkelt forbinding anlaegges.

. Serg for, at der er opnaet tilstraekkelig haemostase (se Advarsler, afsnittet Bledning,
Haemostase, antikoagulantia og trombocytfunktionsheemmende midler).

. Beskyt kar og organer for anbringelse af svampe (se Advarsler, afsnittet Blodning, Beskyt
kar og organer).

. Skarpe kanter eller knoglefragmenter skal fjernes fra saromréadet eller tildeekkes
(se Advarsler, afsnittet Bledning, Skarpe kanter).

. Rens og ter huden i sdromradet.

. Overvej at bruge et produkt til klargering af huden for at beskytte huden i sdromrédet. Serg
for, at svampen ikke bergrer intakt hud. Beskyt skrabelig/spred hud i sdromradet med ekstra
V.A.C.® Film, hydrokolloid eller anden transparent film.
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ANLAGGELSE AF V.A.C.° GRANUFOAM™ FORBINDING
Perforeret V.A.C.° Film - Klargering

Fig. 2

Se de kliniske retningslinjer for V.A.C.® Terapi for detaljerede anvisninger om behandling af
forskellige sartyper og flere sarbehandlinger ad gangen.

1. Riv forsigtigt den perforerede V.A.C.® Film over langs perforeringen (fig. 1).

2. Riv forsigtigt den perforerede del af V.A.C.® Filmen af (den del med forklippet hul) (fig. 2).

Vurder sarets storrelse

Vurder
sarets
starrelse

Vurder
sarets
starrelse

Fig. 3B

3. Vurder sarets dimensioner og patologi, inklusive tilstedevaerelsen af underminering eller
tunneler (fig. 3A og fig. 3B). Placer ikke svampeforbindinger i blinde/u-undersggte tunneler.
V.A.C.® GranuFoam™ Forbindinger kan bruges til sar, som har mindre underminering
eller tunnelomréder, hvor den distale ende kan ses. Ved dybere og mere omfattende
underminering eller tunnelering, hvor fuld visualisering ikke er mulig, kan V.A.C.®
WhiteFoam anvendes.

BEMARK: Huvis der anvendes supplerende materiale under V.A.C.® GranuFoam™
Broforbindingen/V.A.C.® GranuFoam™ XG Broforbindingen, skal det vaere "meshed" eller
fenestreret for at give mulighed for effektiv fiernelse af ekssudat. Noter det pa filmen eller
svampekvantitetsmeerkaten, hvis en sddan bruges, samt i patientens journal for at sikre,

at supplerende materiale fiernes ved forbindingsskift.
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Anlaggelse af forklippet V.A.C.® GranuFoam™ Forbinding - V.A.C.®
GranuFoam™ Broforbinding

Fig. 4 Fig. 5 Fig. 6

4. Vaelg et stykke forklippet V.A.C.® GranuFoam™ Forbinding i passende starrelse, og riv det af
svampeblokken (fig. 4, fig. 5).

BEMARK: Forklippet V.A.C.® GranuFoam™ Forbinding kan tilpasses yderligere efter behov.

FORSIGTIG: Svampen ma ikke rives eller skeeres i stykker over saret, da der kan falde
stumper ned i saret. Gnid svampens kanter pa god afstand fra sarstedet, séledes at alle
stumper eller lose dele fiernes, sé de ikke kan falde ned i eller efterlades i séret ved fiernelse
af forbindingen.

5. Leeg forsigtigt svampen ind i sarhulen, og serg for kontakt med alle sérflader (fig. 6).
Pres ikke den forklippede V.A.C.® GranuFoam™ Forbinding ind i noget omrade af saret.

BEMZARK: Serg for, at der er svamp-til-svamp-kontakt mellem tilstodende svampe for at
opna en jaevn fordeling af undertrykket.

BEMZARK: Overfladiske suturer eller retentionssuturer skal deekkes med et enkelt lag ikke-
kleebende materiale, der placeres mellem suturerne og V.A.C.© Film.
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Anlaggelse af V.A.C.° GranuFoam™ Spiralforbinding -
V.A.C.° GranuFoam™ XG Broforbinding

Fig. 9

6. Riv forsigtigt langs perforeringen pa V.A.C.® GranuFoam™ Spiralforbindingen for at fa et
stykke i en starrelse, der giver mulighed for at placere svampen forsigtigt i saret uden at
lappe over intakt hud (fig. 7).

BEMARK: V.A.C.® GranuFoam™ Spiralforbinding kan tilpasses yderligere efter behov.

FORSIGTIG: Svampen ma ikke klippes eller rives i stykker over saret, da der
kan falde stumper ned i saret (fig. 8). Gnid svampens kanter pa god afstand fra
sdrstedet, saledes at alle stumper eller lgse dele fjernes, sa de ikke kan falde ned
i eller efterlades i saret ved fjernelse af forbindingen.

7. Leeg forsigtigt svampen ind i sarhulen, og serg for kontakt med alle sé&rflader (fig. 9).
Pres ikke V.A.C.® GranuFoam™ Spiralforbindingen ind i noget omrade af saret.

BEMARK: Sorqg for, at der er svamp-til-svamp-kontakt mellem tilstedende svampe for at
opna en jaevn fordeling af undertrykket.

BEMARK: Overfladiske suturer eller retentionssuturer skal daekkes med et enkelt lag ikke-
kleebende materiale, der placeres mellem suturerne og V.A.C.® Film.
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Brug af svampekvantitetsmaerkaten

Svampekvantitetsmaerkat
Dato for anlaeggelse af forbindingen 1

| "
vac therapy

Foam —]
Pieces

Antal svampe, der -
Fig. 10 anvendes i saret

V.A.C.° Lineal med
svampekvantitetsmaerkat
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;},

Pil af

Fig. 11

8. Noter altid det samlede antal svampestykker, der bruges i séret, og dokumenter dette pa
den medfelgende svampekvantitetsmaerkat pa V.A.C.® Linealen (fig. 10) samt i patientens
journal. Svampekvantitetsmaerkaten kan pilles af V.A.C.® Linealen (fig. 11) og skal
placeres pa et sted, hvor den vil blive set af den naeste behandlende laege (f.eks. rundt om
SensaT.R.A.C.™ slangen, pa V.A.C.® Filmen, i patientens journal osv.).
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ANLZAGGELSE AF PERFORERET V.A.C.° FILM

Fig. 12| | Fig. 13 Fig. 14

FORSIGTIG: Patientens hudtilstand skal omhyggeligt overvéges (se afsnittet Forholdsregler,

Beskyt huden i Saromradet).

1.

Tilpas filmen efter behov (fig. 12), og placer den perforerede V.A.C.® Film med det
forklippede hul, s& den daekker den forklippede V.A.C.® GranuFoam™ Forbinding plus en
yderligere kant pa 3-5 cm af intakt vaev i sdromradet. Overskydende perforeret V.A.C.® Film
kan anvendes til at forsegle besvaerlige omrader, hvis det er ngdvendigt.

. Fjern forsigtigt lag 1 for at blotlaegge kleebestoffet (fig. 13). Den perforerede V.A.C.® Film

kan holdes i den bl& handteringskant.

. Anbring klaebestoffet nedad med det forklippede hul centreret over svampen, og anlaeg

yderligere perforeret V.A.C.® Film for at deekke svampen og intakt hud. Serg for, at filmen
daekker en kant pa mindst 3-5 cm af intakt vaev i saromradet (fig. 14, anlaeggelse af V.A.C.®
GranuFoam™ Broforbinding vist).

. Fjern det andet lag 1 og lag 2, og glat filmen for at sikre komplet forsegling.

. Fjern den bla handteringskant.
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ANLAGGELSE AF V.A.C.° GRANUFOAM™ BRO

Slipliner

Fig. 16
VA.C®
Filmstrimler
Lag 1
Fig. 18 Fig. 19 Fig. 20

1. Fern sliplineren fra V.A.C.® GranuFoam™ Broen (fig. 15).

2. Placer det forklippede hul pa undersiden af V.A.C.® GranuFoam™ Broen pa det forklippede
hul i den perforerede V.A.C.® Film over sarstedet (fig. 16). Tryk fast og jeevnt pa den
klzebende ende af V.A.C.® GranuFoam™ Broforbindingen for at sikre, at broen sidder godt
fast pé sarstedet.

3. For V.A.C.® GranuFoam™ Broen til et sted, hvor der ikke er knoglefremspring, for at
minimere tryk eller pres pa det underliggende vaev. Serg for at minimere rynker og folder,
nar V.A.C.® GranuFoam™ Broforbinding anlaegges.

BEMARK: Hvis V.A.C.® GranuFoam™ Broforbinding/V.A.C.® GranuFoam™ XG
Broforbinding anlsegges pa foden, skal broen feres langs vristen og op ad benet (fig. 17).

4. Fastger V.A.C.® GranuFoam™ Broen pa patientens hud.
a.  Rivforsigtigt de perforerede V.A.C.® Filmstrimler langs perforeringen (fig. 18).
b.  Treek forsigtigt lag 1 tilbage for at blotleegge klaebestoffet (fig. 19).
C. Fastger V.A.C.® GranuFoam™ Broen (fig. 20).

BEMARK: Fastger broen pé en sadan made, at fodens bevaegelsesfrihed ikke
begreenses.

d.  Fjern det andet lag 1.
e.  Fjernlag 2, og glat filmen for at sikre en komplet forsegling.
5. Fjern den bla handteringskant.
6. Gentag trin 4 efter behov for at fastgere V.A.C.® GranuFoam™ Broen helt pa patienten.

BEMARK: Fastger V.A.C.® GranuFoam™ Broforbindingen/V.A.C.® GranuFoam™
XG Broforbindingen med ekstra V.A.C.® Filmstrimler (efter behov) for at forhindre,
at broforbindingen flytter sig, og for at minimere yderligere trykpunkter.
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ANLZAGGELSE AF V.A.C.° GRANUFOAM™ BRO MED EN Z-FOLD

VA.C.®
Film-

Aflastnings- ) N
eller .
kompresudstyr  Fig. 22

Hvis du vil justere laengden pa V.A.C.® GranuFoam™ Broen, kan du bruge en Z-fold.
1. Se afsnittet Anlaeggelse af V.A.C.® GranuFoam™ Bro, og anlaeg broen som anvist.

2. Fold V.A.C.® GranuFoam™ Broen som vist i fig. 21, og fastger den pa patienten med ekstra
V.A.C.® Filmstrimler (fig. 22). Serg for, at delen med Z-folden befinder sig uden for det aflastende
produkt eller kompresproduktet (fig. 22).
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BRUG AF V.A.C.° TERAPI

Fig. 23

ADVARSEL: Laes al sikkerhedsinformation vedrorende V.A.C.©
Terapisystemet, for V.A.C.® Terapi igangsaettes.

1. Tag V.A.C.® Beholderen ud af pakken, og saet den i V.A.C.® Terapienheden, indtil den klikker
pa plads.

BEMZRK: Hvis beholderen ikke sidder korrekt, vil der lyde en alarm fra V.A.C.®
Terapienheden.

2. Tilslut slangen fra SensaT.R.A.C.™ Pad'en til beholderens slange, og serg for, at klemmerne
pé begge slanger er dbne (fig. 23). Anbring klemmerne veek fra patienten.

3. Teend for V.A.C.® Terapienheden, og vaelg den ordinerede terapiindstilling.

FORHOLDSREGLER: Nér V.A.C.® GranuFoam™ Broforbindingen/V.A.C.® GranuFoam™ XG
Broforbindingen anlaegges vertikalt p4 moderat til staerkt ekssuderende sar, er der risiko for
et potentielt fald i undertrykket pa sarstedet (op til 50 mmHg). For at give tilstraekkelig terapi
og minimere risikoen for maceration ma der ikke anvendes en ordineret undertryksindstilling
pa under 125 mmHg.

4. Start V.A.C.® Terapi. Kontroller, at forbindingen slutter taet. Forbindingen skal vaere
sammenfaldet. Forbindingen skal se rynket ud. Der mé ikke kunne hgres hvislende lyde.
Ved ActiV.A.C.® og InfoV.A.C.® Terapisystemer kan skaermbilledet SealCheck™ bruges til
at kontrollere, at luftens leekagehastighed er under alarmtaersklen. Hvis der er tegn pa,
at forbindingen ikke slutter taet, skal du kontrollere SensaT.R.A.C.™ Pad'ens og filmens
forseglinger, slangekoblingerne, beholderens tilkobling og serge for, at klemmerne er abne.
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5. Fastger overskydende slanger for ikke at haemme patientens mobilitet.

BEMARK: Se brugervejledningen ogleller lynvejledningen til terapienheden for oplysninger
om alarmer.

BEMARK: Huvis der findes en laekage, skal du lappe den med ekstra film for at sikre
komplet forsegling.

BEMZARK: Hvis saret er over et knoglefremspring eller pa et omrade, hvor vaegt kan give
ekstra tryk pa det underliggende vaev, ber der anvendes en overflade eller et apparat til
trykfordeling (trykaflastning) for at aflaste patienten mest muligt.

ADVARSEL: Lad aldrig en V.A.C.® Forbinding sidde i mere end
to timer uden aktiv brug af V.A.C.® Terapi. Fjern den gamle
forbinding, og skyl saret, hvis terapien har vaeret afbrudt

i mere end to timer. Anlaeg enten en ny V.A.C.® Forbinding fra
en uabnet, steril pakke, og genstart V.A.C.® Terapi, eller anleeg
en alternativ forbinding, som f.eks. vad eller fugtig gaze,

i overensstemmelse med den behandlende laeges instruktioner
om behandling i nedstilfaelde.
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BRUG AF V.A.C.° GRANUFOAM™ BRO/V.A.C.°* GRANUFOAM™
XG BROFORBINDING SAMMEN MED AFLASTNINGSENHEDER
OG KOMPRESUDSTYR

Hvis patienten sidelgbende med V.A.C.® Terapi skal bruge aflastningsudstyr, skal det bruges
i overensstemmelse med laegens anvisninger og producentens brugervejledning

®  Giver mulighed for kombineret brug af V.A.C.® Terapi og aflastnings- eller kompresudstyr.

®  Giver patienten mulighed for at kunne ga omkring og genoptage de normale daglige
aktiviteter.

ANLAGGELSE AF ET AFLASTENDE PRODUKT
Anlaeg det aflastende produkt iht. producentens anvisninger (fig. 24).

VA.C.®
Filmstrimler

Z-fold
Aflastningsstavle
Fig. 24

BEMZARK: Seorg for, at SensaT.R.A.C.™ Pad-delen af V.A.C.® GranuFoam™ Broen befinder sig
uden for det aflastende produkt.

BEMZAZRK: Hvis der anvendes en Z-fold, skal du serge for, at denne del befinder sig uden for
det aflastende produkt eller kompresproduktet.
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ANLAGGELSE AF ET KOMPRESPRODUKT

Anlaeg kompresproduktet iht. producentens anvisninger (fig. 25).

Kompresprodukt

o

Z-fold

Forbind _Fig. 25

Huvis séret er et ulcus, der skyldes vengs insufficiens, skal det sikres, at hele ulcus daekkes af
kompresproduktet.

BEMZARK: Serg for, at SensaT.R.A.C.™-delen af V.A.C.® GranuFoam™ Broen befinder sig uden
for kompresproduktet.

BEMARK: Hvis der anvendes en Z-fold, skal du serge for, at denne del befinder sig uden for det
aflastende produkt eller kompresproduktet.

FJERNELSE AF BEKLADNING

Igennem hele forlgbet af V.A.C.© Terapi, skal der udvises forsigtighed, nar beklaedning fiernes, for
at forhindre at V.A.C.® Filmen eller andre dele af V.A.C.® GranuFoam™ Broforbindingen/V.A.C.®
GranuFoam™ XG Broforbindingen fiernes.
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SYMBOLFORKLARING

Steriliseringsmetode - g
sreme]n] (o AR oo

]
Stralesteriliseret
STERILE E vaeskevej Anvendes far
]

Mé ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget eller har veeret dbnet
Fremstillingsdato

E g

Latexfri

Lotnummer

Kun til engangsbrug

Producent

® O
E

Ma ikke steriliseres igen

Do Not
Resterilize

Godkendt
EC E repraesentant i EU

=

Lees brugervejledningen

FORSIGTIG: | henhold til
amerikansk lovgivning ma dette

Rx Only udstyr kun saelges/udlejes til Each
eller pa ordination af en laege.

Indholdsoplysninger

™ ¢

Indeholder PHTHALATER REF  Katalognummer
(slangen til TR.A.C. ™™/
SensaT.R.A.C. Pad)

DEHP

Er i overensstemmelse med direktivet om medicinsk udstyr (93/42/E@F)
C E 0473 09 er underlagt procedurerne til sikring af overensstemmelse, der er fastsat
i Radets direktiv

Teel og dokumenter altid antallet
af svampe, der anvendes i saret.

vac therapy

FORSIGTIG: V.A.C.® GranuFoam™ Broforbindingen/V.A.C.®
GranuFoam™ XG Broforbindingen ber ikke anvendes til vertikal
broanlaeggelse pd moderat til staerkt ekssuderende sar, hvis de
ordinerede trykindstillinger er under 125 mmHg.
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KCI USA, Inc. KCI Medical Products (UK), Ltd.
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SVENSKA

SAKERHETSINFORMATION FOR V.A.C. THERAPY-SYSTEMET
OCH
APPLICERINGSANVISNINGAR FOR V.A.C.°® GRANUFOAM™.-
BRYGGFORBAND

OCH V.A.C.°® GRANUFOAM™-BRYGGFORBAND XG

ENDAST FOR ANVANDNING MED
KCI V.A.C.® THERAPY-SYSTEM






SAKERHETSINFORMATION FOR V.A.C.° THERAPY

Engangskomponenter for V.A.C.® Therapy-systemet medfoljer i enlighet med vad som anges

i produktmérkningen. V.A.C.® Therapy-enhetens tillhérande behallare ar sterilférpackade eller har
en steril vatskekanal och ar latexfria. Alla engangskomponenter som ingér i V.A.C.® Therapy-
systemet ar endast avsedda for engangsbruk. For att sakerstalla att anvandningen blir séker och
effektiv far V.A.C.® GranuFoam™-férbandet, V.A.C. GranuFoam Silver®-férbandet och V.A.C.©
WhiteFoam-férbandet endast anvandas med V.A.C.® Therapy-enheter.

Alla engangskomponenter som ingar i V.A.C.® Therapy-systemet &r endast avsedda for
engangsbruk. Ateranvandning av engangskomponenter kan leda till kontaminering av saret,
infektion och/eller till att saret inte laker.

Valet mellan ren och steril/aseptisk teknik gérs pa grundval av sarets patofysiologi, lakarens
bedémning och sjukhusets rutiner.

VIKTIGT: Precis som for alla medicintekniska produkter som ordineras av lékare kan underlatenhet
att kontakta ldkare, noga lasa och félja all sakerhetsinformation och alla instruktioner for
terapienheten och férbanden fére anvandning leda till att produkten inte fungerar pé ratt

satt. Det finns &ven risk for allvarliga eller livshotande skador. Andra inte instaliningarna for
terapienheten och anvénd den inte utan anvisningar fran/eller under dverinseende av ansvarig
lakare.

Las de kliniska riktlinjerna for V.A.C.® Therapy pa www.kci1.com eller kontakta en lokal
representant fér KCI om du vill ha en tryckt utgava.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Behandlingssystemen ActiV.A.C.®, InfoV.A.C.®, V.A.C. ATS® och V.A.C. Freedom?® &r integrerade
sarbehandlingssystem for anvandning i akuta och langvariga vardsituationer och i hemvardsmiljo.
De &r avsedda att skapa en miljo som framjar sarlakning med sekundar eller tertiar (fordrojd
primar) intention genom att férbereda sarbadden for forslutning, reducera 6dem, fréamja
bildandet av granulationsvavnad och perfusion samt avldgsna exsudat och infekterat material.
De &r indicerade for patienter med kroniska, akuta, traumatiska, subakuta och 6ppna sér,
delhudsbrannskador, diabetiska sar, trycksar, bensar, lambaer och transplantat.

Forbandet V.A.C. GranuFoam Silver® utgor en effektiv barridar mot bakteriepenetration och kan
bidra till att minska forekomsten av infektion i ovan ndmnda sartyper.

KONTRAINDIKATIONER

®  Placera inte skumférbanden som ingar i V.A.C.® Therapy-systemet i direkt kontakt
med exponerade blodkarl, anastomotiska platser, organ eller nerver.

OBS! | avsnittet Varningar finns ytterligare information om Blédningar.
®  VA.C.®Therapy ar kontraindicerad for patienter med:
® malignitet i s&ret
® obehandlad osteomyelit.
OBS! | avsnittet Varningar finns information om Osteomyelit.

® icke-enteriska och ej undersokta fistlar
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® nekrotisk vavnad med férekomst av sérskorpa/nekros.

OBS! V/.A.C.® Therapy kan anvandas efter revidering av nekrotisk vdvnad och
fullstandigt avidgsnande av sarskorpan.

®  Gverkanslighet mot silver (endast V.A.C. GranuFoam Silver®-forband).

VARNINGAR

Blédningar: Oavsett om V.A.C.® Therapy anvands eller inte I6per vissa patienter hog risk att
drabbas av blédningskomplikationer. Foljande patienttyper 6per en ¢kad risk att drabbas av
blédningar som kan vara livshotande om de inte kontrolleras.

® Ppatienter med forsvagade eller skora blodkarl eller organ i eller runt séret pa grund av,
men inte begréansat till:

®  suturering av blodkarl (kroppsegna anastomoser eller transplantat)/organ

® infektion

® trauma

®  stralning
® patienter med otillracklig sarhemostas
® patienter som har behandlats med antikoagulantia eller trombocytaggregationshdmmare
® patienter med otillracklig vavnadstackning éver karlstrukturerna.

Om V.A.C.° Therapy ordineras patienter som I6per en 6kad risk att drabbas av
blédningskomplikationer bér de behandlas och 6vervakas i en vardmiljo som
av behandlande lakare bedoms som lamplig.

Om en aktiv plétslig eller kraftig blédning uppstar under behandling med
V.A.C.® Therapy, eller om ljusrétt blod finns i slangen eller i behallaren ska
V.A.C.® Therapy omedelbart avbrytas, férbandet Iamnas som det &r, atgarder fér
att stoppa blédningen vidtas och medicinsk hjalp omedelbart tillkallas. V.A.C.®
Therapy-enheterna och -forbanden ska inte anvéandas for att forebygga, minska
eller stoppa vaskular blédning.

® skydda karl och organ: Alla exponerade eller ytliga karl och organ i eller runt saret
maste tackas helt och skyddas innan V.A.C.® Therapy administreras.

Séakerstall alltid att V.A.C.®-skumforbanden inte kommer i direktkontakt med karl och
organ. Genom att anvanda ett tjockt skikt naturlig védvnad bor ett mycket effektivt
skydd uppnas. Om ett tjockt skikt naturlig vavnad inte finns att tillga, eller av kirurgiska
orsaker inte kan tillampas, kan flera skikt av ett finmaskigt, ej vidhaftande material
eller gentekniskt framstélld vavnad Gvervagas som alternativ, i de fall dar behandlande
lakare beddmer att det skulle utgéra en komplett skyddsbarriar. Om ej vidhaftande
material anvands méste de appliceras pa ett satt som héller dem pé plats under hela
behandlingen.

Instéliningen av negativt tryck och det terapildge som anvandes nar behandlingen
péaborjades bor ocksé beaktas.

laktta forsiktighet vid behandling av storre sar som kan innehalla dolda karl, vilket inte
alltid &r uppenbart. Patienten bor sta under aktiv vervakning med tanke p& eventuell

blédning, i en vardmiljé som behandlande lakare bedémer som lamplig.
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® Infekterade blodkarl: Infektion kan erodera blodkérlen och férsvaga karlvéaggarna,
vilket kan medféra okad risk for karlskador genom abrasion eller manipulation.
Infekterade blodkérl I6per risk fér komplikationer, inklusive blédning, som kan
vara livshotande om den inte kontrolleras. Yttersta forsiktighet bor iakttagas nar
V.A.C.® Therapy anvéands i narheten av infekterade eller potentiellt infekterade
blodkarl. (Se avsnittet Skydda kérl och organ ovan.) Patienten bor st& under aktiv
overvakning med tanke p& eventuell blddning, i en vardmiljé som behandlande lakare
beddémer som lamplig.

® Hemostas, antikoagulantia och trombocytaggregationshammare: Patienter utan
adekvat sdrhemostas l6per 6kad risk for blédningar, som kan bli livshotande om de inte
kontrolleras. Dessa patienter bor behandlas och évervakas i en vardmiljo som ansvarig
lékare beddmer som lamplig.

Forsiktighet bor iakttas vid behandling av patienter som forskrivits antikoagulantia
eller trombocytaggregationshammare i sddana doser att det kan befaras 6ka risken for
blédningar (i forhallande till sérets typ och komplexitet). Instéliningen av negativt tryck
och det terapildge som anvandes nér behandlingen pabdrjades bor ocksé beaktas.

® Hemostatika i saromradet: Icke suturerade hemostatika (till exempel benvax,
absorberbar gelatinsvamp eller sérforsegling i sprejform) kan vid lagesrubbning oka risken
for blédningar, som kan bli livshotande om de inte kontrolleras. Se till att sddana medel
skyddas och inte flyttas oavsiktligt. Installningen av negativt tryck och det terapildge som
anvandes nar behandlingen pabdrjades bor ocksa beaktas.

® Vassa kanter: Benfragment eller vassa kanter kan punktera skyddsbarriarer, karl
eller organ och orsaka skador. Alla skador kan ge upphov till blédning som kan vara
livshotande om den inte kontrolleras. Var uppméarksam pa eventuella forskjutningar
i vdvnadens, karlens och organens relativa positioner i saret, vilket kan 6ka risken for
kontakt med vassa kanter. Vassa kanter eller benfragment maste téckas eller elimineras
fran saromradet for att forhindra att de punkterar blodkarl eller organ fére behandling
med V.A.C.® Therapy. Dar sa ar mojligt bor kvarvarande kanter jamnas till och tackas for
att minska risken for allvarliga eller livshotande skador i handelse av att strukturen i saret
forandras. Var forsiktig nar du avlagsnar forbandsdelar fran saret sa att sarvavnaden inte
skadas av oskyddade vassa kanter.

1000 ml-behallare: Anvénd INTE 1 000 ml-behallaren fér patienter med hég risk for
blédningar eller for patienter som inte klarar en storre vatskeforlust, till exempel barn
och aldre. Beakta patientens storlek och vikt, tillstand, sartyp, vervakningsmojligheter och
vardmiljo innan behallaren anvands. Behallaren rekommenderas endast for anvandning vid
akutvard (pa sjukhus).
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Operationssar i kirlen i de nedre extremiteterna: Oavsett vilken behandlingsmetod som
anvands ar det inte ovanligt att komplikationer uppstar vid perifer karlkirurgi, sarskilt for karl
belédgna i ljumskarna. Det medfor en risk for potentiellt allvarliga foljdproblem, daribland
betydande blodférlust pa grund av kérlruptur.

Sarinfektioner i ljumskarna kan vara svarbehandlade pa grund av komorbiditeter hos patienter
som genomgar karlkirurgi och det breda spektrumet av resistenta bakterier som finns i
sjukvéardsmiljer. Huden i ljumskomradet &r en stor tillvéaxtzon for bakterier. Infektioner &r
vanliga i operationssar i ljumskomréadet. Kérlgraftsinfektioner &r ett allvarligt problem som maste
prioriteras p& grund av risken for komplikationer.

V.A.C.® Therapy kan anvéndas som ett komplement vid behandling av karlinfektioner i ljumskarna
och saréppning, efter kirurgisk exploration, irrigation och debridering samt vid riktad behandling
med antibiotika. Patienten bor sta under aktiv dvervakning med tanke pé eventuell blodning, i en
véardmiljo som behandlande ldkare bedomer som lamplig.

Lés de kliniska riktlinjerna for V.A.C.® Therapy for att lara dig mer om hur du hanterar
operationssar i kérlen i de nedre extremiteterna.

Infekterade sar: Infekterade sar ska noga 6vervakas och kan eventuellt kréva tatare byten av
forband an for oinfekterade sar beroende pa olika faktorer som sérets tillstdnd och behandlingens
mal. | avsnittet med applikationsanvisningar for forbandet (i forpackningen med V.A.C.®-
forbandet) finns ytterligare information om hur ofta férbandet ska bytas. Precis som vid vanlig
sarbehandling bor lakare och patienter/vardgivare ofta Gvervaka patientens sar, vavnad runt saret
och exsudat for att kontrollera eventuella tecken pa infektion, forsémrad infektion eller andra
komplikationer. Tecken p& majlig infektion kan till exempel vara feber, émhet, rodnad, svullnad,
klada, utslag, varmeokning i eller omkring séret, varigt exsudat eller stark lukt. Infektioner kan
vara allvarliga och kan ge komplikationer som smarta, obehag, feber, gangran, toxisk chock,
septisk chock och/eller dodsfall. Tecken pé eller komplikationer fran systemisk infektion kan till
exempel vara illamdende, krékningar, diarré, huvudvark, yrsel, svimning, halsont med svullna
slemhinnor, desorientering, hog feber, refraktar och/eller ortostatisk hypotoni samt erytrodermi
(en typ av utslag som liknar solbrénna). Vid eventuella tecken pa systemisk infektion eller
férvarrad infektion i saromradet ska ansvarig lakare omedelbart kontaktas fér att avgéra
om behandlingen med V.A.C.° Therapy ska avbrytas. Mer information om sérinfektioner
kopplade till blodkérl finns under avsnittet Infekterade blodkarl.

Infekterade sar med V.A.C. GranuFoam Silver®-férband: Vid en klinisk infektion &r
V.A.C. GranuFoam Silver®-forbandet inte avsett att ersatta systemisk behandling eller annan
infektionsbehandling. V.A.C. GranuFoam Silver®-férband kan anvandas som en barriar mot
bakteriepenetration.

Osteomyelit: V.A.C.® Therapy bor INTE anvandas pa sar med obehandlad osteomyelit. Revidering
av all nekrotisk vavnad, inklusive infekterat ben (om det bedéms som nédvandigt), och lamplig
antibiotikabehandling bor 6vervagas. Skydda oskadat ben med ett enda skikt av icke-vidhaftande
material.
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Skydda senor, ligament och nerver: Senor, ligament och nerver ska skyddas sa att de inte
kommer i direkt kontakt med V.A.C.® Foam-férband. De kan tackas med naturlig vavnad, ett
finmaskigt, ej vidhaftande material eller genetiskt framstalld vavnad for att minimera risken for
uttorkning eller skada.

Placering av skumférband: Anvénd alltid V.A.C.®-férband fran odppnade, intakta, sterila
foérpackningar. Placera inte skumforband pa dolda/ej undersokta fistlar. V.A.C.® WhiteFoam-
forband kan vara battre lampat for anvandning pa undersokta fistlar. Tvinga inte in
skumforbandet i ndgon av sérets delar eftersom detta kan skada vavnaden, forandra genereringen
av negativt tryck eller férhindra borttagning av exsudat och skumbitar. Rakna alltid det totala
antalet skumbitar som anvants i saret. Dokumentera skumantalet och datumet for
férbandsbytet pa sarfilmen eller pa etiketten foér antal skumbitar om en sadan finns,
samt i patientjournalen.

V.A.C.®-skumférband &r radiolucenta och syns inte vid rontgenundersokningar.

Avlédgsna skumbitar: V.A.C.®-skumférband &r inte biologiskt absorberbara. Rékna alltid hur
manga skumbitar som totalt avlagsnats fran saret och kontrollera att antalet bortplockade
skumbitar éverensstammer med antalet applicerade bitar. Om skumbitar ldmnas kvar i saret
under langre tid an vad som rekommenderas kan vavnad véxa fast i skumbitarna,
vilket gor det svart att ta bort dem fran saret. Infektioner och andra problem kan ocksa
uppsta. Om forbandet fastnar i saret kan du vervéga att spruta in sterilt vatten eller fysiologisk
koksaltlosning i férbandet, vanta 15-30 minuter och sedan forsiktigt aviagsna férbandet fran
séret. Oavsett vilken behandlingsmetod som anvands kan blodning pa sérstallet uppsta vid
férbandsbyte, om nybildad granulationsvévnad rivs upp. Mindre bloédningar kan férekomma och
kan forvantas. For patienter med okad risk for blodningar (se sidan 4) ar emellertid risken storre
for allvarligare blodningar fran sarstéllet. Som en forsiktighetsatgéard bor du évervdga att anvanda
V.A.C.® WhiteFoam eller icke-vidhéftande, stormaskigt material under V.A.C.® GranuFoam™-
forbandet for att minimera risken for blédning nar férband tas bort fran de patienterna. Om en
betydande blédning uppstar ska anvandningen av V.A.C.® Therapy omedelbart avbrytas
och atgarder fér att stoppa blédningen vidtas. Skumférbandet ska Idmnas kvar och far
inte avlagsnas forran ansvarig lakare eller kirurg radfragats. Bérja inte anvanda V.A.C.®
Therapy-systemet igen férrén tillrdcklig hemostas uppnatts och patienten inte langre
16per nagon risk fér fortsatt blédning.

Lat V.A.C.® Therapy vara pa: Lamna aldrig ett V.A.C.®-forband pé plats i mer an tva timmar
nér inte V.A.C.® Therapy ar igang. Om behandlingen avbryts i mer an tva timmar ska det gamla
forbandet avlagsnas och saret rengéras. Applicera antingen ett nytt V.A.C.®-férband fran en
ooppnad steril forpackning och starta V.A.C.® Therapy igen, eller applicera ett annat férband
enligt ansvarig lékares anvisningar.

Akrylhéfta: V.A.C.®-sarfilmen har en sjalvhaftande akrylbelaggning som okar risken for
biverkningar hos patienter som ar allergiska eller 6verkansliga mot akrylhafta. Om det &r kant
att patienten &r allergisk eller 6verkanslig mot sddana haftmaterial ska V.A.C.® Therapy-systemet
inte anvandas. Om eventuella tecken pé allergisk reaktion eller Gverkanslighet utvecklas, sdsom
rodnad, svullnad, utslag, nasselutslag eller kraftig klada, ska behandlingen avbrytas och lakare
omedelbart kontaktas. Om bronkialspasmer eller allvarligare tecken pa allergisk reaktion uppstéar
ska medicinsk hjalp omedelbart sokas.

Defibrillering: Avlagsna V.A.C.®-férbandet om defibrillering maste utféras dar forbandet
ar placerat. Om férbandet inte tas bort kan 6verféringen av elektrisk energi och/eller
aterupplivningen av patienten hindras.
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Magnetresonanstomografi (MRT) — V.A.C.® Therapy-enheten: V.A.C.® Therapy-enheten ar

inte saker for anvandning med MR. Anvénd inte V.A.C.® Therapy-enheten i MR-milj6.

Magnetresonanstomografi (MRT) - V.A.C.®-férband: V.A.C.®-férband kan vara kvar pa
patienten eftersom de utgér en minimal risk i MR-miljo, forutsatt att anvdndningen av V.A.C.©
Therapy-systemet inte avbryts i mer an tva timmar (se Lat V.A.C.® Therapy vara pa ovan). V.A.C.
GranuFoam Silver®-forbandet har inte visat sig medfora nagra kénda risker i MR-miljé under
foljande anvandningsforhallanden:

® statiska magnetfalt pa 3 tesla eller mindre
® spatiella gradientfélt p& 720 gauss/cm eller mindre samt

® maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva (Specific Absorption Rate, SAR) i helkropp
pa 3 W/kg under 15 minuters skanning.

Icke-kliniska tester under dessa férhallanden gav upphov till en temperaturékning pa < 0,4 °C.
MR-bildkvaliteten kan forsémras om intresseomradet &r i samma omrade som eller relativt nara
V.A.C. GranuFoam Silver®-forbandet.

Hyperbar syrgasbehandling (HBO): Anvénd inte V.A.C.® Therapy-enheten i 6vertryckskammare.
V.A.C.® Therapy-enheten &r inte konstruerad for anvandning i sédan miljé och bor betraktas
som en brandfara. Nar V.A.C.® Therapy-enheten kopplats bort ska du antingen (i) byta V.A.C.®-
forbandet mot ett annat HBO-kompatibelt material under 6vertrycksbehandlingen eller (i) tacka
den icke klampade slangens ande med en fuktig bomullsvav och helt tacka éver V.A.C.®-férbandet
(inklusive slang) med en fuktig handduk som ska ligga kvar under hela behandlingen i kammaren.
Under HBO-behandlingen far V.A.C.®-slangen inte forses med klamma. Ldmna aldrig ett V.A.C.®-
forband pa plats i mer an tva timmar nar inte V.A.C.® Therapy &r igang. Se avsnittet Lat V.A.C.®
Therapy vara pa ovan.

OBS! VA.C.® GranuFoam™-bryggférbandet innehaller ytterligare syntetiskt material som kan
utgdra en risk vid HBO-behandling.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Allménna férsiktighetsatgérder: For att minska risken for éverféring av blodburna
patogener ska allménna forsiktighetsatgarder for infektionskontroll tilldmpas pa alla patienter,
enligt sjukhusets rutiner, oavsett diagnos eller formodad infektionsstatus. Utdver handskar
ska skyddsrock och ansiktsskydd baras om det &r troligt att du kommer att exponeras for
kroppsvétskor.

Kontinuerlig eller intermittent behandling med V.A.C.® Therapy: Kontinuerlig behandling
med V.A.C.® Therapy rekommenderas for instabila strukturer, som instabil brostvagg eller

icke intakt fascia, for att minimera rorelser och stabilisera sarbadden. Kontinuerlig behandling
rekommenderas &ven allmént for patienter med 6kad blédningsrisk, kraftigt exsuderande sar,
nya lambaer och transplantat samt sar med akuta tarmfistlar.

Patientens storlek och vikt: Patientens storlek och vikt maste beaktas nar behandling med
V.A.C.® Therapy ordineras. Spadbarn, barn, kortvuxna och aldre patienter bér évervakas noga
med avseende pé vatskeforlust och dehydrering. Patienter med kraftigt exsuderande sar eller stora
sar i forhallande till sin vikt och storlek bor ocksa évervakas noga eftersom de riskerar att drabbas
av omfattande vatskeforlust och dehydrering. Beakta darfor vatskevolymen béde i slang och
behéllare i samband med 6vervakning av vatskeutsondring.
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Ryggmérgsskada: Om patienten far autonom dysreflexi (en plétslig férandring av blodtryck eller
hjartfrekvens som svar pa stimulering av sympatiska nervsystemet) ska behandlingen med V.A.C.®
Therapy avbrytas, for att pa sa satt bidra till att minimera sensorisk stimulering, och medicinsk
hjalp omedelbart sokas.

Bradykardi: For att minimera risken for bradykardi far V.A.C.® Therapy inte placeras i narheten
av vagusnerven.

Tarmfistlar: Sar med tarmfistlar kraver sarskilda forsiktighetsatgarder for att behandlingen med
V.A.C.® Therapy ska bli s& effektiv som mojligt. Mer information finns i de kliniska riktlinjerna
for V.A.C.® Therapy. V.A.C.® Therapy rekommenderas inte om behandlingens enda mél ar att
behandla eller begransa flodet i tarmfisteln.

Skydda huden runt saret: Overvég att anvanda en hudvardsprodukt fér att skydda huden runt
saret. Var forsiktig sa att inte skumforbandet ligger an mot oskadad hud. Skydda émtalig/skor hud
runt saret med ytterligare V.A.C.®-sarfilm, hydrokolloid eller annan transparent film.

® Flera skikt med V.A.C.®-sarfilm kan dock minska genomslappshastigheten for fukt, vilket
kan oka risken for maceration.

® Vid tecken pa irritation eller Gverkanslighet mot sarfilm, skum eller slang ska
anvandningen avbrytas och lakare konsulteras.

® For att undvika att huden runt saret utsatts for trauma ska sarfilmen inte dras eller
strackas over skumférbandet i samband med applicering.

® Det ar viktigt att vara extra forsiktig vid behandling av patienter med neuropatisk etiologi
eller férsamrad cirkulation.

Anvéndning av cirkuléra férband: Undvik att anvanda cirkulara férband forutom vid férekomst
av mycket kraftigt dem dar en behandlingsteknik med cirkulér sarfilm kan vara nédvéandig for

att skapa och bibehélla ett tatt férband. Overvig att anvénda flera smé bitar av V.A.C.®-s&rfilm
snarare an en enda for att minska risken for distal cirkulation. Yttersta forsiktighet maste iakttas s&
att inte sarfilmen stracks eller dras ut nér den appliceras. L&t den istéllet fasta lost, och stabilisera
vid behov kanterna med en elastisk binda. Nar en cirkulér sarfilm anvéands vid applicering ar det
ytterst viktigt att systematiskt och upprepade ganger palpera distala pulsar och kontrollera status
for distal cirkulation. Om cirkulationen missténks vara paverkad ska behandlingen avbrytas,
forbandet avlagsnas och ansvarig lakare kontaktas.

Tryckavvikelser i V.A.C.° Therapy-enheten: | sdllsynta fall kan slangblockeringar i V.A.C.®

Therapy-enheten ge upphov till korta vakuumavvikelser pa éver 250 mmHg negativt tryck.
Atgarda larmforhallandena omedelbart. Lés i anvandarhandboken for terapienheten eller
bruksanvisningen, eller kontakta lokal KCl-representant for mer information.
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YTTERLIGARE FORSIKTIGHETSATGARDER FOR V.A.C. GRANUFOAM
SILVER®-FORBAND

Topiska l6sningar eller medel: Anvand inte topiska l6sningar eller medel som kan interagera
negativt med silver nar V.A.C. GranuFoam Silver®-férband anvands. Till exempel kan V.A.C.
GranuFoam Silver®-forbandet paverkas negativt av saltlésningar.

Skyddsskikt: Maximal effektivitet uppnas om V.A.C. GranuFoam Silver®-férbandet appliceras
direkt pa sarytan. Pa s satt optimeras kontakten mellan vavnaden och skum-/silverytan. | likhet
med alla V.A.C.® Foam-forband far V.A.C. GranuFoam Silver®-férband dock ej placeras i direkt
kontakt med exponerade blodkarl, anastomotiska platser, organ eller nerver (se avsnittet Skydd
av karl och organ). Ej vidhaftande extra skikt kan placeras mellan V.A.C. GranuFoam Silver®-
forbandet och sarets yta. Sadana produkter kan emellertid minska V.A.C. GranuFoam Silver®-
forbandets effektivitet i det omrade som tacks av det ej vidhaftande skiktet.

Elektroder och ledande gel: V.A.C. GranuFoam Silver®-forbandet far inte komma i kontakt med
EKG-elektroder eller andra elektroder eller ledande gel under elektronisk vervakning eller nar
elektroniska matningar gors.

Diagnostisk bildtagning: V.A.C. GranuFoam Silver®-férbandet innehaller silvermetall som kan
férsamra visualiseringen med vissa avbildningsmodaliteter.

Férbandskomponenter: V.A.C. GranuFoam Silver®-forbandet innehéller elementért silver
(10 %) som frigors successivt. Applicering av produkter som innehdller silver kan orsaka temporar
missfargning av huden.

Utover de har allménna varningarna och forsiktighetsmeddelandena for V.A.C.® Therapy
galler ytterligare varningar och férsiktighetsmeddelanden for V.A.C.®-specialférband
och V.A.C.° Therapy-enheter. Las bruksanvisningen till den specifika produkten och
produktmaérkningen fére anvandning.
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C')VERVAGANDEI:I NAR PATIENTEN SKA OVERGA FRAN V.A.C.©
THERAPY TILL VARD | HEMMET
VARNING! Patienter med 6kad risk for
blédningskomplikationer ska behandlas och 6vervakas i en
vardmiljé som bedéms lamplig av behandlande lékare.

Utéver kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgarder som géller fér anvandning av
V.A.C.® Therapy maste &ven foljande beaktas innan V.A.C.® Therapy ordineras for anvandning
i hemvardsmiljo.

® Patientens situation:

®  Kliniskt tillstand (tillracklig hemostas och lag risk for aktiva och/eller stora blédningar
i sdromréadet)

®  Hemmiljo (patient eller anhérig/vardpersonal som kan lasa och forsta
sakerhetsetiketter, reagera pa larm och folja bruksanvisningen)

® Patientens sar:

® Maste beddmas avseende exponerade karl, anastomotiska platser, organ och nerver.
Det maste finnas tillrackligt skydd mellan V.A.C.®-férbandet och den exponerade
strukturen sa att inget skyddande, ej vidhaftande skikt behovs i enda syfte att skydda
dessa strukturer (se Skydd av karl och organ i avsnittet Varningar).

® Storlek pa behallaren till V.A.C.° Therapy-systemet:
® 1000 ml-behallaren &r INTE avsedd for anvandning i hemmet.
® Etiketter:

®  Ordinerande och véardande lékare ska vara val inforstddda med instruktionsmaterialet
for V.A.C.® Therapy som medféljer behandlingsenheten och férpackningarna med
forband till hemmet.

® Eninformationsbroschyr medféljer behandlingsenheten. Ordinerande och/eller
vardande lakare ska noga ga igenom detta material tillsammans med patienten och
patientens vardgivare.

®  KCl erbjuder service- och utbildningsprogram fér anvéandning av V.A.C.® Therapy.
Kontakta en lokal KCl-representant. | USA ringer du 1-800-275-4524 for
tidsbokning.

Om du har frédgor om korrekt placering eller anvéandning av V.A.C.® Therapy kan du ldsa mer
i de kliniska riktlinjerna for V.A.C.® Therapy eller kontakta din lokala KCl-representant. Den
senaste informationen finns p& KCl:s webbplatser www.kci1.com, www.kci-medical.com eller
www.kci-medical.se.
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APPLICERINGSANVISNINGAR FOR V.A.C.> GRANUFOAM™.-
BRYGGFORBAND OCH V.A.C.° GRANUFOAM™.-
BRYGGFORBAND, XG

IDENTIFIERING AV V.A.C.>* GRANUFOAM™-BRYGGFORBANDSKOMPONENTER
FOR ENGANGSBRUK

V.A.C.® GranuFoam™-bryggférband med
foransluten SensaT.R.A.C.™ Pad

Perforerad V.A.C.®-sarfilm

V.A.C.®-linjal med tva

. ®
Farskuret VA.C. etiketter for skumantal

GranuFoam™-férband

IDENTIFIERING AV ENGANGSKOMPONENTER TILL V.A.C.* GRANUFOAM™.-
BRYGGFORBAND, XG

V.A.C.® GranuFoam™-bryggférband med
foransluten SensaT.R.A.C.™ Pad

O

V.A.C.®-linjal med tva
etiketter for skumantal

l

~

V.A.C.®-sarfilm

V.A.C.® GranuFoam™
Spiral-forband —
medelstort
(antal: 2)

Engangskomponenterna for V.A.C.® Therapy-systemet, inklusive skumférbandet (V.A.C.©
GranuFoam™-, V.A.C. GranuFoam Silver®- eller V.A.C.® WhiteFoam-férband), slang och sarfilm &r
sterilforpackade och latexfria. V.A.C.® Therapy-enhetens tillhérande behéllare ar sterilférpackade
eller har en steril vatskekanal och &r latexfria. Alla engangskomponenter som ingér i V.A.C.®
Therapy-systemet ar endast avsedda for engangsbruk. For att sékerstélla att anvandningen blir
saker och effektiv far V.A.C.® GranuFoam™-férbandet, V.A.C. GranuFoam Silver®-férbandet och
V.A.C.® WhiteFoam-férbandet endast anvandas med V.A.C.® Therapy-enheter.

Valet mellan ren och steril/aseptisk teknik gérs pa grundval av sarets patofysiologi, lakarens
beddmning och sjukhusets rutiner.

Radfraga alltid ldkare och I&s igenom och 6l sakerhetsinformationen for V.A.C.® Therapy,
anvisningarna for V.A.C.® Therapy-enheten och tillampliga avsnitt i de kliniska riktlinjerna for
V.A.C.® Therapy.



PRODUKTBESKRIVNING

V.A.C.® GranuFoam™-bryggférbandet/V.A.C.® GranuFoam™-bryggforbandet, XG, &r en
komponent i V.A.C.® Therapy-systemet som anvénds for sarbehandling med negativt tryck for sar
som, pa grund av sina anatomiska lagen, kraver att SensaT.R.A.C.™ Pad placeras p& en annan
plats, t.ex. vid sar orsakade av vendés insufficiens, sakralsar eller fotsar.

Det ar inte rekommenderat att anvanda V.A.C.® GranuFoam™-bryggforbandet/V.A.C.®
GranuFoam™:-bryggférbandet, XG med hydrokolloider pa grund av risken for blockering av
bryggkomponenten och eftersom det kan leda till att det negativa trycket vid sérstallet minskar.

BYTE AV FORBAND

Sar som behandlas med V.A.C.® Therapy-systemet méste kontrolleras regelbundet. For ett
Overvakat, ej infekterat sar ska V.A.C.®-forbanden bytas med 48 till 72 timmars mellanrum, dock
minst tre génger i veckan. Lakaren avgor frekvensen for byte och justerar efter behov. Infekterade
sar maste dvervakas ofta och mycket noggrant. For sddana séar kan férbandet behova bytas oftare
an med 48 till 72 timmars mellanrum. Frekvensen for férbandsbyte avgérs genom kontinuerlig
beddmning av sarets tillstdnd och patientens kliniska status. Frekvensen schemaléggs alltsé inte.
Mer information finns i de kliniska riktlinjerna for V.A.C.® Therapy.

Lés de kliniska riktlinjerna for V.A.C.® Therapy pa www.kci1.com eller kontakta en lokal
representant for KCl om du vill ha en tryckt utgava.

LODRAT BRYGGPLACERING PA SAR MED MATTLIG TILL KRAFTIG
EXSUDATION

FORSIKTIGHETSATGARDER: Nar V.A.C.® GranuFoam™-bryggférbandet/V.A.C.® GranuFoam™-
bryggférbandet XG appliceras lodrétt pa sar med mattlig till kraftig exsudation, finns det

risk att det negativa trycket vid sarstéllet minskar (med upp till 50 mmHg). For att forbattra
behandlingsresultatet och minska risken for maceration ska det ordinerade negativa trycket inte
vara lagre an 125 mmHg.

FORBEREDELSER AV SARET

VARNING! Las all sékerhetsinformation for V.A.C.® Therapy-
systemet innan du bérjar forbereda saret.

1. Avldgsna och kassera det anvanda forbandet enligt sjukhusets rutiner. Inspektera séaret
noggrant och se till att alla delar av forbandets komponenter har avlagsnats.

AVLAGSNA V.A.C.>-FORBAND
2. Taforsiktigt bort ett V.A.C.®-forband péa foljande satt:
a.  Lyft upp slanganslutningarna sa att de ar hdgre upp an behandlingsenheten.
b.  Stang klamman pa forbandsslangen.
c.  Koppla loss behéllarslangen fran férbandsslangen.

d.  Lat terapienheten dra in exsudatet i behallaren via behallarslangen och stang sedan
klamman pa behéllarslangen.

e.  Tryck péa knappen for behandling pé/av for att stanga av V.A.C.® Therapy-enheten.
Vanta i 15-30 sekunder s& att skumfoérbandet dekomprimeras.
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f.  Dra av sarfilmen fran huden genom att forsiktigt dra vagratt i sarfilmen s& att
haftamnet lossnar fran huden. Dra inte lodratt.

g.  Taforsiktigt bort skum fran séret.
VARNING! Se avsnittet Avlagsna skumbitar under Varningar.
h.  Kassera engangsartiklar i enlighet med nationella eller lokala foreskrifter.

OBS! Om férbandet fastnar i saret kan du 6vervéaga att spruta in sterilt vatten eller
fysiologisk koksaltlosning i férbandet, vénta 15-30 minuter och sedan forsiktigt aviagsna
férbandet fran séret. Overvdg att placera ett skikt av stormaskigt, icke-vidhéftande material
innan V.A.C.®-skumférbandet appliceras fér att minska risken for skadlig vidhaftning, eller
Svervég att utféra férbandsbyten vid tétare intervall. Fér V.A.C. GranuFoam Silver®-férband,
se Ytterligare férsiktighetsatgérder fér V.A.C. GranuFoam Silver®-férband, avsnittet
Skyddsskikt fér mer information.

Om patienten kdnner obehag under férbandsbytet ska du 6vervéga férmedicinering,
anvandning av ett icke-vidhaftande mellanliggande skikt under skummet, anvandning av
V.A.C.® WhiteFoam som f6rband pa séret, eller behandling av obehaget pa det sétt som
ordineras av ansvarig likare. | avsnittet fér sméarthantering i de kliniska riktlinjerna for
V.A.C.® Therapy finns specifika rekommendationer.

. Debridera all nekrotisk, sjuk vavnad, inklusive ben, sarskorpa och forhardnade vavnadsrester,
enligt ldkares ordination.

. Rengor saret och omradet runt séret noggrant enligt lakares ordination eller sjukhusets
rutiner fore varje forbandsapplicering.

. Kontrollera att tillrdcklig hemostas har uppnétts (se Varningar, avsnittet Blodning,
Hemostas, antikoagulantia och trombocytaggregationshammare).

. Innan skumférbandet appliceras ska du skydda kérl och organ (se Varningar, avsnittet
Blédning, Skydda karl och organ).

. Vassa kanter eller benfragment méste avlagsnas fran saromradet eller tackas 6ver
(se Varningar, avsnittet Blédning, Vassa kanter).

. Rengdr och torka huden runt saret.

. Overvdg att anvanda en hudvardsprodukt fér att skydda huden runt séret. Var forsiktig sa
att inte skumférbandet ligger an mot oskadad hud. Skydda 6mtalig/skér hud runt saret med
ytterligare V.A.C.®-sérfilm eller annan transparent film.
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APPLICERING AV V.A.C.° GRANUFOAM™-FORBAND

Perforerad V.A.C.®-sarfilm - forberedelser

Fig. 2

| de kliniska riktlinjerna for V.A.C.® Therapy finns detaljerade anvisningar om behandling av olika
séartyper och olika typer av appliceringsmetoder.

1. Dela forsiktigt den perforerade V.A.C.®-sarfilmen pa mitten, langs med perforeringen (fig. 1).

2. Lossa forsiktigt den del av den perforerade V.A.C.®-sérfilmen som har ett forskuret hal
(fig. 2).

Beddm sarstorlek

Bedém
sarstorlek

Bedém
sarstorlek

Fig. 3B

3. Bedom sarets dimensioner och patologi, inklusive férekomsten av underminering eller
fistlar (fig. 3A och fig. 3B). Placera inte skumférband pa dolda/ej undersokta fistlar. V.A.C.®
GranuFoam™-férband kan anvéndas pa sar med grund underminering eller fistelomraden
dar den distala delen &r synlig. For djupare eller mer omfattande underminering eller fistlar
dar fullstandig visualisering inte ar mojlig kan V.A.C.® WhiteFoam-férband anvandas.

OBS! Om kompletterande material anvands under V.A.C.® GranuFoam™-férbandet/V.A.C.©
GranuFoam™-férbandet, XG maste de ha nét eller Gppningar sé att exsudat effektivt kan
avldgsnas. Anteckna antalet skumbitar pé sarfilmen eller pa etiketten (om tillgénglig), och

i patientjournalen for att sékerstélla att skumbitarna avldgsnas vid de férbandsbyten som
féljer.
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Applicering av foérskurna V.A.C.® GranuFoam-férband -
V.A.C.° GranuFoam™-bryggférband

Fig. 4 Fig. 5 Fig. 6

4. Vaélj ett forskuret V.A.C.® GranuFoam™-férband med lamplig storlek. Dra loss det fran
skumblocket (fig. 4 och fig. 5).

OBS! Forskurna V.A.C.° GranuFoam™-fGrband kan klippas till ytterligare om det behévs.

VIKTIGT!  Hall inte skumférbandet Gver saret nar du klipper eller trimmar eftersom
fragment kan falla ned i séret. Hall skumfSrbandet pa avstand fran saret och gnugga dess
kanter sa att eventuella fragment och I6sa partiklar avidgsnas. Annars kan dessa falla ned
i saret eller Idmnas kvar nar férbandet avidgsnas.

5. Placera skummet forsiktigt i saret och se till att det kommer i kontakt med alla sarytor
(fig. 6). Tvinga aldrig in det forskurna V.A.C.® GranuFoam™.-férbandet i ndgon del av séret.

OBS! Se till att skumbitarna som placerats bredvid varandra har kontakt med varandra s
att negativt tryck fordelas jamnt.

OBS! VYtliga suturer eller retentionssuturer ska tickas med ett skikt av ett ej vidhaftande
material som placeras mellan suturerna och V.A.C.®-sarfilmen.
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Applicering av V.A.C.°® GranuFoam™ Spiral-forband —
V.A.C.° GranuFoam™-bryggférband, XG

Fig. 9

6. Riv forsiktigt V.A.C.® GranuFoam™ Spiral-férbandet langs perforeringen till en storlek som
gor att skumbiten forsiktigt kan placeras i saret utan att den 6verlappar oskadad hud (fig. 7).

OBS! V.A.C.® GranuFoam™ Spiral-férbandet kan klippas till ytterligare om det behévs.

VIKTIGT! Hall inte skumbiten 6ver saret nér du klipper eller river eftersom
fragment kan falla ned i saret (fig. 8). Hall skumférbandet pa avstand fran saret och
gnugga dess kanter sa att eventuella fragment och I6sa partiklar avlidgsnas. Annars
kan dessa falla ned i saret eller limnas kvar nér férbandet avldgsnas.

7. Placera skummet forsiktigt i saret och se till att den kommer i kontakt med alla sarytor
(fig. 9). Tvinga aldrig in V.A.C.® GranuFoam™ Spiral-férbandet i ndgon del av séret.

OBS! Se till att skumbitarna som placerats bredvid varandra har kontakt med varandra
53 att negativt tryck férdelas jgmnt.

OBS! VYtliga suturer eller retentionssuturer ska tickas med ett skikt av ett ej vidhaftande
material som placeras mellan suturerna och V.A.C.®-sarfilmen.
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Applicering av etikett for skumantal

Etikett for skumantal
Datum da forbandet applicerades 1

. | P
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8. Notera det totala antalet skumbitar som anvands i saret och anteckna det pa den
medféljande etiketten for skumantal p& V.A.C.®-linjalen (fig. 10) och i patientjournalen.
Etiketten for skumantal kan lossas fran V.A.C.®-linjalen (fig. 11) och ska placeras pa en
plats dér den kan ses av efterféljande lékare (t.ex. runt SensaT.R.A.C.™-slangen, p& V.A.C.®-
sarfilmen eller i patientjournalen).
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APPLICERING AV PERFORERAD V.A.C.>-SARFILM

Fig. 12| | Fig. 13 Fig. 14

VIKTIGT!  Patientens hudtillstdnd méste évervakas noga (se avsnittet Forsiktighetsatgérder,
Skydda omgivande hud).

1. Klipp till efter behov (fig. 12) och placera den perforerade V.A.C.®-sarfilmen med det
forskurna halet sa att den tacker V.A.C.® GranuFoam™-férbandet och 3-5 cm av oskadad
vdvnad runt saret. Ytterligare perforerad V.A.C.®-sarfilm kan anvandas for att forsluta
besvarliga omraden vid behov.

2. Avlagsna forsiktigt skikt 1 s& att den sjalvhaftande ytan frilaggs (fig. 13). Hall i den bla
kanten nar du hanterar den perforerade V.A.C.®-sarfilmen.

3. Placera den sjalvhaftande ytan nedat med det forskurna hélet centrerat 6ver skumforbandet.
Tack skumforbandet och oskadad hud med mer perforerad V.A.C.®-sarfilm och se till att
sarfilmen tacker minst 3-5 cm av oskadad vévnad runt séret (fig. 14 — visar applicering av
V.A.C.® GranuFoam™:-bryggférbandet).

4. Ta bort det skikt 1 och skikt 2 pa den andra sérfilmen och klappa runt sarfilmen fér att se till
att forslutningen ar tat.

5. Ta bort den bla hanteringskanten.
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APPLICERING AV V.A.C.°* GRANUFOAM™-BRYGGFORBAND

Skyddspapper

Fig. 16
V.A.C.C-
sarfilms-
remsor
Skikt 1
Fig. 18 Fig. 19 Fig. 20

1. Ta bort skyddspapperet fran V.A.C.® GranuFoam™-bryggfoérbandet (fig. 15).

2. Placera hélet pa undersidan av V.A.C.® GranuFoam™-bryggfoérbandet i linje med det
forskurna halet pa den perforerade V.A.C.®-sarfilmen pé saret (fig. 16). Tryck fast den
sjalvhaftande anden av V.A.C.® GranuFoam™-bryggforbandet med ett jamnt tryck och se
till att den faster ordentligt runt séret.

3. Placera V.A.C.® GranuFoam™-bryggférbandet sa att det inte kommer i kontakt med
utstickande ben, vilket minimerar tryck, irritation och pafrestning pa underliggande vévnad.
Se till att veck inte uppstér nar du faster V.A.C.® GranuFoam™-bryggforbandet.

OBS! Om V.A.C.® GranuFoam™-bryggférbandet/V.A.C.® GranuFoam™-bryggférbandet XG
appliceras pa foten leder du bryggan genom fotvalvet och uppét léngs benet (fig. 17).

4. Fast V.A.C.® GranuFoam™:-bryggférbandet vid patientens hud.

a.  Dela forsiktigt de perforerade V.A.C.®-sérfilmsremsorna langs med perforeringarna
(fig. 18).

b.  Dra av skikt 1 s att den sjalvhaftande ytan frilaggs (fig. 19).
¢ Fast V.A.C.® GranuFoam™-bryggférbandet (fig. 20).

OBS! Fdst bryggan sé att begrénsningar av rérelsefriheten minimeras.
d.  Tabort skikt 1 pa den andra remsan.

e.  Tabort skikt 2 p& den andra sérfilmsremsan och klappa runt sarfilmen for att se till att
forslutningen &r tat.

5. Ta bort den bla hanteringskanten.

6. Upprepa steg 4 om det behovs for att sakerstalla att V.A.C.® GranuFoam™-bryggférbandet
sitter som det ska pa patienten.

OBS! Fast VA.C.® GranuFoam™-bryggférbandet/V.A.C.® GranuFoam™:-bryggférbandet
XG med ytterligare V.A.C.®-sarfilmsremsor om det behévs sa att inte bryggférbandet
forflyttas och for att minimera ytterligare tryckpunkter.

224



APPLICERING AV V.A.C.° GRANUFOAM™-BRYGGFORBAND MED
Z-VIKNING

Fig. 22
V.A.C.®-
sarfilms-
remsor ,/
7 4
Avlastnings- “«
eller 7
kompressionsenhet

Om du behover justera langden pa V.A.C.® GranuFoam™-bryggforbandet kan du géra en
z-vikning.

1. Folj anvisningarna i avsnittet Applicering av V.A.C.® GranuFoam™-bryggférband.

2. Vik V.A.C.® GranuFoam™-bryggforbandet som i fig. 21 och fast det pa patienten med fler
V.A.C.®-séarfilmsremsor (fig. 22). Se till att avsnittet med z-vikningen inte hamnar innanfor
avlastningsenheten eller kompressionsprodukten (fig. 22).
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ANVANDNING AV V.A.C.° THERAPY

Fig. 23

VARNING! Las all sakerhetsinformation for V.A.C.® Therapy-
systemet innan du bérjar anvdnda V.A.C.° Therapy.

1. Taut V.A.C.®-behéllaren ur forpackningen och sétt i den i V.A.C.® Therapy-enheten s& att
den lases pa plats.

OBS! Om behéllaren inte sitter fast ordentligt avger V.A.C.© Therapy-enheten ett larm.

2. Anslut SensaT.R.A.C.™ Pad-slangen till behallarslangen och se till att klammorna pa
slangarna ar 6ppna (fig. 23). Placera klammorna utom rackhall for patienten.

3. Sla pa strommen till V.A.C.® Therapy-enheten och valj ordinerad behandlingsinstallning.

FORSIKTIGHETSATGARDER:  Nar V.A.C.© GranuFoam™-bryggférbandet/V.A.C.©
GranuFoam™:-bryggférbandet XG appliceras lodratt pa sar med mattlig till kraftig
exsudation, finns det risk att det negativa trycket vid sérstallet minskar (med upp till
50 mmHg). For att forbattra behandlingsresultatet och minska risken for maceration
ska det ordinerade negativa trycket inte vara lagre &n 125 mmHg.

4. Péaborja V.A.C.® Therapy. Kontrollera att férbandet &r val forslutet. Forbandet ska
vara komprimerat. Férbandet ska ha ett skrynkligt utseende. Inget visslande ljud ska
forekomma. For ActiV.A.C.® och InfoV.A.C.® Therapy-system anvander du SealCheck™.-
skarmen for att kontrollera att mangden luftlackage ar under larmtroskeln. Om det finns
tecken pa att forbandet inte ar vél forslutet kontrollerar du SensaT.R.A.C.™ Pad- och
sarfilmsforslutningarna, slanganslutningarna och inféringsstallet for behéllaren. Kontrollera
aven att klammorna ar éppna.
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5. Fast all dverflodig slang for att forhindra att patientens rérelsefrihet minskas.

OBS! | den enhetsspecifika anvandarhandboken och/eller snabbreferensguiden finns
information om larm.

OBS! Om man hittar en kélla till lickage kan man lappa med extra sarfilm for att laga
férslutningen.

OBS! Om saret ér éver ett benigt utskott eller i omraden dar tyngden kan valla ytterligare
tryck eller belastning pa underliggande vavnader ska en tryckomférdelande (tryckaviastande)
yta eller anordning anvéndas fér att avlasta patienten.

VARNING! Lat aldrig ett V.A.C.®-férband sitta pa utan aktiv
V.A.C.®-behandling i mer @n tva timmar. Om behandlingen
avbryts i mer &n tva timmar ska det gamla férbandet avlagsnas
och saret rengoras. Applicera antingen ett nytt V.A.C.®-férband
fran en o6ppnad steril férpackning och starta V.A.C.° Therapy
igen, eller applicera ett annat férband, som en fuktig till

vat gasvayv, enligt ansvarig ldkares anvisningar i de fall da
situationen kraver en sadan atgard.
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ANVANDNING AV V.A.C.° GRANL_J_FOAMTM-BRYGGFC')RBANDET/
V.A.C.° GRANUFOAM™-BRYGGFORBANDET XG MED
AVLASTNINGS- OCH KOMPRESSIONSENHETER

Om patienten kommer att anvanda V.A.C.® Therapy tillsammans med en avlastningsenhet maste
enheten anvandas enligt I&kares ordination och enligt bruksanvisningen fran tillverkaren.

® VA.C.° Therapy kan anvandas tillsammans med en avlastnings- eller kompressionsenhet.

®  Patienten kan vara uppe och ga och utfora normala dagliga aktiviteter.

APPLICERING AV AVLASTNINGSENHET

Applicera avlastningsenheten i enlighet med tillverkarens instruktioner (fig. 24).

V.A.C.®-
sarfilmsremsor

?—"’
Z-vikning

Avlastningsstovel
Fig. 24

OBS! Se till att SensaT.R.A.C™ Pad-delen av V.A.C.® GranuFoam™-bryggférbandet inte hamnar
innanfor aviastningsenheten.

OBS! Se till att avsnittet med z-vikningen (om sadant anvénds) inte hamnar innanfér
avlastningsenheten eller kompressionsprodukten.

APPLICERING AV KOMPRESSIONSPRODUKT

Applicera kompressionsprodukten i enlighet med tillverkarens instruktioner (fig. 25).

Kompressions-
produkt

—

Z-vikning

Linda__Fig. 25

Om séaret beror pa venos insufficiens ser du till att hela séret tacks av kompressionsprodukten.

OBS! Se till att SensaT.R.A.C™-delen av V.A.C.® GranuFoam™-bryggférbandet inte hamnar
innanfér kompressionsprodukten.

OBS! Se till att avsnittet med z-vikningen (om sadant anvands) inte hamnar innanfér aviastnings-
eller kompressionsprodukten.

AVLAGSNANDE AV KLADESPLAGG

laktta forsiktighet under hela V.A.C.® Therapy-behandlingen nér du avlagsnar kladesplagg,
s& att V.A.C.®-sarfilmen eller andra komponenter av V.A.C.® GranuFoam™-férbandet/V.A.C.®©
GranuFoam™:-bryggférbandet XG inte lossnar.
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FORKLARING AV SYMBOLER SOM ANVANDS

Steriliseringsmetod — e
STERILE ﬂ stralning ‘T Férvaras torrt

]
Vatskebanan har steriliserats
STERILE E genom stralning. Anvand fore
]

Anvénd inte om forpackningen
&r skadad eller 6ppen

Tillverkningsdatum

E g

Latexfri

Lotnummer

Endast for engéngsbruk

Tillverkare

® O
E

Omsterilisera ej
Do Not
Resterilize
Auktoriserad
EC representant i
Europeiska unionen

=

Las bruksanvisningen

VIKTIGT! Enligt federal lag
(USA) far denna utrustning

Rx Only endast séljas/hyras ut av ldkare Each
eller pa lakarordination.

Innehallsinformation

™ g

Innehaller FTALATER REF  Katalognummer
(TR.A.C.™/SensaTR.A.C.™
Pad-slang)

DEHP

Uppfyller det medicintekniska direktivet (93/42/EEG)
C E 0473 Och har genomgatt konformitetssékringsprocedurerna
som faststallts i EU-direktivet

Rakna och anteckna alltid antalet

vac therapy skumbitar som anvénts i saret.

VARNING! For lodrat bryggplacering pa sar med mattlig till kraftig
exsudation bor inte V.A.C.® GranuFoam™-bryggférbandet/\V.A.C.©
GranuFoam™-bryggforbandet, XG anvéndas for tryck lagre an
125 mmHg.
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PORTUGUES

INFORMAGCOES DE SEGURANCA DO SISTEMA
DE TERAPIA V.A.C.°
E
CURATIVO V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE (PONTE)

INSTRUCOES PARA APLICACAO DO CURATIVO
EXTRAGRANDE V.A.C.°* GRANUFOAM™ BRIDGE (PONTE)

APENAS PARA USO COM OS SISTEMAS DE TERAPIA
KCIV.A.C.®






INFORMAGCOES DE SEGURANCA DA TERAPIA V.A.C.®

Os componentes descartaveis do Sistema de Terapia V.A.C.® sao fornecidos conforme indicado na
rotulagem do produto. Os reservatoérios da Unidade de Terapia V.A.C.® vém em embalagem estéril
ou em circuito de fluidos estéril e sdo isentos de latex. Todos os componentes descartaveis do
Sistema de Terapia V.A.C.® devem ser usados uma Unica vez. Para ajudar a garantir o uso seguro e
eficaz, os Curativos V.A.C.® GranuFoam™, V.A.C. GranuFoam Silver® e V.A.C.® WhiteFoam devem
ser usados apenas com Unidades de Terapia V.A.C.©.

Todos os componentes descartaveis do Sistema de Terapia V.A.C.® devem ser usados uma Unica
vez. A reutilizacdo de componentes descartaveis pode provocar contaminacao, infeccao e/ou nao
cicatrizacao da lesao.

A deciséo entre usar técnica limpa ou estéril/asséptica depende da patofisiologia da leséo,
da preferéncia do médico/clinico e do protocolo da instituicao.

IMPORTANTE: Assim como para qualquer dispositivo de prescricao médica, deixar de consultar
um médico e de ler e seguir atentamente, antes do uso, todas as instrucoes da unidade de
terapia e dos curativos, bem como as informacoes de seguranca, pode levar a um desempenho
inadequado do produto e a riscos de ferimentos graves ou fatais. Nao ajuste as configuracdes da
unidade de terapia, nem aplique terapia sem a orientacdo ou supervisdo do médico responsavel.

Consulte as Diretrizes Clinicas da Terapia V.A.C.®, disponiveis em www.kci1.com, ou entre em
contato com seu representante da KClI para obter um exemplar impresso.
INDICAGOES DE USO

Os Sistemas de Terapia ActiV.A.C.%, InfoV.A.C.®, V.A.C. ATS® e V.A.C. Freedom?® s&o sistemas
integrados de controle de lesdes para uso em situacoes de tratamento agudo, intensivo e em
ambiente de assisténcia domiciliar. Eles visam criar um ambiente que promova a cura de lesées por
intencdo secundaria ou tercidria (primaria tardia), preparando o leito da lesao para o fechamento,
reduzindo edemas, promovendo a formacao e a perfusao de tecido de granulacao e removendo
material exsudado e infeccioso. Sao indicados para pacientes com lesoes cronicas, agudas,
trauméticas, subagudas e deiscentes, queimaduras de espessura parcial, tlceras (como diabéticas,
por pressao ou insuficiéncia venosa), enxertos e retalhos.

O Curativo V.A.C. GranuFoam Silver® é uma barreira eficaz contra a penetragéo bacteriana e pode
ajudar a reduzir a infeccao nos tipos de lesdes acima mencionados.

CONTRAINDICACOES

® Nao aplique curativos de esponja do Sistema de Terapia V.A.C.® diretamente em
contato com vasos sanguineos, locais anastomoéticos, 6rgaos ou nervos expostos.

OBSERVAGAO: consulte a secdo Adverténcias para obter informacées adicionais sobre
Hemorragia.

®  ATerapia V.A.C.® é contraindicada para pacientes com:
® Malignidade na lesdo
® Osteomielite nao tratada

OBSERVAGAO: consulte a secao Adverténcias para obter informacées sobre
Osteomielite.

® Fistulas ndo entéricas e inexploradas
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® Tecido necrético com presenca de escara

OBSERVAGAO: apds o desbridamento do tecido necrético e a completa remogao da
escara, a Terapia V.A.C.® pode ser utilizada.

® Sensibilidade a prata (apenas com relacao ao Curativo V.A.C. GranuFoam Silver®)

ADVERTENCIAS

Hemorragia: a despeito do uso da Terapia V.A.C.®, certos pacientes apresentam alto risco de
complicagoes hemorragicas. Os tipos de pacientes a sequir apresentam maior risco de hemorragia
que, se nao for controlada, podera ser fatal:

® Pacientes que apresentem vasos sanguineos debilitados ou fridveis ou 6rgaos nas
proximidades da ferida por consequéncia de (mas nao apenas):

®  Sutura do vaso sanguineo (anastomose nativa ou enxertos)/érgao
® Infeccdo
® Trauma
® Radiacdo
® Pacientes sem hemostase adequada da ferida

® Pacientes aos quais tenham sido administrados anticoagulantes ou inibidores de
agregacao plaquetaria

® Pacientes que nao disponham de cobertura de tecido adequada sobre as estruturas
vasculares

Se a Terapia V.A.C.® for prescrita para pacientes que apresentem maior risco de
complicac6es hemorragicas, eles deverao ser tratados e monitorados em uma
unidade de tratamento considerada apropriada pelo médico responsavel.

Se uma hemorragia ativa se desenvolver repentinamente ou em grandes
quantidades durante a Terapia V.A.C.%, ou se sangue vivo (vermelho brilhante)
for visto nos tubos ou no reservato

, interrompa imediatamente a terapia,
mantenha o curativo aplicado, tome medidas para parar o sangramento e
procure assisténcia médica prontamente. As Unidades de Terapia e os curativos

V.A.C.® ndo devem ser usados para prevenir, minimizar ou interromper
hemorragias vasculares.

® Proteger vasos e orgaos: todos os 6rgaos e vasos expostos ou superficiais na lesao,
ou em suas proximidades, devem ser totalmente cobertos e protegidos antes da
administracdo da Terapia V.A.C.°.

Assegure sempre que Curativos de esponja V.A.C.® ndo entrem em contato direto com
vasos ou 6rgdos. O uso de uma camada espessa de tecido natural deve propiciar a
protecdo mais eficaz. Se uma camada espessa de tecido natural néo estiver disponivel
ou nao for cirurgicamente possivel, varias camadas de material ndo aderente em malha
fina ou tecido de bioengenharia poderéo ser considerados como alternativa, se julgados
necessarios pelo médico responsavel para proporcionar uma barreira protetora completa.
Se vocé utilizar materiais nao aderentes, assegure-se de que eles sejam fixados de
maneira que mantenham sua posicéo protetora durante toda a terapia.

236



No inicio da terapia, também devem ser considerados a configuracao de pressao negativa
e 0 modo de terapia utilizado.

Deve-se ter cautela no tratamento de lesdes extensas que possam conter vasos
ocultos que talvez néo sejam facilmente perceptiveis. O paciente deve ser monitorado
atentamente quanto a hemorragia em uma unidade de tratamento considerada
apropriada pelo médico responsavel.

Vasos sanguineos infeccionados: infeccao pode erodir vasos sanguineos e debilitar a
parede vascular, o que pode aumentar a suscetibilidade a danos aos vasos por abraséo
ou manipulacdo. Vasos sanguineos infeccionados tém risco de complica¢oes,
inclusive hemorragia que, se ndo for controlada, podera ser fatal. Deve-se

ter extrema cautela quando a Terapia V.A.C.° for aplicada muito proxima de
vasos sanguineos infeccionados ou possivelmente infectados. (Consulte a secao
Proteger vasos e 6rgéos, acima). O paciente deve ser monitorado atentamente quanto
a hemorragia em uma unidade de tratamento considerada apropriada pelo médico
responsavel.

Hemostase, anticoagulantes e inibidores de agregacao plaquetaria: pacientes sem
hemostase adequada da lesao apresentam risco acentuado de hemorragia que, se nao
controlada, pode ser fatal. Tais pacientes devem ser tratados e monitorados em uma
unidade de terapia considerada apropriada pelo médico responsavel.

Deve-se ter cautela no tratamento de pacientes sob doses de anticoagulantes ou
inibidores de agregacéo plaquetaria, devido ao risco acentuado de hemorragia

(de acordo com o tipo e a complexidade da ferida). No inicio da terapia também devem
ser considerados a configuracao de pressao negativa e o modo de terapia utilizado.

Agentes hemostaticos aplicados ao local da lesao: agentes hemostaticos nao
suturados (por exemplo, cera dssea, esponja gelatinosa absorvivel ou selante em spray)
podem, se forem expelidos, aumentar o risco de hemorragia, que, se nao for controlada,
podera ser fatal. Evite que tais agentes sejam expelidos. No inicio da terapia também
devem ser considerados a configuracao de pressao negativa e o modo de terapia
utilizado.

Bordas afiadas: fragmentos dsseos ou bordas afiadas podem puncionar barreiras
protetoras, vasos ou 6rgaos, causando ferimentos. Todo ferimento pode causar
hemorragia que, se nao controlada, pode ser fatal. Cuidado com possiveis deslocamentos
na posicao relativa de tecidos, vasos ou 6rgaos na ferida que possam aumentar a
possibilidade de contato com bordas afiadas. Bordas afiadas ou fragmentos ¢sseos
devem ser cobertos ou eliminados da area da leséo para que nao puncionem vasos
sanguineos ou 6rgaos antes da aplicacdo da Terapia V.A.C.®. Quando possivel, alise e
cubra totalmente eventuais bordas residuais para diminuir o risco de ferimento grave ou
fatal, caso ocorram deslocamentos de estruturas. Tenha cautela ao remover componentes
do curativo da ferida para nao danificar o tecido ferido com bordas afiadas nao
protegidas.

Reservatério de 1.000 ml: NAO USE o reservatério de 1.000 ml em pacientes com alto
risco de hemorragia ou em pacientes incapazes de tolerar a perda de grande volume

de fluido, incluindo criancas e idosos. Considere o tamanho e o peso do paciente, o estado
do paciente, o tipo de lesao, os recursos de monitoramento e a unidade de terapia ao usar este
reservatorio. Esse reservatério é recomendado exclusivamente para uso em tratamento (hospitalar)

intensivo.
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Lesdes vasculares cirtirgicas das extremidades inferiores: seja qual for a modalidade de
tratamento, complicacoes da leséo devido a cirurgia vascular periférica, especialmente as situadas
na virilha, ndo sao incomuns e podem ter consequéncias graves, inclusive significativa perda de
sangue por ruptura de vasos.

Infeccbes de lesao na virilha podem ser ainda mais dificeis de tratar, em vista das varias
comorbidades dos pacientes submetidos a cirurgia vascular e da ampla gama de organismos
bacterianos resistentes encontrada nas instituicoes de satde. A pele da virilha é um grande
reservatorio de bactérias. Infeccoes locais cirdrgicas sao comuns na area da virilha. Infecces de
enxertos vasculares séo sérias e exigem muita atencéo, devido ao potencial de complicagoes.

A Terapia V.A.C.® pode ser usada como um adjunto ao controle de infeccdes e deiscéncia vascular
na virilha, apds exploracao, irrigacao e debridamento cirtirgicos e terapia antibiotica especifica.

O paciente deve ser monitorado atentamente quanto a hemorragia em uma unidade de
tratamento considerada apropriada pelo médico responsavel.

Consulte as Diretrizes Clinicas da Terapia V.A.C.® para obter mais informagoes sobre o tratamento
de Leses vasculares cirurgicas das extremidades inferiores.

Lesdes infeccionadas: lesoes infeccionadas devem ser monitoradas atentamente e podem
exigir trocas de curativo mais frequentes do que feridas nao infeccionadas, dependendo de
fatores como o estado da ferida e as metas de tratamento. Consulte as instrucoes de aplicagdo
dos curativos (que se encontram nas caixas dos Curativos V.A.C.®) para obter detalhes sobre a
frequéncia de troca dos curativos. Como em qualquer tratamento de lesdes, médicos e pacientes/
profissionais da saude devem monitorar com frequéncia a lesao, o tecido perilesional e a
exsudacdo do paciente em busca de sinais de infeccao, piora da infeccao ou outras complicacoes.
Alguns sinais de infeccao sao febre, moleza, vermelhidéao, inchaco, coceira, erupcoes, calor
acentuado na ferida ou area periférica, secrecao purulenta ou odor forte. A infeccdo pode ser
grave e levar a complicagoes como dor, desconforto, febre, gangrena, choque toxico, choque
séptico e/ou ferimento fatal. Alguns sinais de complicacdes de infeccao sistémica sao ndusea,
vomito, diarreia, dor de cabeca, vertigem, desmaio, garganta inflamada com tumefagéao das
membranas mucosas, desorientacdo, febre alta, hipotensao refrataria e/ou ortostatica ou
eritrodermia (uma erupcéo semelhante a queimaduras de sol). Se houver qualquer sinal de
inicio de infeccdo sistémica ou infecgdo avancada no local da leséo, contate o médico
responsavel imediatamente para determinar se a Terapia V.A.C.® deve ser interrompida.
Em caso de infeccoes da lesao relativas a vasos sanguineos, consulte também a secdo intitulada
Vasos sanguineos infeccionados.

Lesdes infeccionadas com Curativo V.A.C. GranuFoamSilver®: em caso de infeccao clinica,
o Curativo V.A.C. GranuFoamSilver® néo foi concebido para substituir o uso da terapia sistémica
ou de outros regimes de tratamento de infeccdes. O Curativo V.A.C. GranuFoam Silver® pode ser
usado para fornecer uma barreira contra penetracao bacteriana.

Osteomielite: a Terapia V.A.C.® NAO deve ser iniciada em lesdes com osteomielite nao tratada.
Deve-se considerar o desbridamento completo de todo tecido necrético ndo viavel, incluindo osso
infeccionado (se necessario), e a terapia antibidtica apropriada. Proteja osso intacto com uma
Unica camada de material ndo aderente.
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Proteja tenddes, ligamentos e nervos: tendoes, ligamentos e nervos devem ser protegidos
a fim de evitar contato direto com Curativos de esponja V.A.C.®. Essas estruturas podem ser

cobertas com tecido natural, material em malha ndo aderente ou tecido de bioengenharia para
ajudar a minimizar o risco de dessecagdo ou leséo.

Colocacao da esponja: sempre utilize Curativos V.A.C.® de embalagens estéreis que nao estejam
abertas ou danificadas. Nao coloque curativos de esponja em cavidades cegas/inexploradas.

O Curativo V.A.C.® WhiteFoam pode ser mais apropriado para uso em cavidades exploradas. Nao
force os curativos de esponja em nenhuma area da lesé&o, pois isso pode danificar o tecido, alterar
a aplicacao de pressao negativa ou prejudicar a remocéo de exsudacao e da esponja. Sempre
conte o nimero total de esponjas usadas na lesdo. Documente a quantidade de esponjas e a
data da troca do curativo no campo cirurgico ou na Etiqueta de Quantidade de Esponjas,
se disponivel, e no registro de dados clinicos do paciente.

Os Curativos de Esponja V.A.C.® sdo radiolucentes, nao detectaveis por Raios X.

Remocao da esponja: os curativos de esponja V.A.C.® ndo sao bioabsorviveis. Sempre conte

o numero total de esponjas removidas da lesdo, garantindo que seja igual ao nimero de pecas
colocadas. Esponjas deixadas na lesao por periodo maior do que o recomendado podem
favorecer o encravamento de tecido na esponja, dificultar a remocao da esponja da

lesdo ou causar infecgdo ou outros eventos adversos. Se o curativo aderir a lesao, considere
introduzir 4gua estéril ou solucao salina normal no curativo, aguardando de 15 a 30 minutos para,
entao, remover o curativo da lesao. Seja qual for a modalidade de tratamento, o rompimento do
novo tecido de granulacdo durante uma troca de curativos pode provocar hemorragia no local

da leséo. Pequenos sangramentos podem ser observados e considerados previsiveis. No entanto,
pacientes com maior risco de hemorragia, conforme descrito na pagina 4, tém maior potencial

de hemorragia grave no local da lesdo. Como medida de precaucéo, considere usar o V.A.C.®
WhiteFoam ou material em malha larga ndo aderente sob o Curativo V.A.C.® GranuFoam™ para
ajudar a minimizar a possibilidade de hemorragia durante a remocéo do curativo desses pacientes.
Se uma hemorragia significativa se desenvolver, interrompa imediatamente o uso do
Sistema de Terapia V.A.C.®, tome medidas para parar o sangramento e ndo remova o
curativo de esponja sem, antes, consultar o médico ou cirurgido responsavel. Nao retome
o uso do Sistema de Terapia V.A.C.® até obter a hemoéstase adequada e até que nao haja
risco de hemorragia continua para o paciente.

Manter a Terapia V.A.C.° ligada: nunca deixe um curativo V.A.C.® colocado sem Terapia V.A.C.®
ativa por mais de duas horas. Se a terapia estiver desligada ha mais de 2 horas, remova o curativo
antigo e irrigue a ferida. Aplique um novo Curativo V.A.C.® de uma embalagem estéril fechada

e reinicie a Terapia V.A.C.®, ou aplique um curativo alternativo sob a orientacao do médico
responsavel.

Adesivo acrilico: 0 Campo V.A.C.® possui um revestimento adesivo acrilico, que pode representar
risco de reacao adversa em pacientes alérgicos ou com hipersensibilidade a adesivos acrilicos. Se o
paciente tiver alergia ou hipersensibilidade conhecida a tais adesivos, ndo use o Sistema de Terapia
V.A.C.®. Caso apareca algum sinal de reacao alérgica ou hipersensibilidade, como vermelhidao,
tumefagéo, erupcao, urticaria ou prurido intenso, interrompa o uso e consulte um médico
imediatamente. No caso de broncoespasmo ou sinais mais graves de reacao alérgica, procure
assisténcia médica imediata.

Desfibrilagao: remova o Curativo V.A.C.® se for necessaria desfibrilacao na area da aplicacao
do curativo. A ndo remocao do curativo podera inibir a transmissao de energia elétrica e/ou a
ressuscitacdo do paciente.
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Exame de Ressonancia Magnética (RM) - Unidade de Terapia V.A.C.%: a Unidade de Terapia
V.A.C.® ndo é segura sob RM. Nao coloque a Unidade de Terapia V.A.C.® no ambiente de RM.

Exame de Ressonancia Magnética (RM) - Curativos V.A.C.®: normalmente, os Curativos
V.A.C.® podem permanecer no paciente em ambiente de RM, com risco minimo, presumindo-se

que o uso do Sistema de Terapia V.A.C.® n&o seja interrompido por mais de duas horas (consulte
a secao Manter a Terapia V.A.C.° ligada, acima). O Curativo V.A.C. GranuFoam Silver®,
comprovadamente, nao apresenta riscos conhecidos em ambiente de RM, sob as seguintes
condigoes de uso:

® Campo magnético estatico de 3 Tesla ou menos
® Campo gradiente espacial de 720 Gauss/cm ou menos

® Taxa de absorcao especifica (TAE/SAR) maxima média no corpo inteiro de 3 W/kg por
15 minutos de exame

Testes nao clinicos sob essas mesmas condicoes produziram uma elevacao de temperatura de
< 0,4 °C. A qualidade da imagem de RM podera ser comprometida se a area de interesse for
a mesma ou estiver relativamente proxima a posicao do curativo V.A.C. GranuFoam Silver®.

Oxigenoterapia hiperbarica (OHB): ndo coloque a Unidade de Terapia V.A.C.® em uma camara
de oxigénio hiperbarica. A Unidade de Terapia V.A.C.® ndo foi projetada para esse ambiente e
deve-se considerar o perigo de incéndio. Apos desconectar a Unidade de Terapia V.A.C.%,

(i) substitua o Curativo V.A.C.® por outro material compativel com OHB durante o tratamento
hiperbaérico; ou (i) cubra a extremidade sem presilha dos Tubos V.A.C.® com gaze de algodao
umida e cubra totalmente o Curativo V.A.C.® (inclusive a tubulagdo) com uma toalha umida
durante todo o tratamento na cdmara. Para a terapia OHB, a Tubulacao V.A.C.® ndo pode estar
com presilha. Nunca deixe um Curativo V.A.C.® aplicado sem Terapia V.A.C.® ativa por mais de
duas horas; consulte a secdo Manter a Terapia V.A.C.° ligada, acima.

OBSERVAGAO: o Curativo em Ponte V.A.C.® GranuFoam™ contém outros materiais sintéticos
que podem representar riscos durante a oxigenoterapia hiperbérica (OHB).

PRECAUCOES

Precaucdes convencionais: para reduzir o risco de transmissao de patégenos sanguineos,

aplique em todos os pacientes as precaugoes convencionais para controle de infeccoes, segundo
o protocolo da instituicdo, a despeito de diagndstico ou estado presumido da infeccdo. Além de
luvas, use jaleco e dculos de seguranca se houver probabilidade de exposicao a fluidos corporais.

Terapia V.A.C.® Continua versus Intermitente: recomenda-se Terapia V.A.C.® continua, e ndo
intermitente, sobre estruturas instaveis, como parede toracica instavel ou fascia ndo intacta, para
minimizar o movimento e estabilizar o leito da lesao. Terapia continua também é geralmente
recomendada para pacientes com maior risco de hemorragia, lesdes altamente exsudativas,
enxertos e retalhos frescos e lesdes com fistulas entéricas agudas.

Tamanho e peso do paciente: devem-se considerar o tamanho e o peso do paciente ao
prescrever Terapia V.A.C.®. Bebés, criancas, alguns adultos pequenos e pacientes idosos devem
ser monitorados atentamente quanto a perda de fluido e desidratacdo. Também pacientes com
lesdes altamente exsudativas ou grandes em relacdo ao tamanho e ao peso corporais devem ser
monitorados atentamente, pois apresentam risco de perda de fluido e desidratagdo excessivas.
Ao monitorar a saida de fluido, considere o volume de fluido na tubulacao e no reservatério.
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Lesédo na Medula Espinhal (LME): caso um paciente sofra disreflexia autdnoma (mudancas
repentinas na pressao arterial ou na frequéncia cardiaca em resposta a estimulacao do sistema
nervoso simpatico), interrompa a Terapia V.A.C.® para ajudar a minimizar a estimulacao sensorial
e procure assisténcia médica de imediato.

Bradicardia: para minimizar o risco de bradicardia, ndo se deve colocar Terapia V.A.C.® nas
proximidades do nervo vago.

Fistulas entéricas: leses com fistulas entéricas exigem precaucdes especiais para otimizar

a Terapia V.A.C.®. Consulte as Diretrizes Clinicas da Terapia V.A.C.® para obter mais detalhes.
Terapia V.A.C.® ndo é recomendada quando se tem por Unico objetivo o controle ou a contencao
de efluentes de fistulas entéricas.

Proteger pele periférica a lesao: considere usar um produto de preparacao da pele para

proteger a pele periférica a lesdo. Nao deixe que a esponja entre em contato com a pele intacta.
Proteja a pele perilesional fragil/fridvel com Campo V.A.C.® adicional, hidrocoléide ou outra
pelicula transparente.

® Varias camadas de Campo V.A.C.® podem diminuir a taxa de transmisséo de vapor de
umidade, o que pode aumentar o risco de maceragao.

® Se aparecerem sinais de irritacdo ou sensibilidade ao campo cirurgico, a esponja ou
a unidade de tubulacao, interrompa o uso e consulte um médico.

® Para evitar trauma a pele perilesional, nao puxe, nem estique o campo cirurgico
sobre o curativo de esponja durante a aplicacdo do campo.

® Deve-se ter cuidado extra em relacdo a pacientes com etiologias neuropaticas ou
comprometimento circulatorio.

Aplicacéo de curativos circunferenciais: evite usar curativos circunferenciais, exceto na
presenca de anasarca ou extremidades excessivamente exsudativas, onde possa ser necessaria uma
técnica de campo cirurgico circunferencial para estabelecer e manter uma vedagéao. Considere
usar varios pedacos pequenos de Campo V.A.C.®, em vez de uma peca continua, para minimizar
o risco de reducdo da circulagao distal. Deve-se tomar extremo cuidado para ndo esticar ou puxar
0 campo cirtirgico ao fixa-lo. E preciso fixa-lo com folga e estabilizar as bordas com uma tira
elastica, se necessario. Ao usar aplicacdes de campo cirdrgico circunferencial, é crucial palpar

os pulsos distais de maneira sistematica e recorrente para avaliar o estado circulatorio distal.

Se houver suspeita de comprometimento circulatério, interrompa a terapia, remova o curativo

e entre em contato com o médico responsavel.

Excursées da pressao na Unidade de Terapia V.A.C.®: em raras ocorréncias, bloqueios na
tubulacéo da Unidade de Terapia V.A.C.® podem produzir breves excursdes de vacuo a uma
pressao negativa superior a 250 mmHg. Resolva as condigoes de alarme imediatamente. Consulte
o Guia ou 0 Manual da Unidade de Terapia ou entre em contato com o representante da KCl para
obter mais informacoes.
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PRECAUCOES ADICIONAIS PARA O CURATIVO V.A.C.
GRANUFOAM SILVER®

Solugdes ou agentes tépicos: ao usar a Esponja Curativo V.A.C. GranuFoam Silver®, ndo use
solugdes ou agentes topicos que possam ter interagoes adversas com a prata. Por exemplo,
solucoes salinas podem comprometer a eficacia da Esponja Curativo V.A.C. GranuFoam Silver®.

Camada protetora: para maxima eficacia, o Curativo V.A.C. GranuFoam Silver® deve ser aplicado
diretamente & superficie da lesao para promover o contato ideal do tecido com a esponja/
interface de prata. Porém, como em todos os Curativos de Esponja V.A.C.®, o Curativo V.A.C.
GranuFoam Silver® nao deve ser aplicado diretamente a vasos sanguineos, locais anastomaéticos,
drgaos ou nervos expostos (consulte a secao Proteger vasos e 6rgaos). Camadas nao aderentes
intervenientes podem ser aplicadas entre o Curativo V.A.C. GranuFoam Silver® e a superficie da
lesao; no entanto, esses produtos podem comprometer a eficacia do Curativo V.A.C. GranuFoam
Silver® na area coberta pela camada nao aderente.

Eletrodos e gel condutivo: ndo permita que o Curativo V.A.C. GranuFoam Silver® entre em
contato com eletrodos de ECG ou outros eletrodos ou géis condutivos durante o monitoramento
eletronico ou a realizacdo de medidas eletronicas.

Imagens de diagnéstico: a Esponja Curativo V.A.C. GranuFoam Silver® contém prata metélica,
que pode prejudicar a visualizacdo em certas modalidades de geracao de imagem.

Componentes do curativo: a Esponja Curativo V.A.C. GranuFoam Silver® contém prata
elemental (10%) como formulacéo para liberacéo sustentada. A aplicacdo de produtos que
contenham prata pode causar descoloracéo temporéria do tecido.

Além destas adverténcias e precaugdes gerais para Terapia V.A.C.%, outras adverténcias
e precaugdes se aplicam a certos curativos especializados V.A.C.° e Unidades de Terapia
V.A.C.°. Consulte as instru¢oes de uso e a rotulagem especificas do produto antes da
aplicacao.
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CONSIDERACOES PARA A TRANSICAO DA TERAPIA V.A.C.® PARA
ASSISTENCIA DOMICILIAR

ADVERTENCIA:  Pacientes com maior risco de complicagdes
hemorragicas devem ser tratados e monitorados em uma
unidade de terapia considerada apropriada pelo médico
responsavel.

Além das contraindicacoes, adverténcias e precaucdes no uso da Terapia V.A.C.®, considere
o seguinte antes de prescrever Terapia V.A.C.® para ambientes de assisténcia domiciliar.

® A situacao do paciente:

® Estado clinico (hemostase adequada e baixo risco de hemorragia ativa e/ou de
grandes proporgdes no local da lesao)

®  Ambiente domiciliar (paciente ou membro da familia/profissional da satde capaz de
ler e entender a rotulagem de seguranca, de responder a emergéncias, de seguir as
instrucoes de uso)

® A ferida do paciente:

® Deve ser avaliada quanto a vasos, locais anastomaoticos, 6rgaos e nervos expostos.
Protecdo adequada deve estar presente sem a necessidade de camada protetora
nao aderente colocada entre o curativo V.A.C.® e a estrutura exposta com a Unica
finalidade de proteger essas estruturas (consulte Proteger vasos e 6rgaos, na secao
Adverténcias).

® Tamanho do reservatério do Sistema de Terapia V.

® O reservatorio de 1.000 ml NAO se destina a uso domiciliar.

® Rotulagem:

® O médico prescrevente e o clinico de assisténcia médica devem estar familiarizados
com os materiais de instrucao da Terapia V.A.C.® que acompanham a unidade de
terapia e as caixas dos curativos para assisténcia domiciliar.

® Um folheto informativo é fornecido com a unidade de terapia. O médico
prescrevente e/ou o clinico de assisténcia médica devem examinar esses materiais
com atencdo, juntamente com o paciente e com o profissional de saude.

® AKCl oferece programas de treinamento e de servicos internos no local de trabalho
sobre o uso da Terapia V.A.C.®. Entre em contato com seu representante da KCl.
Nos Estados Unidos, ligue para 1-800-275-4524 para agendamento.

Em caso de duvidas quanto a colocacao ou utilizacao apropriada da Terapia V.A.C.®, consulte as
Diretrizes Clinicas da Terapia V.A.C.® para obter instrucdes mais detalhadas ou entre em contato
com o representante local da KCl. Para obter informagoes adicionais e atualizadas, consulte o site
da KCI: www.kci1.com ou www.kci-medical.com.
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INSTRUCOES PARA APLICACAO DO CURATIVO V.A.C.°
GRANUFOAM™ BRIDGE (PONTE) E DO CURATIVO V.A.C.®
GRANUFOAM™ BRIDGE (PONTE) EXTRAGRANDE

IDENTIFICAGAO DOS COMPONENTES DESCARTAVEIS DO CURATIVO V.A.C.°
GRANUFOAM™ BRIDGE (PONTE)

Ponte V.A.C.® GranuFoam™ com coletor
SensaT.R.A.C.™ pré-afixiado.

Campo V.A.C.® perfurado

m Régua V.A.C.2

Curativo V.A.C.%®

com duas Etiquetas de
GranuFoam™ Pré-cortado d

Quantidade de Esponjas

IDENTIFICAGAO DOS COMPONENTES DESCARTAVEIS DO CURATIVO V.A.C.°
GRANUFOAM™ BRIDGE (PONTE) EXTRAGRANDE

Campo
V.A.C.® perfurado

Ponte V.A.C.® GranuFoam™ com coletor
SensaT.R.A.C.™ pré-afixiado.

O

Régua V.A.C.® com
duas Etiquetas de

——
=
Curativo em Quantidade de y

espiral V.A.C.® Esponjas Campo V.A.C.®
GranuFoam™ - Médio
(Quantidade: 2)

l

Os componentes descartaveis do Sistema de Terapia V.A.C.®, incluindo os curativos de esponja
(Curativos V.A.C.® GranuFoam™, V.A.C. GranuFoam Silver® ou V.A.C.® WhiteFoam), a tubulacao e
0 campo cirdrgico, vém em embalagem estéril e sem latex. Os reservatérios da Unidade de Terapia
V.A.C.® vém em embalagem estéril ou em circuito de fluidos estéril e sao isentos de latex. Todos
0s componentes descartaveis do Sistema de Terapia V.A.C.® devem ser usados uma Unica vez. Para
ajudar a garantir o uso seguro e eficaz, os Curativos V.A.C.® GranuFoam™, V.A.C. GranuFoam
Silver® e V.A.C.® WhiteFoam devem ser usados apenas com Unidades de Terapia V.A.C.°.

A deciséo entre usar técnica limpa ou estéril/asséptica depende da patofisiologia da leséo,
da preferéncia do médico/clinico e do protocolo da instituicao.

Sempre consulte um médico e leia e siga as Informagdes de Seguranca da Terapia V.A.C.®,
as Instrucoes da Unidade de Terapia V.A.C.® e as secdes apropriadas das Diretrizes Clinicas da
Terapia V.A.C.® antes do uso.
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DESCRICAO DO PRODUTO

O Curativo V.A.C.® GranuFoam™ Bridge (Ponte) / Curativo V.A.C.® GranuFoam™ Bridge (Ponte)
extragrande é um componente do Sistema de Terapia V.A.C.® e fornece aplicacdo de terapia com
presséo negativa as feridas, que em razao da localizacdo anatémica, requerem que o coletor
SensaT.R.A.C.™ seja colocado em um local remoto, como feridas no 0sso sacro ou nos pés.

O Curativo V.A.C.® GranuFoam™ Bridge (Ponte) / Curativo V.A.C.® GranuFoam™ Bridge (Ponte)
extragrande nao é recomendado para uso com hidrocoloides, em razéo do risco acentuado de
obstrucdo do componente em ponte, o que causa diminuicdo da pressao negativa no local da
leséo.

TROCAS DE CURATIVO

Lesdes tratadas com o sistema de terapia V.A.C.® devem ser monitoradas regularmente. Em
uma lesdo monitorada e ndo infeccionada, os Curativos V.A.C.® devem ser trocados a cada

48 a 72 horas, mas ndo menos do que trés vezes por semana, com frequéncia ajustada pelo
clinico conforme for apropriado. Feridas infeccionadas devem ser monitoradas com frequéncia

e atentamente. Nessas lesdes, os curativos podem precisar ser trocados mais frequentemente do
que em 48 ou 72 horas; os intervalos de troca de curativos devem se basear em uma avaliacao
continua do estado da les&o e do estado clinico do paciente, em vez de uma programacéo fixa.
Consulte as Diretrizes Clinicas da Terapia V.A.C.® para obter mais detalhes.

Consulte as Diretrizes Clinicas da Terapia V.A.C.®, disponiveis em www.kci1.com, ou entre em
contato com seu representante da KClI para obter um exemplar impresso.

APLICACAO DE PONTES VERTICAIS EM FERIDAS MODERADA OU
ALTAMENTE EXSUDATIVAS

CUIDADO: Quando o Curativo V.A.C.® GranuFoam™ Bridge (Ponte) / Curativo V.A.C.®
GranuFoam™ Bridge (Ponte) extragrande ¢ aplicado verticalmente em lesdes de moderadas a
altamente exsudativas, corre-se o risco de haver uma diminuicéo da pressao negativa no local da
lesao (até 50 mmHg). Para fornecer terapia adequada e minimizar o risco de maceragao, nao use
as configuracoes de pressao negativa prescritas inferiores a 125 mmHg.

PREPARACAO DA LESAO

ADVERTENCIA:  Revise todas as informagdes de seguranca
do Sistema de Terapia V.A.C.® antes de comecar a preparacao
da lesao.

1. Remova e descarte o curativo anterior segundo o protocolo da instituicao. Verifique
minuciosamente a ferida para garantir que todos os componentes do curativo foram
removidos.

REMOGAO DOS CURATIVOS V.A.C.°

2. Remova com delicadeza o Curativo V.A.C.® aplicado, de acordo com o seguinte
procedimento:

a.  Erga os conectores da tubulacdo acima do nivel da unidade de terapia.
b.  Feche a presilha da tubulacéo do curativo.

c.  Desconecte a tubulacdo do reservatério da tubulacao do curativo.
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d.  Aguarde a unidade de terapia recolher a exsudacao que se encontra na tubulacao
do reservatério para o reservatorio e, em seguida, feche a presilha da tubulacéo do
reservatorio.

e.  Pressione LIGAR/DESLIGAR TERAPIA para desativar a Unidade de Terapia V.A.C.°.
Aguarde de 15 a 30 segundos, até que a esponja se descomprima.

f.  Para remover o campo da pele, estire 0 campo horizontalmente, com delicadeza,
para que o adesivo se solte da pele. N&o o retire verticalmente.

g.  Remova a esponja da lesdo com delicadeza.

ADVERTENCIA:  Consulte a secdo Remogao da esponja em
Adverténcias.

h.  Descarte os materiais descartaveis de acordo com as regulamentacées da instituicdo
ou do pais.

OBSERVAGAO: se o curativo aderir & lesao, considere introduzir dgua estéril ou solucdo
salina normal no curativo, aguardando de 15 a 30 minutos para, entao, remover o curativo
da lesdo. Considere colocar uma Unica camada de material em malha larga e ndo aderente
antes de aplicar o Curativo de Esponja V.A.C.® para reduzir, se possivel, aderéncia futura, ou
considere trocar os curativos com mais frequéncia. Para o Curativo V.A.C. GranuFoam Silver®,
consulte Precaugées adicionais para o Curativo V.A.C. GranuFoam Silver®, secao
Camada de Protecao para obter mais informacoes.

Se o paciente se queixar de desconforto durante a troca de curativo, considere
pré-medicacao, o uso de uma camada nao aderente interposta antes de aplicar a esponja,
usando V.A.C.® WhiteFoam para cobrir a leséo, ou controlando o desconforto conforme
prescrito pelo médico responséavel. Consulte a secao Controle da dor das Diretrizes Clinicas
da Terapia V.A.C.® para obter recomendacées especificas.

Desbride todo tecido necrético nao viavel, inclusive ossos, escaras ou crostas endurecidas,
conforme prescrito pelo médico.

Faca uma limpeza minuciosa da &rea lesionada e da perilesional, segundo a ordem médica
ou o protocolo da instituicdo, antes da aplicacao dos curativos.

. Garanta a obtencao da hemdstase adequada (consulte Adverténcias, secao Hemorragia,
Hemostase, Anticoagulantes e inibidores de agregacao plaquetaria).

. Antes de aplicar a esponja, proteja vasos e érgaos (consulte Adverténcias, secao
Hemorragia, Proteger vasos e orgaos).

Bordas afiadas ou fragmentos ésseos devem ser eliminados da area da lesao ou cobertos
(consulte Adverténcias, secio Hemorragia, Bordas afiadas).

Limpe e seque a pele perilesional.

Use um produto de preparacao da pele para proteger a pele perilesional. Nao deixe que
a esponja entre em contato com a pele intacta. Proteja pele perilesional fragil/friavel com
Campo V.A.C.® adicional ou outra pelicula transparente.
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APLICACAO DO CURATIVO V.A.C.° GRANUFOAM™

Campo V.A.C.° perfurado - Preparacéo

Rasgue —| Rasgue —|
1 | W

Fig. 2

Consulte as Diretrizes Clinicas da Terapia V.A.C.® para obter instrucoes detalhadas para
o tratamento dos diferentes tipos de lesGes e as vérias aplicacoes em lesdes.

1. Rasgue cuidadosamente o Campo V.A.C.® Perfurado ao meio, seqguindo a perfuracéo (Fig. 1).

2. Rasgue cuidadosamente a regiao pré-cortada do Campo V.A.C.° (Fig. 2).

Avaliar o Tamanho da Lesao

Avaliar o
Tamanho
da Lesao

Avaliar o
Tamanho
da Lesao

Fig. 3B

3. Avalie as dimensoes e a patologia da lesao, inclusive a presenca de cavidades ou tuneis
(Fig 3A e Fig. 3B). Nao coloque curativos de esponja em cavidades cegas/inexploradas.
O Curativo V.A.C.® GranuFoam™ pode ser usado em lesdes com cavidades superficiais ou
tneis cujo aspecto distal esteja visivel. Em escavagoes ou cavidades mais profundas e mais
extensas onde a visualizacdo nao é possivel, é possivel usar o curativo WhiteFoam V.A.C.®.

OBSERVAGAO: se materiais adjuntos forem utilizados sob o Curativo V.A.C.%
GranuFoam™ Bridge (Ponte) / Curativo V.A.C.® GranuFoam™ Bridge (Ponte) extragrande,
eles devem ser em malha ou fenestrados para permitir a remocéo eficaz de exsudagoes.
Documente-os no campo cirdrgico ou na Etiqueta de Quantidade de Esponjas, se houver,

e no registro de dados clinicos do paciente, para assequrar a remogéo nas trocas de curativo
subsequentes.
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Aplicagao do Curativo V.A.C.° GranuFoam™ Pré-cortado -
Curativo V.A.C.® GranuFoam™ Bridge (Ponte)

Fig. 4 Fig. 5 Fig. 6

4. Escolha um Curativo V.A.C.® GranuFoam™ Pré-cortado, de tamanho adequado e rasgue-o
do bloco de esponja (Fig. 4, e Fig. 5).

OBSERVACAO: o Curativo V.A.C.® GranuFoam™ Pré-cortado pode ser aparado conforme
0 necessério.

CUIDADO: ndo rasque nem apare a esponja sobre a lesao para que fragmentos nao caiam
sobre ela. Longe do local da leséo, esfreque as bordas da esponja para remover fragmentos
ou particulas soltas que possam cair ou ser esquecidos na lesdéo no momento da remogao do
curativo.

5. Coloque delicadamente a esponja na cavidade da ferida, garantindo o contato com todas as
superficies da ferida (Fig. 6). Nao force o Curativo V.A.C.® GranuFoam™ contra nenhuma
rea da lesao.

OBSERVAGAO: garanta que haja contato de esponja com esponja entre as pecas de
esponja adjacentes, para uma distribuicao uniforme da pressdo negativa.

OBSERVAGAO: suturas superficiais ou de retencdo devem ser cobertas com uma Unica
camada de material ndo aderente entre as suturas e o Campo V.A.C.°.
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Aplicacao do Curativo em Espiral V.A.C.°® GranuFoam™ -
Curativo V.A.C.° GranuFoam™ Bridge (Ponte) extragrande

Fig. 9

6. Recorte com cuidado o Curativo em Espiral V.A.C.® GranuFoam™ ao longo da perfuracao,
em um tamanho que permita a esponja ser delicadamente aplicada na lesao sem se sobrepor
a pele intacta (Fig. 7).

OBSERVACAO: o Curativo em Espiral V.A.C.® GranuFoam™ pode ser aparado conforme
necessario.

CUIDADO: n&o corte ou rasgue a esponja sobre a lesdao para que fragmentos nao
caiam sobre ela (Fig. 8). Longe do local da lesdo, esfregue as bordas da esponja para
remover fragmentos ou particulas soltas que possam cair ou ser esquecidos na lesdo
no momento da remogao do curativo.

7. Coloque delicadamente a esponja na cavidade da lesao, garantindo o contato com todas as
superficies da lesao (Fig. 9). Nao force o Curativo em Espiral V.A.C.® GranuFoam™ contra
nenhuma area da lesao.

OBSERVAGAO: garanta que haja contato de esponja com esponja entre as pecas de
esponja adjacentes, para uma distribuicao uniforme da pressao negativa.

OBSERVAGAO: suturas superficiais ou de retencdo devem ser cobertas com uma Unica
camada de material ndo aderente entre as suturas e o Campo V.A.C.°.

249



Aplicacao da Etiqueta de Quantidade de Esponjas

Etiqueta de Quantidade de Esponja
Data de aplicacao do curativo 1

. | P

vac therapy

Foam —]
Pieces

Numero de esponjas -
Fig. 10 usadas na leséo

Régua V.A.C.® com Etiqueta de Quantidade
de Esponjas
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Fig. 11

8. Observe o nimero total de esponjas usadas na lesao e registre na Etiqueta de Quantidade de
Esponjas fornecida na Régua V.A.C.® (Fig. 10) e na ficha clinica do paciente. A Etiqueta de
Quantidade de Esponjas pode ser retirada da Régua V.A.C.® (Fig. 11), devendo ser colocada
em uma drea visivel para o préximo médico de plantao (isto é, proxima a tubulacdo do
SensaT.R.A.C.™, no Campo V.A.C.%, na ficha clinica do paciente etc.).
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APLICACAO DO CAMPO V.A.C.° PERFURADO

Fig. 12| | Fig. 13 Fig. 14

CUIDADO: o estado da pele do paciente deve ser monitorado atentamente (consulte

Precaucoes, secéo Proteger pele perilesional).

1.

Apare conforme o necessario (Fig. 12) e aplique o Campo V.A.C.® perfurado com orificio
pré-cortado para cobrir o Curativo V.A.C.® GranuFoam™ Pré-cortado e uma borda adicional
de 3 a 5 cm de tecido perilesional intacto. O Campo V.A.C. ® Perfurado adicional pode ser
usado para vedacao de areas dificeis, caso necessario.

. Remova cuidadosamente a Camada 1 para expor o adesivo (Fig. 13). A pelicula adesiva

V.A.C.® Perfurada pode ser segurada pela barra de manuseio azul.

. Coloque a face adesiva perfurada voltada para baixo sobre a esponja e aplique o Campo

V.A.C.® Perfurado adicional para cobrir a esponja e a pele intacta, assegurando que o campo
cubra, pelo menos, uma borda de 3 a 5 cm de tecido perilesional intacto (Fig. 14, Aplicagao
do Curativo V.A.C.® GranuFoam™ Bridge (Ponte)).

. Remova a segunda camada 1 e camada 2 e passe levemente a méo sobre o campo para

garantir uma vedacao oclusiva.

. Remova a barra de manuseio azul.
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APLICACAO DO V.A.C.°> GRANUFOAM™ BRIDGE (PONTE)

Revestimento
desprendivel

Fig. 15 Fig. 16
Rasgue Tiras de 7
campo ~
—l VA.C® ,
Camada 1
Fig. 18 Fig. 19 Fig. 20

1. Remova o revestimento desprendivel do Curativo V.A.C.® GranuFoam™ Bridge (Ponte)
(Fig. 15).

2. Alinhe o orificio pré-cortado na parte de baixo do Curativo V.A.C.® GranuFoam™ Bridge
(Ponte) com o orificio pré-cortado do Campo V.A.C.® Perfurado no local da leséo (Fig. 16).
Aplique pressao firme e uniforme sobre a extremidade do adesivo do Curativo V.A.C.®
GranuFoam™ Bridge (Ponte) para garantir adesao adequada ao local da lesao.

3. Direcione o Curativo V.A.C.® GranuFoam™ Bridge (Ponte) para um local distante de
proeminéncias dsseas, minimizando, assim, pressao ou tensao sobre o tecido subjacente.
Minimize a formacéo de rugas e dobras ao aplicar o Curativo V.A.C.® GranuFoam™ Bridge
(Ponte).

OBSERVACAO: se o Curativo V.A.C.® GranuFoam™ Bridge (Ponte) / Curativo V.A.C.®
GranuFoam™ Bridge (Ponte) extragrande for aplicado no pé, passe-o pelo peito do pé,
subindo a perna (Fig. 17).

4. Prenda a ponte V.A.C.® GranuFoam™ 3 pele do paciente.

a.  Rasgue cuidadosamente as fitas vedantes do Campo V.A.C.® Perfurado ao longo das
perfuracoes (Fig. 18).

b.  Puxe a camada 1 para expor o adesivo (Fig. 19).
c.  Prenda o Curativo V.A.C.® GranuFoam™ Bridge (Ponte) (Fig. 20).

OBSERVAGAO: prenda a ponte de forma que a amplitude de movimento do pé
néo fique limitada.

d.  Remova a segunda camada 1.

e.  Remova a camada 2 e passe levemente a mao sobre o campo para garantir uma
vedacao oclusiva.
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5. Remova a barra de manuseio azul.

6. Repita a Etapa 4 conforme necessario para prender completamente o Curativo V.A.C.®
GranuFoam™ Bridge (Ponte) no paciente.

OBSERVA(;AO: prenda o Curativo V.A.C.® GranuFoam™ Bridge (Ponte) / Curativo
V.A.C.® GranuFoam™ Bridge (Ponte) extragrande com as tiras adicionais do Campo V.A.C.®
(conforme a necessidade) para evitar a migragdo do curativo em ponte e minimizar pontos
extras de pressao.
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APLICACAO DO CURATIVO EM PONTE V.A.C.* GRANUFOAM™
USANDO UMA DOBRA EM “Z"

Tiras de /

campo ¢

VA.C® ,
Z N

Dispositivo de N
Alivioou de 7 °+
Fig. 21 | JCompressao Fig. 22

Se for necessario um ajuste no comprimento do curativo V.A.C.® GranuFoam™ Bridge (Ponte),
uma dobra em “Z" pode ser usada.

1. Consulte a secdo Aplicacao do V.A.C.° GranuFoam™ Bridge (Ponte) e aplique-o conforme
as instrucoes.

2. Dobre o Curativo V.A.C.® GranuFoam™ Bridge (Ponte) conforme mostrado na Fig. 21,

prendendo-o ao paciente com tiras adicionais do Campo V.A.C.® (Fig. 22). Certifique-se de que o
segmento dobrado em forma de “Z” esteja fora do produto de alivio ou de compressao (Fig. 22).
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APLICACAO DA TERAPIA V.A.C.°

Fig. 23

ADVERTENCIA:  Leia todas as Informacdes de Seguranca do
Sistema de Terapia V.A.C.® antes de iniciar a Terapia V.A.C.®.

1. Remova o reservatério V.A.C.® da embalagem, inserindo-o na unidade de terapia V.A.C.®
até que ele se encaixe no lugar.

OBSERVACAO: se o reservatdrio nao estiver corretamente encaixado, a Unidade de
Terapia V.A.C.® acionard um alarme.

2. Conecte a tubulagéo do Coletor SensaT.R.A.C.™ & tubulacao do reservatério e certifique-
se de que o grampo de cada tubo esteja aberto (Fig. 23). Posicione a presilha longe do
paciente.

3. Ligue a unidade de terapia V.A.C.® e selecione a configuracéo da terapia prescrita.

CUIDADO: quando o Curativo V.A.C.® GranuFoam™ Bridge (Ponte) / Curativo V.A.C.®
GranuFoam™ Bridge (Ponte) extragrande é aplicado verticalmente em lesdes de moderadas a
altamente exsudativas, corre-se o risco de haver uma diminuicao da pressao negativa no local
da leséo (até 50 mmHg). Para fornecer terapia adequada e minimizar o risco de maceracao,
n&o use as configuracdes de pressao negativa prescritas inferiores a 125 mmHg.

4. Inicie a Terapia V.A.C.®. Verifique a integridade da vedacao do curativo. O curativo deve estar
retraido. O curativo deve ter aspecto enrugado. Nao pode haver sons de vazamento. Nos
Sistemas de Terapia ActiV.A.C.® e InfoV.A.C.®, use a tela SealCheck™ para verificar se o ritmo
do vazamento de ar esta abaixo do limite de alarme. Se houver qualquer evidéncia de falta
de integridade, verifique as vedacoes do Coletor SensaT.R.A.C.™, as conexdes de tubulacéo,
a insercao do reservatorio e mantenha as presilhas abertas.
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5. Firme o excesso de tubulacao para prevenir interferéncia na mobilidade do paciente.

OBSERVAGAO: consulte o guia ou manual do usudrio especifico da unidade e/ou o guia
de referéncia répida para obter informacoes sobre alarmes.

OBSERVAGAO: se uma fonte de vazamento for identificada, vede-a com campo cirdrgico
adicional para garantir a integridade do lacre.

OBSERVAGAO: se a lesdo estiver sobre uma drea 6ssea proeminente ou em areas onde a
sustentacao de peso possa exercer pressao adicional ou tenséo nos tecidos subjacentes, um
dispositivo ou uma superficie de redistribuicdo de presséao (alivio de pressao) deve ser usado
para aliviar a carga do paciente.

ADVERTENCIA:  Nunca deixe um Curativo V.A.C.° aplicado
sem Terapia V.A.C.® ativa por mais de duas horas. Se a terapia
estiver desligada ha mais de 2 horas, remova o curativo antigo
e irrigue a ferida. Aplique um novo Curativo V.A.C.° de uma
embalagem estéril fechada e reinicie a Terapia V.A.C.° ou
aplique um curativo alternativo, como uma gaze umedecida,
conforme aprovado, nos momentos de extrema necessidade do
clinico responsavel.
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USE O CURATIVO V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE (PONTE) /
CURATIVO V.A.C.°* GRANUFOAM™ BRIDGE (PONTE) EXTRAGRANDE
COM MODALIDADES DE ALIiVIO E DISPOSITIVOS DE COMPRESSAO

Caso o paciente esteja utilizando um dispositivo de alivio concomitantemente com a Terapia
V.A.C.®, o dispositivo deve ser usado conforme as orientacdes do clinico e as instrugoes de uso
do fabricante.

®  Permite a combinacao da Terapia V.A.C® com dispositivos de alivio ou compressao.

®  Permite que o paciente se movimente e retome suas atividades diérias normais.

APLICACAO DO DISPOSITIVO DE ALIVIO

Aplique o dispositivo de alivio de acordo com as instrucdes do fabricante (Fig. 24).

Tiras de campo
VA.C®

Dobra em Z

Bota de alivio
Fig. 24

OBSERVAGAO: certifique-se de que parte do coletor SensaT.R.A.C. do Curativo V.A.C.®
GranuFoam™ Bridge (Ponte) esteja fora do dispositivo de alivio.

OBSERVAGAO:  se usado, certifique-se de que o segmento dobrado em “Z” fique fora do
produto do dispositivo de alivio ou de compressao.
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APLICACAO DO PRODUTO DE COMPRESSAO

Aplique o produto de compressao de acordo com as instrucdes do fabricante (Fig. 25).

Produto de
compressao___|

o

Dobra em Z

Enrole__Fig. 25

Se a ferida for uma ulcera por insuficiéncia venosa, certifique-se de que toda ela esteja coberta
pelo produto de compressao.

OBSERVAGAO: certifique-se de que parte do coletor SensaT.R.A.C. do Curativo V.A.C.®
GranuFoam™ Bridge (Ponte) esteja fora do produto de compresséo.

OBSERVAGAO: se usado, certifique-se de que o segmento dobrado em “Z” fique fora do
produto de alivio ou de compresséo.

REMOCAO DE PECAS DO VESTUARIO

Durante a terapia V.A.C.®, deve-se tomar cuidado ao remover pecas do vestuario para evitar
a remocao do campo V.A.C.® ou de outros componentes do Curativo V.A.C.® GranuFoam™
Bridge (Ponte) / Curativo V.A.C.® GranuFoam™ Bridge (Ponte) extragrande.
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EXPLICACAO DOS SiIMBOLOS USADOS

Método de
STERILE ﬂ esterilizacao - Proteja contra umidade
Radiacao
]
Circuito de Fluido
STERILE E Estéril por Radiagao Usar até
]
Né&o usar se a embalagem
estiver danificada ou aberta
M Data de fabricacdo

Sem latex

Numero do lote

“ Fabricante

Representante

. ~ Autorizado na
Consulte as instrugoes

Comunidade Europeia

Usar apenas uma vez

Nao reesterilizar

® O

Do Not
Resterilize

=

de uso
CUIDADO: a legislacao federal Informacoes do contetdo
R I (EUA) restringe a venda/o aluguel
x On Y deste dispositivo por um médico Each

ou a seu pedido

Contém FTALATOS REF  Numero de catélogo
(Tubulacao do Coletor
TR.A.C.™/SensaT.R.A.C.)

Em conformidade com a Diretiva de Dispositivos Médicos (93/42/EEC)
C E 0473 € SUjeito aos procedimentos de conformidade estabelecidos na diretiva
do conselho.

Sempre conte e registre 0 nimero de
pecas de esponja utilizadas na lesao.

vac therapy

CUIDADO: Na aplicacao de pontes verticais em lesdes de moderadas a
altamente exsudativas, o Curativo V.A.C.® GranuFoam™ Bridge (Ponte)
nao deve ser usado nas configuraces de pressao prescritas inferiores

a 125 mmHg.
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TURKGE

V.A.C.° TERAPI SISTEMi GUVENLIK BILGILERI
VE
V.A.C.° GRANUFOAM™ KOPRU PANSUMANI

VE V.A.C.° GRANUFOAM™ KOPRU XG PANSUMANI
UYGULAMA TALIMATLARI

SADECE KCI V.A.C.° TERAPI SISTEMLERI iLE KULLANILMAK
UZERE TASARLANMISTIR






V.A.C.° TERAPi GUVENLIK BILGISi

V.A.C® Terapi Sisteminin atilabilir bilesenleri, ilgili Griin etiketinde belirtilen sekilde saglanmistir. V.A.C®
Terapi Unitesinin kanisterleri steril sekilde ambalajlanir veya sivi kanali sterildir ve lateks icermez. V.AC®
Terapi Sisteminin tum atilabilir bilesenleri sadece tek kullanimliktir. Emniyetli ve etkin kullanimini saglamak
icin, V.A.C.® GranuFoam™ Pansuman, V.A.C. GranuFoam Silver® Pansuman ve V.A.C.2 WhiteFoam
Pansumanlari sadece V.A.C.® Terapi Uniteleriyle kullanilmalidir.

V.A.C® Terapi Sisteminin tam atilabilir bilesenleri sadece tek kullanimliktir. Atilabilir bilesenlerin tekrar
kullanilmalari yara kontaminasyonu, enfeksiyona neden olabilir ve/veya yaranin iyilesmesini sekteye
ugratabilir.

Steril / aseptik yerine temiz teknik kullanma karari yara patofizyolojisine, hekim / klinisyen segimine ve
kurumsal protokole baglidir.

ONEMLI: Regete edilen herhangi bir tibbi gerecte oldugu gibi hekime danisiimamasi ve tiim terapi
Unitesi ve pansuman talimatlarinin ve gtivenlik bilgilerinin kullanmadan 6nce dikkatle okunup

takip edilmemesi Grintintin uygun performans géstermemesine ve ciddi veya olumcl yaralanma
potansiyelinin meydana gelmesine yol acabilir. Tedaviden sorumlu klinisyenin talimati ve/veya gézetimi
olmaksizin tedavi Unitesinin ayarlarini degistirmeyin veya tedaviyi uygulamayin.

www.kcil.com adresinde bulunan V.A.C® Terapisi Klinik Yonergelerine basvurun ya da basili bir kopya igin
yerel KCl Temsilcinizle iletisime gegin.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

ActiVAC®, InfoVAC®, V.AC. ATS® ve V.AC. Freedom® Terapi Sistemleri akut, uzun streli ve ev bakimi
sartlarinda kullanima yonelik bir entegre yara yonetim sistemidir. Yara yatagini kapanmasi igin hazirlayarak,
odemi azaltarak, grantlasyon dokusu olusumunu ve perfiizyonunu destekleyerek ve ekstida ve enfeksiyoz
materyalleri uzaklastirarak sekonder ve tersiyer (gecikmeli primer) amagla yara iyilesmesi saglamak igin bir
ortam olusturmasi amaglanmistir. Bunlar, kronik, akut, travmatik, subakut ve agilmig yaralar, kismi yaniklar,
Ulserler (diyabetik, basing ya da vendz yetmezlik gibi), flepler ve greftleri bulunan hastalarda endikedir.
V.A.C. GranuFoam Silver® Pansuman orttisti bakteriyel penetrasyon icin etkili bir bariyerdir ve yukaridaki
yara turlerinde enfeksiyonun azaltilmasina yardimci olabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

®  V.A.C.°Terapi Si i'nin kopuik larini dogrudan aciktaki kan damarlari,

anastamoz bolgeleri, organlar veya sinirlerle temas edecek sekilde yerlestirmeyin.
NOT: Kanamayla ilgiliilave bilgi icin Uyarilar bolimiine basvurun.
®  VAC®Terapisi asagidaki durumlarin gozlendigi hastalarda kontraendikedir:
® Yarada malignite
® Tedavi edilmemis osteomiyelit
NOT: Osteomiyelitle ilgili bilgi icin Uyarilar bolimine bagvurun.
® Enterik olmayan ve kesfedilmemis fistdl
®  Yara kabugu bulunan nekrotik doku

NOT:  Nekrotik dokunun debridmani ve yara kabuklarinin tamamen temizlenmesinden sonra
V.A.C® Terapisi kullanilabilir.

®  GUmise duyarlilik (Yalnizca V.A.C. GranuFoam Silver® Pansuman ortist)
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UYARILAR

Kanama: V.A.C.® Terapisinin kullaniimasi goz 6ntinde bulundurulmaksizin belirli hastalar kanama
komplikasyonlari agisindan yuksek risk altindadirlar. Asagidaki hasta turleri kontrol edilmedigi takdirde
potansiyel olarak 6limcul olabilen kanama riski altindadirlar:

® Asagidakiler dahil olup bunlarla sinirli olmamak tizere yarada veya yara etrafinda zayif veya
kinlgan kan damarlari veya organlara sahip olan hastalar:

®  Kandamarinin (dogal anastomozlar veya greftler) / organin dikilmesi
®  Enfeksiyon
® Travma
®  Metodu
® VYeterli yara hemostazi saglanamayan hastalar.
® Antikoagulan veya platelet agregasyon inhibitorleri verilen hastalar.

®  Damar yapilar Gzerinde yeterli doku értiistine sahip olmayan hastalar

V.A.C.° Terapisi, k komplikasy agisindan artmis risk altindaki hastalara

I 1 £

recete edilirse bu h hekim tar

tedaviyi U uygun bul bakim

kosullarinda tedavi ve takip edilmelidir.

V.A.C.® Terapisi esnasinda aniden veya yiiksek miktarda aktif kanama gelisirse veya
hortumlarda veya kanisterde taze (parlak kirmizi) kan gériiliirse V.A.C.® Terapisini

derhal durdurun, p yerinde k , y ak 6nlemler alin ve

derhal tibbi yardim isteyin. V.A.C.° Terapi Unitesi ve pansumanlari vaskiiler kanamayi

onlemek, azaltmak veya durdurmak iin kullanilmamalidir.

® Damarlan ve Organlari Koruyun: Yaradaki veya yara etrafindaki gortlen veya acik ya da
yuzeyde seyreden tim damarlar ve organlar V.A.C.® Terapisi uygulanmadan énce tamamen
orttlmeli ve korunmalidir.

V.AC® Kopuk Pansumanlarin damarlar veya organlarla dogrudan temas etmediginden daima
emin olun. Kalin bir dogal doku katmaninin kullanilmasi en etkili korumay saglayacaktir. Kalin
bir dogal doku katmani bulunmuyorsa veya cerrahi olarak elde edilmesi mimkuin degilse,
tedaviyi tstlenen hekimin tam koruyucu bariyer sagladigini kabul ettigi bir alternatif olarak
cok sayida ince 6rgull katman, yapigkan olmayan materyal veya biyo-muhendislik dokusunun
kullanimi dustindlebilir. Yapiskan olmayan materyal kullanildiginda tedavi suresince koruyucu

pozisyonunu strdurebilecek sekilde sabitlendiklerinden emin olunmalidir.
Tedaviye baslarken kullanilacak negatif basing ayarlari ve tedavi moduna da dikkat edilmelidir.

Kolaylikla goriilemeyen gizlenmis damarlar icerebilen bilyik alana yayilmis yaralarin tedavisinde
dikkatli olunmalidir. Hasta tedaviyi Gstlenen hekim tarafindan uygun gériilen bakim sartlarinda
kanama agisindan yakindan takip edilmelidir.
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® Enfekte Kan Damarlar: Enfeksiyon kan damarlarini erozyona ugratabilir ve damar duvarini
zayiflatarak asinma veya elle midahale sonucunda damar hasarina yatkinligi artirabilir. Enfekte

kan damarlan kontrol edilmedigi takdirde p iyel olarak dliimciil olabilen kanama

dahil komplikasyon riski altindadirlar. V.A.C.® Terapi enfekte veya potansiyel olarak
enfekte kan damarlarinin yakinina uygulandiginda son derece dikkatli olunmalidir.
(bkz. Yukaridaki Damarlar ve Organlari Koruyun bolima). Hasta tedaviyi Gstlenen hekim

tarafindan uygun gorilen bakim sartlarinda kanama agisindan yakindan takip edilmelidir.

® Hemostaz, antikoagiilanlar ve platelet agregasyon inhibitorleri: Yeterli yara hemostazi
saglanmayan hastalar kontrol edilmediginde potansiyel olarak 6ltimctl olabilen artmig kanama
riski altindadirlar. Bu hastalar tedaviyi Gstlenen hekim tarafindan uygun oldugu dustnulen

bakim sartlarinda tedavi ve takip edilmelidirler.

Hastayi kanama riskini artirdigi dastintlen antikoagulan veya platelet agregasyon inhibitori
dozlariyla tedavi ederken dikkatli olunmalidir (yara ttrl ve karmasiklik derecesine gore).
Tedaviye baslarken kullanilacak negatif basing ayarlari ve tedavi moduna da dikkat edilmelidir.

® YaraBolgesine Uygul, H ik Ajanlar: Dikisle sabitlenmeyen hemostatik ajanlar
(6rnegin kemik mumu, emilebilir jelatin stinger veya sprey yara dokusu yapistiricisi) yerinden
oynadiginda kanama riskini artirabilir ve kontrol edilmedigi takdirde bu risk potansiyel
olarak éltumcul olabilir. Bu tir ajanlarin yerinden oynamamasini saglayin. Tedaviye baslarken

kullanilacak negatif basing ayarlari ve tedavi moduna da dikkat edilmelidir.

® Keskin kenarlar: Kemik parcalari veya keskin kenarlar, koruyucu bariyerleri, damarlari veya
organlari delerek yaralanmaya neden olabilirler. Herhangi bir yaralanma kontrol edilmediginde
potansiyel olarak 6limcil olabilen kanamaya neden olabilir. Keskin kenarlarla temas
olasihigini artiran yara icerisindeki dokular, damarlar veya organlarin géreceli konumundaki
muhtemel degisikliklerin farkinda olun. Keskin kenarlar veya kemik parcalari yara alanindan
uzaklastinimalidir veya tzerleri V.A.C.® Terapisi uygulanmadan dnce kan damarlarini veya
organlari delmelerini &nleyecek sekilde orttlmelidir. Mimkin oldugunda yapilarin yer
degistirmesi neticesinde ciddi veya 6limcl yaralanma riskini azaltmak icin geride kalan keskin
kenarlari tamamen yumusatin ve tzerlerini értiin. Uzeri drtilmemis keskin kenarlarin yarada

hasara sebep olmamasi i¢in pansuman bilesenlerini yaradan ¢ikarirken dikkatli olun.

1000ml hacimli kanister: Cocuklar ve yashlar dahil yiiksek miktarda sivi hacmi kaybini
tolere edemeyen veya yiiksek kanama riski tasiyan hastalarda 1000ml hacimli kanisteri
KULLANMAYIN. Kanisteri kullanirken hastanin boyu ve agirligi, hastanin mevcut durumu, yara tipi,
gbzlem imkanlari ve bakim kurulusunun 6zelliklerini géz éntinde bulundurun. Bu kanisterin sadece

akut bakim (hastane) sartlarinda kullaniimasi énerilir.
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Alt Ekstremitelerin Vaskiiler Cerrahi Yaralan: Tedavi modalitesinden bagimsiz olarak, 6zellikle kasik
bolgesindeki periferal vaskuler cerrahiden kaynaklanan yara komplikasyonlari sik rastlanilan bir durumdur
ve damar yirtilmasi kaynakli ciddi kan kaybi da dahil olmak Gzere ciddi sonuglar dogurabilme potansiyeli
vardir.

Kasik yarasi enfeksiyonlarinin tedavisi, vaskiler ameliyat gegiren hastalarin birden fazla komorbiditesi
ve saglik kuruluslarindaki cok cesitli direngli bakteriyel organizmalarindan 6tir( artan oranda gug hale
gelebilir. Kasiktaki deri 6nemli bir bakteri yuvasidir. Cerrahi bolge enfeksiyonlari kasik bolgesinde sik
gorultr. Vaskuler greft enfeksiyonlari ciddi bir durum teskil eder ve komplikasyon olasiligina karsi yakin
bir takip gerektirir.

V.A.C® Terapisi, cerrahi arastirma, irrigasyon ve debridman ile hedeflenmis antibiyotik tedavisinden sonra
vaskdler kasik enfeksiyonlari ve ¢atlamalarin yonetimine yardimci olarak kullanilabilir. Hasta tedaviyi

Ustlenen hekim tarafindan uygun gorilen bakim sartlarinda kanama agisindan yakindan takip edilmelidir.

Alt Ekstremitelerin Vaskiiler Cerrahi Yaralarinin yénetimi hakkinda ek bilgiler icin V.A.C.® Terapisi Klinik
Yonergelerine bakin.

Enfekte Yaralar: Enfekte yaralar yakindan takip edilmelidir ve yara kosullari ve tedavi hedefleri benzeri
cesitli faktorlere bagli olarak enfekte olmamis yaralara gére pansumanin daha sik degistiriimesini
gerektirebilirler. Pansuman degisim sikligiyla ilgili ayrintilar icin pansuman uygulama talimatlarina
bagvurun (V.A.C® Pansuman 6rtist kutusunda). Herhangi bir yara tedavisinde oldugu gibi klinisyenler
ve hastalar / bakicilar hastanin yarasl, yara etrafindaki doku ve ekstidayi enfeksiyon, enfeksiyonun
kotulesmesi veya diger komplikasyonlar agisindan sik aralikla takip etmelidirler. Enfeksiyona ait bazi
belirtiler ates, gerginlik, kizariklik, sisme, kasinti, dokuntd, yara dokusunda veya yara etrafindaki artan
sicaklik, purdlan desarj veya agir kokudur. Enfeksiyon ciddi olabilir ve agri, rahatsizlik, ates, kangren, toksik
sok, septik sok ve / veya 6ltimctl yaralanma benzeri komplikasyonlara yol acabilir. Sistemik enfeksiyonun
bazi isaretleri ve komplikasyonlari bulanti, kusma, diyare, bas agrisi, bas donmesi, sersemlik, mukoz
membranlarin sismesine bagl bogaz agrisi, oryantasyon bozuklugu, ytksek ates, refrakter ve / veya
ortostatik hipotansiyon veya eritrodermadir (gtines yanigi benzeri dokuntu). Yara alaninda sistemik

iy veya iy ilerl ine iligkin belirtiler bulunuyorsa V.A.C.®

1 landirl

pisini p yacagini belirlemek icin derhal tedaviyi yapan hekimle

irtibata gecin. Kan damarlariyla iliskili yara enfeksiyonlarinda lutfen Enfekte Kan Damarlar baslikli

boltime de bagvurun.

V.A.C. GranuFoamSilver® Pansuman 6rtiisii ile enfekte yaralar: Klinik enfeksiyon olmasi
durumunda, V.A.C GranuFoamSilver® pansuman ortistinin sistemik tedavi ya da diger enfeksiyon tedavi
rejimlerinin kullaniminin yerini almasi amaglanmamistir. V.A.C. GranuFoam Silver® Pansumani bakteriyel
penetrasyona kars! bir bariyer olusturmak icin de kullanilabilir.

Osteomyelit: \.A.C® Terapisi, tedavi edilmemis osteomyelit gézlenen yarada kullanilmamalidir. Enfekte
kemik (gerekiyorsa) dahil tim nekrotik ve 6l dokunun tamamen temizlenmesine ve uygun antibiyotik
tedavisinin baslanmasina dikkat edilmelidir. Saglam kemigi tek bir yapiskan olmayan malzeme katmani
ile kaplayin
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Tendonlar, Ligamentler ve Sinirleri Koruyun: Tendonlar, ligamentler ve sinirler V.AC® Kopuk
Pansumanlarla dogrudan temas etmelerini 6nleyecek sekilde korunmalidir. Bu yapilar desikasyon veya
yaralanma riskini en aza indirmeye yardimci olmak iin dogal doku, 6rgali yapiskan olmayan materyal

veya biyo-muhendislik dokusuyla kaplanmalidir.

Kopiigiin degistirilmesi: Daima acilmamis veya hasar gormemis steril ambalajdaki V.A.C.® Pansuman
ortulerini kullanin. Herhangi bir kopuk pansumani, kor / kesfedilmemis tineller icerisine yerlestirmeyin.
V.A.C® Beyaz Kopuik Pansuman kesfedilmis ttinellerde kullanima daha uygundur. Képtik pansumani
herhangi bir yara alani icerisine zorla itmeyin; ¢linkii dokuya zarar verebilir, negatif basing dagilimini
degistirebilir veya ekstdani ve kopk atilmasini engelleyebilir. Yarada kullanilan toplam képuk miktarini
her zaman sayin. Kullanilan képiik miktarini ve pansuman degistirme tarihlerini ortiiye ya da
varsa Kopiik Miktari Etiketine kaydedin.

V.A.C.® Kopiik Pansumanlar radyoliisandir ve rontgende algilanamaz.

Képigiin Cikarilmasi: V.A.C® Kopik Pansumanlar biyo-emilebilir ézellikte degillerdir. Daima yaradan

cikarilan toplam kopuk miktarini sayin ve yerlestirilen kopuk sayisiyla ¢ikarilan kopuk sayisinin ayni

oldugundan emin olun. Onerilenden daha uzun siireyle yarada birakilan kopiik pansuman,

kopiik icerisinde doku yol acarak kopiigiin yaradan cikartil da giicliige neden
olur veya enfeksiyon veya diger advers olaylara yol acar. Pansuman yaraya yapisirsa, pansuman
Uzerine steril su veya normal salin dékin, 15 - 30 dakika bekleyin ve ardindan pansumani nazik sekilde
yaradan ayirin. Tedavi modalitesinden bagimsiz olarak, herhangi bir pansuman degisimi sirasinda yeni
granulasyon dokusunun rahatsiz edilmesi yara yerinde kanamaya neden olabilir. Kiictik kanamalar
gbzlenebilir ve bu beklenen bir durum olarak degerlendirilir. Ancak, sayfa 4'te aciklandigi gibi, ytiksek
kanama riskine sahip hastalar yara bélgesinden daha ciddi sekilde kan kaybi yasayabilirler. Bir 6nlem
olarak, bu hastalarda pansuman cikarma sirasinda kanama riskini azaltmaya yardimci olmasi icin V.A.C.®
GranuFoam™ Pansumani altinda V.A.C.® WhiteFoam ya da genis gzenekli, yapiskan olmayan bir materyal
yerlestirmeyi g6z 6niinde bulundurun. @nemli diizeyde kanama gelisirse V.A.C.° Terapi Sisteminin

kullanimini derhal durdurun, kanamayi durduracak 6nlemleri alin ve tedavi stlenen hekim

d

veya cerraha d kopiik p gikartmayin. Yeterli h gergeklestirilene ve
hasta kanamanin devam etmesi riskinden kurtulana dek V.A.C.° Terapi Sistemini kullanmayi

stirdiirmeyin.

V.A.C.° Terapisini A¢ik Tutun: \A.C® pansuman 6rtistnd asla aktif V.A.C® Terapisi olmadan iki saatten
daha uzun streyle yerinde birakmayin. Tedavi iki saatten daha uzun streyle kapatilirsa eski pansuman
Ortustnd cikarin ve yarayr yikayin. Aglmamis steril ambalajdan yeni V.A.C.® Pansuman ¢ikarip uygulayin ve
V.AC®Terapisini yeniden baslatin veya tedaviyi gerceklestiren hekimin talimati dogrultusunda alternatif

pansuman uygulayin.

Akrilik Yapigkan: V.A.C.® Drepi, akrilik yapiskanlara alerjik veya asirn duyarliligi olan hastalarda advers
reaksiyon riski tastyan akrilik yapiskan kaplamaya sahiptir. Hastanin bu tlr yapiskanlara alerjisinin veya asiri
duyarliliginin oldugu biliniyorsa V.A.C.® Terapi Sistemini kullanmayin. Kizariklik, sisme, dokuintd, Grtiker veya
belirgin kasinti gibi alerjik reaksiyon veya asiri duyarlilik belirtisi goraltrse kullanimi durdurun ve derhal
hekime basvurun. Bronkospazm veya alerjik reaksiyonun daha ciddi isaretleri gérulirse hizla tibbi yardim

isteyin.

Defibrilasyon: Pansuman ortistnn yerlestirildigi alanda defibrilasyon gerekiyorsa V.A.C.® Pansuman
ortustn gikarin, Pansuman ortisunin gikarlmamasi elektrik enerjisinin iletiimesini ve / veya hastanin

restsitasyonunu engelleyebilir.
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.C. iz VA.C® Terapi Unitesinin MR
. V.ACUIta™ Terapi Unitesini MR ortamina almayin.

da kullanl P I deaildi

or g

Manyetik Rezonans Gériintiileme (MRI) - V.A.C.® Pansumanlar: V.A.C.® Terapi Sisteminin

calismasinin iki saatten daha uzun stireyle kesintiye ugramayacadi varsayimina bagl olarak V.A.C®
Pansumanlari, MR ortaminda minimum riske yol acacak sekilde hasta tzerinde birakilabilir (V.A.C.®
Terapisini Agtk Tutun baslikli bolime basvurun). V.A.C. GranuFoam Silver® Pansuman értiistiniin

asagidaki kullanim kosullari altinda MR ortaminda bilinen bir tehlike olusturmadigi gosterilmistir:
® 3Tesla ya da daha dustik statik manyetik alan
® 720 Gauss / cm ya da daha dustik uzamsal gradyan alani

® 15 dakikalik gortintileme igin 3 W / Kg'lik maksimum tam vicut ortalamali 6zgil sogurma
orani (SAR)

Bu belirtilen kosullar altinda yapilan klinik olmayan testler <0,4°C'lik bir sicaklik artisina sebep olmustur.
MR cekilecek bolge V.A.C. GranuFoam Silver® Pansuman 6rtisi ile ayni bolgedeyse ya da buraya nispeten
yakinsa, MR goruintd kalitesi bozulabilir.

Hiperbarik Oksijen Tedavisi (HBO): V.A.C.® Terapi Unitesini hiperbarik oksijen odasina almayin. VAC®
Terapi Unitesi bu ortam icin tasarlanmamistir ve yangin tehlikesi olarak degerlendirilmelidir. V.A.C®
Terapi Unitesi ayrildiktan sonra (i) hiperbarik tedavi stiresince V.A.C.2 Pansumanini diger bir HBO ile
uyumlu materyalle degistirin veya (ii) V.A.C® Hortumunun klemplenmemis ucunu nemli gazl bezle értiin
veya odadaki tedavi stresince V.A.C® Pansumanini (hortumlar dahil) nemli havluyla tamamen 6rttin.
HBO tedavisinde V.A.C.® Hortumu klemplenmemelidir. V.A.C.® Pansuman &rtistnG aktif V.A.C.” Terapisi
olmaksizin asla iki saatten uzun sureyle yerinde birakmayin; litfen yukaridaki V.A.C.° Terapisini Agik

Tutun baghkh bolume basvurun.

NOT: V.A.C®GranuFoam™ Képrii Pansuman HBO tedavisi sirasinda risk teskil edebilecek ilave sentetik

malzemeler icerir.

ONLEMLER

Standart Onlemler: Kan kaynakli patojenlerin bulasma riskini azaltmak icin tani veya farz edilen
enfeksiyon durumu g6z 6niinde bulundurulmaksizin ttim hastalarda kurumsal protokollere uygun sekilde
standart enfeksiyon kontrol dnlemlerini uygulayin. Eldiven kullanimina ilaveten viicut sivilariyla temasin

s6z konusu oldugu durumlarda cerrahi elbise ve gozluk kullanin.

Siirekli V.A.C.° Terapisine karsi Aralikh V.A.C.° Terapisi: Hareketi en aza indirmeye ve yara yataginin

stabilizasyonuna yardimci olmak amaciyla stabil olmayan gogus duvari veya intakt olmayan fasiya benzeri
stabil olmayan yapilar tizerinde aralikli uygulama yerine strekli V.A.C.® Terapisi 6nerilir. Yiiksek kanama riski
bulunan, yogun ekstidali yaralar, taze flep ile greftleri ve akut enterik fistillG yaralar bulunan hastalarda

da genellikle strekli tedavi 6nerilir.

Hastanin boyu ve kilosu: \.A.C.® Terapisi recete edilirken hastanin boyu ve kilosu géz 6ntinde
bulundurulmalidir. Bebekler, cocuklar, belirli geng eriskinler ve yasl hastalar sivi kaybi ve dehidrasyon
agisindan yakindan takip edilmelidir. Asir sivi kaybi ve dehidrasyon riski tasiyabileceklerinden, yogun
eksldali yaralar bulunan veya hastanin boyu ve kilosuna gére buyuk yaralar bulunan hastalar da
yakindan takip edilmelidirler. Sivi ikisini gézlerken hem hortumdaki hem de kanisterdeki sivi hacmini

g6z 6nunde bulundurun.
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Spinal Kord Yaralanmasi: Hastanin otonomik disrefleksi gelistirmesi durumunda (sempatik sinir
sisteminin uyarilmasina cevaben kan basinci veya kalp atim hizindaki ani degisiklikler), duyusal uyariyi
azaltmaya yardimci olmak igin V.A.C.® Terapisini sonlandirin ve derhal tibbi yardim isteyin.

Bradikardi: Bradikardi riskini azaltmak icin V.A.C.® Terapisi vagus sinirinin yakinina yerlestirilmemelidir.

Enterik Fistiil: Enterik fistdlt bulunan yaralara, V.A.C.® Terapisi optimize etmek icin 6zel onlemler
alinmasini gerektirir. Aynintili bilgi icin V.A.C.® Terapisi Klinik Yonergelerine basvurun. Tedavinin ana hedefi
enterik fisttlin disa akisinin yonetilmesi veya dnlenmesi ise V.A.C.® Terapisinin kullaniimasi 6nerilmez.

Yara Etrafindal i Koruyun: Yara etrafindaki cildi korumak icin bir cilt preparasyon trintntn
kullanilmasi diistindlebilir. Képigiin saglam cilt izerine tagmasina izin verilmemelidir. llave V.A.C.® Drepi,
hidrokolloid veya diger seffaf filmleri kullanarak kirilgan / zayif yara gevresi cildini koruyun.

® Birden cok V.A.C.® Drep katmani, nemli buhar gecis hizini azaltarak maserasyon riskini artirabilir.

®  Drep, kopuk veya hortum baglantilanyla iliskili tahris veya duyarlilik belirtisi gortlirse kullanimi

sonlandirin ve bir hekime basvurun.

® Yara gevresindeki ciltte travma olusmasini 6nlemek icin drep uygulamasi esnasinda drepi
kopiik pansuman iizerinde cekmeyin veya germeyin.

® Noropatik etiyolojileri veya dolagim bozuklugu bulunan hastalarda daha dikkatli olunmalidir.

Dairesel pansuman uygulamasi: Gecirimsizligin saglanmasi ve strdirtlmesi icin dairesel drep
tekniginin gerekli olabildigi anazarka veya agiri akintili ekstremiteler haricinde dairesel pansuman
ortulerinin kullanimindan kaginin. Distal dolasimda azalma riskini en aza indirmek icin tek parca kesintisiz
drep yerine ¢ok sayida kuguk parcalar halinde V.A.C.® Drep kullanmaya dikkat edin. Drepi sabitlerken
drepin ¢ekilmemesi veya gerilmemesi icin son derece dikkatli olunmalidir, ancak gerektiginde gevsek
sekilde yapistirin ve kenarlarini bir elastik bandajla sabitleyin. Dairesel drep uygulamalarinda distal nabzin
sistematik ve tekrarli sekilde palpe edilmesi ve distal dolagim durumunun degerlendirilmesi dnemlidir.
Dolagim bozuklugundan stiphe ediliyorsa tedaviyi sonlandirin, pansuman 6rtisina gikarin ve tedaviyi
yapan hekimle irtibata gegin.

V.A.C.® Terapi Unitesi Basing Sapmalari: Nadiren V.A.C® Terapi Unitesindeki hortum tikanikliklari
250 mmHg tzerindeki negatif basinca ¢ikan ani vakumla sonuglanabilir. Derhal alarm durumlarini

coztimleyin. Ilave bilgi icin Terapi Unitesinin Kullanim Kilavuzuna bagvurun veya KCl temsilcinizle
irtibata gegin.
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V.A.C. GRANUFOAM SIiLVER® PANSUMAN ORTUSU iCiN EK ONLEMLER

Topikal Soliisyon ya da Ajanlar: \V.A.C. GranuFoam Silver® Pansuman orttist kullanilirken, giimasle
olumsuz etkilesmeye sebep olabilecek topikal soltisyon ya da ajanlar kullanmayin. Oregin, salin

soltsyonlari V.A.C. GranuFoam Silver® Pansuman orttistnin etkinligini tehlikeye atabilir.

Koruyucu Katman: Maksimum etkinlik i¢in V.A.C. GranuFoam Silver® Pansuman 6rtist, dokunun képuik /
glmus iceren ara yuzeyle ideal temasi artirmak tizere dogrudan yara ylzeyine uygulanmalidir. Ancak tim
V.AC® Kopuk Pansumanlarda oldugu gibi V.A.C. GranuFoam Silver® Pansuman ortist de agiktaki kan
damarlari, anastomoz bolgeleri, organlar veya sinirlerle direkt temas edecek sekilde yerlestiriimemelidir
(bkz. Damarlar ve Organlari Koruyun bolimi). Karisan yapiskan olmayan katmanlar V.A.C. GranuFoam
Silver® Pansuman 6rtlst ve yara yiizeyi arasina yerlestirilebilir; ancak bu triinler yapiskan olmayan

katmanla kapli bolgedeki V.A.C. GranuFoam Silver® Pansuman ortistnin etkinligini tehlikeye atabilir.

Elektrotlar ya da iletken Jel: Flektronik izZleme ya da elektronik dlgtimlerin alinmasi sirasinda V.A.C.
GranuFoam Silver® Pansuman értistiniin EKG ya da diger elektrotlar ya da iletken jellerle temas etmesine

izin vermeyin.

Tanisal Gériintiileme: V.A.C. GranuFoam Silver® Pansuman 6rtist belirli gérintileme yontemleri ile

gorinttlemeye zarar veren metalik gimas igerir.

Pansuman Bilesenleri: V.A.C. GranuFoam Silver®, stirekli salim formilt olarak saf gtimiis (%10) icerir.

GUmUs iceren Urtinlerin uygulanmasi gegici doku renk degisimine sebep olur.

V.A.C.° Terapisi icin bu genel uyarilar ve 6nlemlere ek olarak, ilave uyarilar ve 6nlemler belli
V.A.C.® 6zel pansumanlari ve V.A.C.® Terapi Uniteleri igin gegerlidir. Uygulamadan once liitfen
ozel iiriin kullanim talimatlarina ve etiketlere bakin.
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V.A.C.° TERAPISININ EV BAKIMINA GECiSi iLE iLGiLi ONEMLI
NOKTALAR

UYARI Yiiksek kanama komplikasyon riski olan hastalar, tedaviyi
iistlenen hekim tarafindan uygun gériilen bakim sartlarinda tedavi
ve takip edilmelidirler.

V.A.C® Terapisinin kullanimi igin kontrendikasyonlar, uyarilar ve énlemlerle birlikte, V.A.C.® Terapisini ev
bakim sartlarinda kullanim icin énermeden 6nce asagidaki durumlar géz dntinde bulundurun.

©® Hastanin Durumu:

®  Klinik durum (yeterli hemostaz ve yara bolgesinde dustk aktif kanama ve / veya blytk
oranda kanama riski)

® Evortami (hasta ya da aile tiyesi / bakici giivenlik etiket bilgilerini okuyup anlayabilmeli,

alarmlara yanit verebilmeli ve kullanim talimatlarina dikkat edebilmeli)
® Hastanin Yarasi:

®  Aciktaki kan damarlari, anastomoz bolgeleri organlar ve sinirler agisindan
degerlendirilmelidir. Sadece bu yapilarin korunmasi amaciyla V.A.C.® Pansuman ortiist ve
aciktaki yapilarin arasina yerlestirilen koruyucu, yapiskan olmayan katman ihtiyaci olmadan
yeterli koruma mevcut olmalidir (bkz. Uyari bolimindeki Damarlar ve Organlari
Koruyun).

® V.A.C.°Terapi Sistemi Kanister Boyutu:
® 1000 mL kanister evde kullanim iin DEGILDIR.
® Etiket Bilgisi:

® Tedaviyi oneren hekimin ve saglik hizmeti klinisyeni, tedavi Unitesi ve pansuman kutusu

ile eve gelen V.A.C.® Terapi kullanim bilgisi materyalini bilmelidir.

®  Terapi Unitesiyle birlikte bir bilgi dosyasi verilir. Tedaviyi Gneren hekim ve / veya saglik
hizmeti klinisyeni bu malzemeleri hasta ve hasta bakici ile birlikte dikkatlice gézden
gecirmelidir.

®  KCl,VAC®Terapisinin kullanimi igin hizmet ve egitim programlari sunmaktadir. Yerel KCI

temsilcinizle iletisime gegin. Program i¢in, ABD'de 1-800-275-4524 numarali telefonu arayin.

V.AC® Terapisinin uygun sekilde yerlestirilmesi veya kullanimiyla iliskili herhangi bir sorunuz bulunuyorsa
daha aynintili bilgi icin V.A.C® Terapisi Klinik Yonergelerine bagvurun veya yerel KCl temsilcisi ile
irtibata gecin. ilave ve en guincel bilgiler icin Ittfen KCI'in web sitesindeki www.kci1.com adresini veya

www.kci-medical.com adresini ziyaret edin.
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V.A.C.° GRANUFOAM™ KOPRU PANSUMANI VE V.A.C.°
GRANUFOAM™ KOPRU XG UYGULAMA TALIMATLARI

V.A.C.° GRANUFOAM™ KOPRU PANSUMANI KULLAN-AT BiLESEN TANIMI

Onceden takilan SensaT.R.A.C.™ pedli VAC’
GranuFoam™ Képrisu

Ik Kopuk Miktar Etiketli
Onceden Kesilmis V.AC® TKopu ®‘ ar etikett
V.AC® Cetveli
GranuFoam™ Pansumani

Perfore
V.AC® Drep

V.A.C.° GRANUFOAM™ KOPRU XG PANSUMANI KULLAN-AT BiLESEN TANIMI

Perfore
V.AC® Drep

Onceden takilan SensaT.R A.C.™ ped|i V.AC®
GranuFoam™ Koprist

A
Iki Kpuk Miktar Etiketli
V.AC® Cetveli

V.AAC® GranuFoam™
Spiral Pansumani - Orta
(Miktar - 2)

ep

V.AC®Terapi Sisteminin, koptk pansuman (V.A.C.® GranuFoam™ Pansuman, V.A.C. GranuFoam Silver®
Pansuman ya da V.A.C.® WhiteFoam Pansumani), hortumlar ve drepten olusan atilabilir bilesenleri,

steril sekilde ambalajlanmustir ve lateks icermezler. V.A.C.® Terapi Unitesinin kanisterleri steril sekilde
ambalajlanir veya sivi kanali sterildir ve lateks icermez. V.A.C.® Terapi Sisteminin tim atilabilir bilesenleri
sadece tek kullanimliktir. Emniyetli ve etkin kullanimini saglamak igin, V.A.C.® GranuFoam ™ Pansuman,
V.A.C. GranuFoam Silver® Pansuman ve V.A.C.2 WhiteFoam Pansumanlan sadece V.A.C.® Terapi Uniteleriyle
kullanilmalidir.

Steril / aseptik yerine temiz teknik kullanma karari yara patofizyolojisine, hekim / klinisyen secimine ve
kurumsal protokole baglidir.

Kullanimdan énce, bir hekime basvurun ve V.A.C® Terapi Giivenlik Bilgileri, V.A.C.® Terapi Unitesi Talimatlar

ve VA.C®Terapisi Klinik Yonergelerinin uygun bélimlerine bagvurun.
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URUN TANIMI

V.AC® GranuFoam™ Képri / V.A.C® GranuFoam™ Képri XG Pansumani, V.A.C.® Terapi Sisteminin bir
bilegenidir ve vendz yetmezlik tlserleri, sakral yaralar veya ayak Gizerindeki yaralar gibi anatomik konumlari
nedeniyle SensaT.R.A.C.™ Pedinin uzak bir konuma yerlestirilmesinin gerektigi yaralarda negatif basingl

yara tedavisi uygulanmasini saglar.

V.A.C® GranuFoam™ Kopriisti / V.A.C® GranuFoam™ Kopri XG Pansumaninin, képri bilesenini tikama
ve boylece yarali alanda negatif basinci dustirme riskinden 6ttr hidrokolloidler ile birlikte kullanimi

onerilmez.

PANSUMAN DEGIiSiKLIiKLERi

V.AC®Terapi Sistemi ile tedavi edilen yaralar diizenli olarak izlenmelidir. izlenen ve enfekte olmayan bir
yaradaki V.A.C® Pansuman 6rtist haftada t¢ defadan az olmamak tzere, klinisyenin uygun gordagu
siklikla her 48 - 72 saat arasinda degistirilmelidir. Enfekte yaralar sik ve yakindan izlenmelidir. Bu yaralarda,
pansuman ortilerinin 48-72 saatten daha sik araliklarla degistirilmesi gerekebilir; pansuman értist
degistirme araliklari sabit bir programdan ¢ok, yara durumunun ve hastanin klinik gérinttistnan sarekli

olarak degerlendirilmesine bagl olmalidir. Ayrintili bilgi igin V.A.C® Terapisi Klinik Yonergelerine basvurun.

www.kcil.com adresinde bulunan V.A.C® Terapisi Klinik Yonergelerine basvurun ya da basili bir kopya igin

yerel KCl Temsilcinizle iletisime gegin.

ORTA DERECE iLA COK EKSUDASYONLU YARALARA VERTIKAL KOPRU
YERLESTIRME

ONLEM: VA C® GranuFoam™ Képrsti / V.A.C® GranuFoam™ Képriisii XG Pansumani dikey olarak

orta derece ila ¢ok ekstidasyonlu yaralara uygulandiginda, yara yerinde negatif basingta bir azalma riski
vardir (50 mmHg'ye kadar). Yeterli tedaviyi saglamak ve olasi negatif basing dismesi riskini azaltmak igin,

125 mmHg'nin altinda 6nerilen bir basing ayarini kullanmayin.

YARANIN HAZIRLANMASI

UYARI Y hazirl basl dan 6nce tiim V.A.C.®
Terapi Sistemi Gilivenlik Formunu gézden gegirin.

1. Ozel kurum protokoliine gére 6nceki pansumani cikartin ve imha edin. Tum pansuman értisi

bilesenlerinin yaradan ¢ikartildigindan emin olmak icin yarayi inceleyin.
V.A.C.° PANSUMAN CIKARMA
2. Asagidaki prosedire gére mevcut V.A.C.® Pansumani nazikge cikarin:
a.  Hortum baglantilarini tedavi Unitesi seviyesinin Gstlne ¢ikarin.
b.  Pansuman hortumundaki klempi kapatin.
¢ Kanister hortumunu pansuman hortumundan ayirin.

d.  Terapi Unitesinin kanister hortumundaki ekstiday kanistere cekmesini saglayin ve ardindan

kanister hortumundaki klempi kapatin.

e, V.AC®Terapi Unitesini devre digi birakmak icin TERAPI ACMA / KAPAMA diigmesine basin.
Kopugun agiimasiigin 15 - 30 saniye bekleyin.
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f. Drepi ciltten gikarmak amaciyla, yapiskani ciltten gikarmak igin drepi nazikge yatay olarak
gerdirin. Asla dikey olarak deriden ayirmayin.

g.  Képugu yavasca yaradan gikarin.

UYARI Uyarilar bashg altindaki Képiigiin Cikarilmasi boliimiine
basvurun.

h. Tek kullanimlik malzemeleri, kurumsal ya da devlet yonetmeliklerine uygun sekilde bertaraf
edin.

NOT: Pansuman yaraya yapisirsa, pansuman Uzerine steril su veya normal salin dokin, 15 - 30 dakika
bekleyin ve ardindan pansumani nazik sekilde yaradan ayirin. Daha sonraki yapisma durumunu
azaltmak amaciyla V.A.C.2 Kopuk Pansuman yerlestirilmesinden énce tek tabakall, blytik gézenekli,
yapiskan olmayan bir materyal yerlestirmeyi ya da sik pansuman degisimini dustintin. V.A.C.
GranuFoam Silver® Pansuman konusunda daha fazla bilgi icin V.A.C. GranuFoam Silver® Pansuman
Ek Onlemlerine ve Koruyucu Tabaka kismina bakin.

Hasta p degisimi da sikayet ederse, pre medikasyon uygulamayi, koplik
koymadan énce yapiskan olmayan enterpoze katman kullanimini, yarayr rtmek icin V.A.C.® WhiteFoam
kullanimini ya da tedavi eden hekimini 6nerdidi gibi rahatsizligi ynetmeyi distinmeniz gerekir. Ozel
talimatlar icin V.A.C.® Terapi Klinik Yonergelerinin Agri Yonetimi kismina bakin.

. Kemik, yara kabugu veya sertlesmis 61t deri gibi tiim nektrotik, 61t dokularinin debridmanini hekim

tarafindan 6nerilen sekilde yapin.

. Her bir uygulamadan 6nce hekim emrine veya 6zel kurulum protokolline gore yara ve yara gevresini
temizleyin.

. Yeterli hemostazin uygulanmasini saglayin (bkz. Uyanlar, Kanama bolimi, Hemostaz,
Antikoagiilanlar ve Platelet Agregasyon inhibitérler).

. Koplk koymadan 6nce damarlari ve organlari koruyun (Uyarilar, Kanama bolima, Damarlan ve
Organlari Koruyun basliklarina bagvurun).

. Yara bolgesinden keskin kenarlar ve kemik parcalari kaldinlmalidir veya orttlmelidir (bkz. Uyarilar,
Kanama bolum, Keskin Kenarlar).

. Yara cevresindeki cildi temizleyin ve kurulayin.

. Yara cevresi cildini korumak igin bir cilt hazirlama trtind kullanabilirsiniz. Képugin saglam cilt
(izerine tasmasina izin verilmemelidir. lave V.A.C.® Drepi veya diger seffaf filmleri kullanarak kirllgan /

zayf yara cevresi cildini koruyun.
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V.A.C.° GRANUFOAM™ PANSUMAN UYGULAMASI

Perfore V.A.C.° Drepi - Hazirlama

thm—l
\O

sekil 1

Yirtin

Sekil 2

Farkli yara turlerini tedavi etme ve ¢oklu yara uygulamalar hakkinda ayrintili talimatlar icin V.A.C.® Terapisi

Klinik Yonergelerine basvurun.

1. Perfore V.AC® Drepi perforasyon boyunca dikkatle ikiye bolun (Sekil 1).

2. Perfore VA.C.® Drepin énceden kesili delikli kismini dikkatle yirtarak ¢ikarin (Sekil 2).

Yara Boyutunu Degerlendirin

Yara Boyutunu
Degerlendirin

Sekil 3A

Yara
Boyutunu
Degerlendirin

Sekil 38

3. Alt oyuklarin veya ttinellerin varligi dahil, yara boyutlarini ve patolojiyi degerlendirin (Sekil 3A ve
Sekil 3B). Herhangi bir koptik pansumani, kor / kesfedilmemis tuneller icerisine yerlestirmeyin.
Distal alanin gérulebildigi sig oyuk veya tiinel bolgeleri bulunan yaralar igin V.A.C.® GranuFoam™

Pansumanlari kullanilabilir. Tam géristin mimkin olmadigl, daha derin ya da daha genis alt oyuklar

veya tinelleme icin, V.A.C.® WhiteFoam kullanilabilir.

NOT: VA.C®GranuFoam™ Képristi / V.A.C.2 GranuFoam™ Kopristi XG Pansumani altinda yardimci
materyaller kullaniliyorsa, ekstidanin etkili sekilde uzaklastirimast icin bunlar 6rtilmeli veya Gzerinde
g6zenekli bir yapi olusturulmalidir. En son pansuman dedgisiklikleri ile cikarmayi saglamak icin, drep

belgelerine ya da Kopik Miktari Etiketi ve hasta takip ¢izelgesindeki bilgilere bakin.
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Onceden kesili V.A.C.° GranuFoam Pansumani Uygulamasi -
V.A.C.° GranuFoam™ Képriisii Pansumani

Sekil 4 Sekil 5 Sekil 6

4. Uygun boyutlu bir Onceden kesili V.A.C® GranuFoam™ Pansumanini secin ve bloktan yirtin (Sekil 4,
Sekil 5).

NOT: NOT: Onceden kesili V.A.C.® GranuFoam™ Pansuman gerekirse daha da kesilebilir.

DIKKAT: Yaraya parcalari diisebilecedi icin, yara tizerinde kipligii kesmeyin veya yirtmayin. Yara
bolgesinden uzakta pansumanin ¢ikarilmasindan sonra yaraya dsebilecek ya da yarada kalabilecek
parcalari ya da gevsek taneleri ¢ikarmak icin kdplk kenarlarini ovusturun.

5. Tum yara yuzeyi ile temasini saglayarak, koptgu dikkatlice yara kavitesine yerlestirin (Sekil 6).
Onceden kesili VA.C® GranuFoam™ Pansumani herhangi bir yara bélgesi icerisine zorla
yerlestirmeyin.

NOT: Swive negatif basincin esit dagilimi igin bitisik komsu parcalar arasinda k6puk-képik temasi
saglayin.
NOT: Vizeysel veya retansiyon dikisleri, dikisler ve \.A.C.® Drep arasinda bulunan yapiskan olmayan

tek materyal katmantyla kapli olmalidir.
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V.A.C.° GranuFoam™ Spiral Pansumani Uygulamasi -
V.A.C.° GranuFoam™ Képriisii XG Pansumani

sekil 9

6. V.AC® GranuFoam™ Spiral Pansumani, kopugun saglam derinin Gzerine tasmadan yara Gzerine

konulmasina izin verecegi bir boyutta perforasyon boyunca yirtin (Sekil 7).
NOT: Onceden kesili V.A.C.® GranuFoam™ Spiral Pansuman gerekirse daha da kesilebilir.

DIKKAT: Yaraya parcalan diisebilecedi igin, yara iizerinde kopiigii kesmeyin veya yirtmayin

(Sekil 8). Yara bélgesinden uzakta p cikaril dan sonra yaraya diisebilecek

ya da yarada kalabilecek parcalari ya da gevsek taneleri ctkarmak icin kopiik kenarlarini
ovusturun.

7. Tum yara ylzeyi ile temasini saglayarak, kopugu dikkatlice yara kavitesine yerlestirin (Sekil 9).

V.A.C® GranuFoam™ Spiral Pansumani herhangi bir yara bélgesi icerisine zorla yerlestirmeyin.

NOT: Swive negatif basincin esit dagilimi igin bitisik komsu parcalar arasinda k6puk-képik temasi

saglayin.

NOT: Vizeysel veya retansiyon dikisleri, dikisler ve \.A.C.2 Drep arasinda bulunan yapiskan olmayan

tek materyal katmantyla kapli olmalidir.
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Kopiik Miktan Etiketi Uygulamasi

Kopiik Miktan Etiketi
Pansuman Ortistiniin Uygulandigi Tarih 1

. | P

vac therapy

Foam —]
Pieces

Yarada kullanilan koptik -
Sekil 10 parcasi miktari

Kopiik Miktar Etiketli V.A.C.° Cetveli

|nmm\lnmun‘nmHn‘nu|\m‘lmpm‘m\|\m‘m\|m|‘m\|m|‘unwulwm\nulunuml\m\|||||||||||||||||||||||||||||||||||||||Hn‘
oem 1 2 3 4 5 & 7 & 5 1 u_nu

w15

e

vac therapy

iy

Cikar -
Sekil 11

8. Yarada kullanilan toplam kdpuk parcasi sayisini, Griinle verilen V.A.C® Cetveli (Sekil 10) tzerinde
bulunan Képtik Miktari Etiketine ve hasta takip ¢izelgesine not edin. Kopuk Miktar Etiketi, V.A.C.®
Cetvelinden (Sekil 11) cikarilip, bir sonraki tedaviyi gerceklestiren hekimin gérebilecegdi bir yere
yerlestirilmelidir (SensaT.R.A.C.™ hortumu etrafina, V.A.C® Drepi Gzerine, hasta ¢izelgesine vb.

yerlestirilmelidir).
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PERFORE V.A.C.° DREP UYGULAMASI

sekil 12 | | sekil 13 Sekil 14

DIKKAT:  Hastanin cilt durumu dikkatli bir sekilde izlenmelidir (bkz. &nlemler, Yara Cevresi Cildini
Koruma boldmd).

1.

Gerektiginde kesin (Sekil 12) ve 6nceden kesili delikli Perfore V.A.C.2 Drepi, Onceden kesili V.AC®
GranuFoam™ Pansumani ve ayrica yara etrafindaki 3 - 5 cm kadar saglam dokuyu icerecek sekilde

yerlestirin. llave Perfore V.A.C.® Drepi, gerekirse farkli bolgeleri kapamak icin de kulanilabilir.

. Yapiskanin uygulanacagi Katman 1'i dikkatli bir sekilde cikartin (Sekil 13). Perfore V.A.C.2 Drepi Mavi

Kullanim Cubugu ile tutulabilir.

. Yapiskan ytz(, onceden kesili delik kopuk Gzerinde ortalanmis olarak asagiya bakacak sekilde

yerlestirin, kopuk ve saglam cildi értecek bicimde ve drepin yara etrafindaki 3 - 5 cm kadar saglam
dokuyu ortttgtinden emin olarak ek Perfore V.A.C.® Drepi uygulayin (Sekil 14, V.AC® GranuFoam™

Kopr Pansumani Uygulamasi gosterilmekte).

. Ikinci Tabaka 1 ve Tabaka 2'yi ¢ikarin ve oklziv sizdirmaz alan olusturacak sekilde 6rtl tzerine

hafifce vurun.

. Mavi Kullanim Cubugunu Cikarin.
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V.A.C.° GRANUFOAM™ KOPRU UYGULAMASI

w

o

Serbest Birakma
Lineri

ekil 1 Sekil 16 sekil 17
Yirtirt VALC®
—l Drep
Stripleri

Katman 1

Sekil 18 Sekil 19

Sekil 20

. Serbest birakma linerini V.A.C.® GranuFoam™ Koprtiden cikarin (Sekil 15).

. VAC® GranuFoam™ Képrustntin altindaki 6nceden kesili deligi yara yerinde Perfore V.A.C®

Drepindeki 6nceden kesili delik ile hizalayin (Sekil 16). Yara bolgesine uygun yapismayi saglamak

tizere V.A.C® GranuFoam™ Kdprii Pansumanin yapiskan kenarina siki homojen basing uygulayin.

. VAC® GranuFoam™ KépriyU altta yatan dokuya basinci veya stresi en aza indirecek sekilde kemik

cikintilardan uzak konuma yonlendirin. V.A.C.® GranuFoam™ Képrii Pansumani uygulanirken

burusukluklari ve kirismalari asgariye indirin.

NOT: VA.C®GranuFoam™ Képrasti / V.A.C.2 GranuFoam™ Kopristi XG Pansumani ayaga
uygulanirsa, kdpriyd ayadin Gst kismindan gegirip bacaga dogru cekin (Sekil 17).

. VAC® GranuFoam™ KépriyU hastanin cildine sabitleyin.

a.  Perfore V.AC® Drep striplerini perforasyonlar boyunca dikkatle yirtin (Sekil 18).
b.  Yapiskani ortaya ¢ikarmak icin Tabaka 1' geri cekin (Sekil 19).
¢ VAC® GranuFoam™ Koprilyi sabitleyin (Sekil 20).
NOT:  Kopriiyd, ayadin hareket aralidi kisittanmayacak sekilde sabitleyin
d.  IkinciTabaka 1'i ¢ikarin.

e.  Tabaka 2'yi cikarin ve okltziv bir sizdirmazlik alani olusturacak sekilde 6rti tizerine hafifce

vurun.

. Mavi Kullanim Cubugunu Cikarin.

. Gerektiginde Adim 4'0 V.A.C.® GranuFoam™ Kopriy( hastaya tam olarak sabitleyecek sekilde

tekrarlayin.

NOT: VA.C®GranuFoam™ Kopristini / V.A.C.2 GranuFoam™ Kopriisti XG Pansumanin, kbprii
pansumanin yer degistirmesini ve ek basing noktalanni en aza indirecek sekilde ek V.A.C.® Drep stripleri
(gerektigi sekilde) ile sabitleyin.

280



BiR Z KATLAMA KULLANILARAK V.A.C.° GRANUFOAM™ KOPRU
UYGULAMASI

VAC®
Drep
Stripleri

Yk azaltici ya da‘\~
Kompresyon
Sekil 21 | |Cihaz Sekil 22

.

V.A.C® GranuFoam™ Koprii uzunluguna ayarlamak isteniyorsa bir Z katlamasi kullanilabilir.
1. V.A.C.° GranuFoam™ Képrii Uygulamasi bolimiine bakin ve istenilen sekilde uygulama yapin.

2.VAC® GranuFoam™ Koprusint Sekil 21'de gosterildigi gibi katlayin ve ilave V.A.C.® Drep stripleri
ile hastaya sabitleyin (Sekil 22). Z katli segmentin disa ¢ikarma ve kompresyon Grintnin diginda

oldugundan emin olun (Sekil 22).
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V.A.C.° TERAPISi UYGULAMASI

Sekil 23

UYARI V.A.C.° Terapisini
Sistemi Giivenlik Bilgi Formunu g6zden gegirin.

i baslatmadan énce tiim V.A.C.° Terapi

1. V.AC® Kanisterini ambalajindan cikarin ve yerine oturacak sekilde V.A.C.%2 Terapi Unitesine yerlestirin.
NOT: Kanister yerine tam olarak oturmazsa, V.A.C.® Terapi Unitesi alarm verecektir.

2. Sensal.RA.C.™ pPedi tlpuni kutu tiplne baglayin ve her ttpteki klempin acik oldugundan emin
olun (Sekil 23). Klempleri hastadan uzaga koyun.

3. VAC®Terapi Unitesinin giictinG agin ve istenen tedavi ayarlarini secin.

ONLEM: VAC® GranuFoam™ Képristi / V.A.C.® GranuFoam™ Képriisti XG Pansumani dikey
olarak orta derece ila ¢ok ekstidasyonlu yaralara uygulandiginda, yara yerinde negatif basingta bir
azalma riski vardir (50 mmHg'ye kadar). Yeterli tedaviyi saglamak ve olasi negatif basing dismesi

riskini azaltmak icin, 125 mmHg'nin altinda 6nerilen bir basing ayarini kullanmayin.

4. VAC®Terapisini baslatin. Sizdirmadigindan emin olmak icin pansumani gézden gegirin. Pansuman
¢okmiis olmalidir. Pansuman kirisik bir gérintm almalidir. Higbir tislama sesi olmamalidir. ActiV.A.C.®
ile InfoV.A.C® Terapi Sistemleri icin, hava kacagi hizinin alarm esigi altinda oldugunu kontrol etmek
icin SealCheck™ ekranini kullanin. Saglamligina dair herhangi bir kanit yoksa, SensaT.RA.C.™ Pedi
ve drep contalarini, hortum baglantilarini ve kanisterin yerlestiriimesini kontrol edin ve klemplerin

acik olmasini saglayin.
5. Hastanin hareket etmesine engel olmamasi igin, fazla hortumlari sabitleyin.

NOT: Alarmlar ile ilgili bilgi igin (niteye 6zgli olan kullanim kilavuzuna ve / veya hizli referans
kilavuzuna bakin.

NOT: Eder bir sizinti kaynadi belirlenirse mihdr saglamhigindan emin olmak icin ek 6rtdi ile yama yapin.

NOT: Yara kemiklerin baskin oldugu bir yerde veya adirlik aktariminin alttaki dokulara ilave basing veya
baski yapacadi yerlerde, hastanin yikini en aza indirmek icin basing dagitici bir (basing azaltici) yizey

veya cihaz kullaniimalidir.

UYARI  Aktif V.A.C.® Terapisi olmadan bir V.A.C.° P
asla iki saatten fazla yerinde tutmayin. Terapi iki saatten daha
uzun siireyle kapatilirsa eski pansuman ortiisiinii ¢ikarin ve

yarayi yikayin. Acil steril ambalajdan ¢ikan yeni bir V.A.C.®

Pansumanini uygulayin ve V.A.C.® Terapisini yeniden baslatin ya da
tedavi eden klinisyen tarafindan ¢ok ihtiyag duyuldugunda islak-

nemli arasi gazli bez gibi alternatif bir pansuman uygulayin.
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YUK AZALTICI MODALITELER VE KOMPRESYON CiHAZLARIILE V.A.C.°
GRANUFOAM™ KOPRUSU / V.A.C.° GRANUFOAM™ KOPRUSU XG
PANSUMANININ KULLANILMASI

Hasta, V.A.C2 Terapisi ile ayni anda bir ytk azaltici cihaz kullanacaksa, bunun hekimini emirleri ve Greticinin
kullanim talimatlari ile uyumlu sekilde kullaniimasi gerekir.

®  VAC®Terapisinin yiksek azaltici ve kompresyon cihazi ile bilesimine izin verir.

®  Hastanin hareketli kalmasina ve normal gtinltik aktivitelerini stirdtrmesine izin verir.

DISA CIKARMA CIHAZININ UYGULANMASI

Disa ¢ikarma cihazini Greticinin talimatlarina gére uygulayin (Sekil 24).

V.AC® Drep
Stripleri

Z Kat

Disa Cikarma
Kortgu Sekil 24

NOT: VAC®GranuFoam™ Képrdstindn, Sensal.R A.C.™ Ped kisminin disa ¢ikarma cihazinin disinda
olmasini saglayin.

NOT: Kullanilirsa, Z katli segmentin disa ¢ikarma ve kompresyon (rtiniinin disinda oldugundan emin olun.

KOMPRESYON URUNUNUN UYGULANMASI

Kompresyon Grlintind treticinin talimatlarina gére uygulayin (Sekil 25).

Kompresyon
Uriint

Z Kat

Sar  Sekil 25

Yara Venoz Yetmezlik Ulseri ise, tim Ulserin kompresyon Griind ile kapsanilmasini saglayin.

NOT: V.A.C®GranuFoam™ Képristiniin Sensal.R.A.C.™ kisminin kompresyon Uriiniindin disinda olmasini
saglayin.

NOT: Kullanilirsa, Z katli segmentin disa ¢ikarma veya kompresyon drtiniinin disinda oldugundan emin olun.

GiYSi CIKARMA

V.A.C®Terapisi stresince, V.A.C® Drep veya V.A.C® GranuFoam™ Koprii / V.A.C® GranuFoam™ Kopristi
XG Pansumanin diger bilesenlerinin yerinden ¢ikmasini énlemek agisindan herhangi bir giysi ¢ikarilirken
dikkatli olunmalidir.
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KULLANILAN SEMBOLLERIN ACIKLAMASI

Sterilizasyon Metodu — g
STERILE E Radyasyon ‘T Kuru Tutun

——1]  swvolurad I
Ivi Yolu radyasyonla
STERILE E sterilize edilmistir. Kullanim
——— |

Ambalaj hasar gérmusse veya
aciimissa kullanmayin

M Uretim Tarihi
Lot Numarasi

u Uretici

Lateks Icermez

Tek Kullanimliktir

® O

Yeniden Sterilize Etmeyin

Do Not
Resterilize

Avrupa Toplulugundaki
Kullanim Talimatlarina Yetkili Temsilcisi

Basvurun

=

DIKKAT: Federal (ABD) Yasalari bu é Icerik Bilgisi
Rx Only  cihazin satisini / kiralanmasini hekim

Each
tavsiyesiyle sinirflandirmaktadir. o
FITALAT igerir REF  Katalog Numarasi
(TRAC™ /SensaT.RA.C. Ped
Hortumu)

Tibbi Cihaz Direktifine (93/42/EEC) uygundur
c E 0473 Ve konsey direktifinde belirtilen uygunluk prosedtirlerine tabidir

Yarada kullanan képtik pargalarinin
sayisini daima sayin ve kaydedin.

DIKKAT: Orta ile yiiksek eksiidali yaralara dikey képr yerlesimi iin, V.AC®
GranuFoam™ Koprisi / V.A.C.2 GranuFoam™ Képrist XG Pansumani
125 mmHg'nin altinda 6nerilen basing ayarlarinda kullanilmamalidir.
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EANHNIKA

NAHPO®OPIEXZ AXOANEIAZTIATO ZYZTHMA
OEPAMEIAZV.A.C.®
KAI
OAHTIEXZ EODAPMOrHX TOY EMIAEZMOY V.A.C.®
GRANUFOAM™ BRIDGE

KAITOY EMIAEZMOY V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE XG

MONO rlA XPHZH ME TA ZYZTHMATA OEPAMNEIAX V.A.C.°
THZ KCI






MAHPO®OPIEXZ AXOAAEIAZ TIA TH OEPANEIA V.A.C.®

AvaADoIpa UAIKG Tou ouotripatog Bepareiag V.A.C.2 mapéxovtal dnwe UTOSEIKVUETAL GTN OXETIKN
oruavon tou mpoidvtoc. Ta Soxela twv povadwy Bepaneiag V.A.C. ival oUGKELAOHEVA AMOOTEIPWHEVA
1 HE anmooTelpwpévn Sladpopr) ypoU kat Sev TepIEéxouv AATe€. OAa Ta aVaAWOIA LNKA TOU
ovotruatog Beparneiag V.A.C2 mpoopilovtat yia pia pévo xprion. Na m Slac@aNon g aceaholg Kat
QATOTENEGHATIKIG XPronG, o emideopog V.A.C.2 GranuFoam™, o enideopoc V.A.C. GranuFoam Silver® kat ot
enideopot V.A.C.2 WhiteFoam Ba mpérel va xpnotpomolodvTal Hovo pe TiG povadeg Bepaneiog V.A.CC.

‘O\a ta avahwoipa UNiké tou cuotrpatog Beparneiac V.A.C.® mpoopilovral yia pia povo xprion.
H enavaypnotpomnoinon Twv avahWoIHwy LNKMOV HITOPE( va IPOKAAETEL LONUVOT TOU TPAUKATOC,

Noipwén ri/Kal amotuyia EmovAWONG TOU TPAUKATOC.

H andgaon xpriong kabapr|c évavtt oTelipac/donmtng TexVIKng eéaptatal arné tnv mao@uotoloyia Tou
TPAVHATOC, TV TIPOTIUNGN TOU 1aTPOU Kal TO TTPWTOKOANO Tou I6pUHATOC,

THMANTIKO: Omw¢ kat Je kGBe ANAN cuvTayoypag@oUEVN IATPIKT) OUOKEUR, N amousia Ajng
OUHBOVAWY artd 1aTES Kal N 1N TPOOEKTIKY avAyvwan Kat THENon Twv odnyliv Kat Twv TANPOEOPIOV
aopaleiag Tne povadag Bepameiag kat Tou emEEopou TpIv amo kABe xprion, evoéxetal va odnynoel oe
Hewpévn amdSoon Tou MPOIOVTOC Kal 0TO eVEEKOHEVO GORAPOU 1) Bavatn@dpou TPaUATIoHOU. Mnv
TIPocappOleTe TIC pUBRIOEI TNG povadag Bepareiag kal pnv mpofBaivete o€ epappoyr) TG Bepareiag

Xwpic odnyieg 1y aveu emiBAeync amd 1o Bepdmovta [aTPo.

AVaTPEETE OTIC KAVIKEG KaTeuBuVTAPLEG 0dnyieg TG Bepareiag V.A.C.® mou eival Siabéoipeg otn Sievbuvon
www.kcil.com rj EMMKOIVWVHOTE HE TOoV TOTTKG 0ag avTimpoowmo e KCl yia va ABeTe éva évtuno

avtiypago.
ENAEIZEIZ XPHZHX
Ta ovotiuata Bepaneiag ActiV.A.C®, InfoV.AC®, V.AC. ATS® kat V.A.C. Freedom® eival ohokAnpwpéva

OUOTAHATA SIAXEIPIONG TPAUHATWY YIa XEr 0N OE EPIRAANOV EVTATIKAG, TTAPATETAHEVNG KAl KAT O{Kov
niepBalpnc. Mpoopifovtal yia tn Snpioupyia v mePIBAMNOVTOE TTOL TIPOWBE! TNV EMOUAWON TwV
TPAUUATWY pE SEUTEPOYEVH T TPITOYEVH (KABUOTEPNHEVO TTOWTOYEV) TPOTIO HEOW TNG TTPOETOIAG(Ag
TOU TTUBHEVA TOL TPAVHATOC YIa OUYKAELON, TNG HEWOoNG TOU OIS HATOG, TNG EVIoXUONG OXNHATIONOU
KOKKIWS0UE 10TOU Kal EEIGpwonc, Kabw§ Kal TNG apaipecnc Tou EEIGPWIATOC KAl TOU HOAUCHATIKOU
UAIKOU. EvdeikvuvTal yia aoBeveic pe xpovia, o&éa, TpaupaTtikd, umoééa kat Slavolypéva Tpavpata,
£yKaUHATA HEPIKOU TTAXOUG, EAKN (Omwe amd SlaBrytn, mieon 1) @AEBIKK) QVEMTAPKELQ), KPNHVOUG Kal

pooxevpaTa.

O enideopoc V.A.C. GranuFoam Silver® amotehel anoteheopatikd péco gpaypou tne Sieioduong
Baktnpiwv Kat evoexeTal va CUPRBAAEL 0TN Heiwon TNG AolHwENG OTOUG avWTEPW TUMTOUE TPAUHATWV.
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ANTENAEIZEIZ

®  Mnv tomoBeteite TOUG eMSECHOUG APPwWSoUG UAIKOU Tou cuaTtripatog Bspaneiag V.A.C.°2
O GUECT) EMAYPN) HE EK pé Ho@Opa ayyeia, onueia avacTtop 16, OpY 1 vevpa.

IHMEIQZH: Avatpélte oty evétnta Mpogdomotioeig yia mpdoBeTeq mnpopoplec avapopikd He
v Atpoppayia.

®  HBeparneia V.AC® avievdelkvutal o aoBeveic pe:
®  KakorBela oTo Tpala
®  QOoteopuehitida yia tnv omoia Sev éxel \n@Bei Bepareia

IHMEIQIH: Avatpécte oty evotnta Mpogidomotiaelg yia mNPOPOPIES AVaPOPIKA LIE TV
Ooteopveditida.

®  Mn evtepika kat pn SiepguvnBévta oupiyyla
®  NekpwTIKO 10TO Tapousia e0XaPag

IHMEIQIH: H 6epaneia V.A.C® uropei va xonoipomnoinBel uetd tov kabapioud Tou Vekpwtikod
(070U Kat TV TTATPN a@aipeon TG e0xdpac.

®  FuaBnoia otov dpyupo (uovo yia tov enideopo V.A.C. GranuFoam Silver®)

MPOEIAOMOIHZEIZ

Awoppayia: Me i xwpic tn xprion Bepareiag V.A.C.8, opiopévol aoBeveic Siatpéxouv uPnAo kivbuvo
ekdNAWONG alpoppaytkwv emmokwv. Ot akohouBot TuTol aoBevwv epgavifouv auvénuévo kivouvo
ekdNAWONG alpoppayiac, n omnoia, £av mapapeivel aveééreyktn, Oa prmopouoe duvntiké va anofBel
Bavatneopa:

®  O1aoBeveic mou £xouv amoduvapwEvVa r urtadn aloeopa ayyeia fi dpyava, eViog r Yopw
and 1o TPAUKA, WG AMOTEAECHA TwV €EAC (Xwpig va eplopilovtal oe auTd):

®  Juppa®r| TOU AIHOPOPOU AYYEIOL (ECWTEPIKEG AVAOTOUWOELG 1 HOOKEUHATa)/
opydvou
®  Aoipwén

®  TpaupaTIopog
®  AktivoPolia
®  O1aoBevelc xwpig enapkr| alpdoTtaon Tou TPavpaTog

® O aoBeveic mou éxouv AABEL QVTITTNKTIKA 1 QVAOTOAEIC CUGOWPEVONG ALOTTETANWY
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® O acBeveig Tou Sev £xouV EMAPKI IOTIKF) KAAUPN EMTAVW AT TIG QYYEIOKEG SOUEC

ypaen

Edav n Bepancia V.A.C.° guvtay Ozi o€ aoBeveic mov éxouv avénpévo

a

EMITAOKWYV, Ol €V AOyw i 0a mpémel va Aappavouv Bepaneia

Kaiva

AouBouvtal 6To BaAov mepi®alPng mou Bswpsei evéedetypévo

P PP

0 Bgpanwv 1aTPog.

Eav mpokuPet Eagpvika PYOC alpoppayia 1} EKTETApEVN algoppayia Katda tn
Siapketa tng Bepaneiag V.A.C.° i) edv mapatnpnOei £VvTovo KOKKIVO aipa oTo cwAijva i

7o Soxeio, mpémet va Siakopete apéowg Tn Oepansia V.A.C.°, va a@roETE ToV EMiSEGHO

o1t Béon Tov, va AaPete pétpa yia tv eEAAE1YPN TNC alpoppayiag Kai va avalnTioete

Aapeon 1aTpIKn Bono: Ot povadeg Oep iag kot o1 emideopot V.A.C.° Sev Ba mpémel
Va XPNGIHOTIOoI0UVTaAl YIa TV AmoTPOoI), EAAXICTOTIOINGN 1] AVACTOAN TNG AyYEIOKNG
aipoppayiag.

® [poctacia Twv ayyeiwv Kat Twv opyavwv: O\a ta ektebelpéva iy emeavelakd ayyeia Kat
Spyava evog ) TEPIE Tou TPavpatog Ba MEEMeL va eival TARPWE KAAUPHEVA KAl TTPOOTATEUREVA

TipWv amoé TN xopriynon tng Oepareiag V.A.CE.

Na Siaopahiete mavta ot ot emideopot V.AC® amd appwdeg UAKO Sev £pyovial e Apeon
enagry We ayyeia ri dpyava. H xprion evog maxeog OTPWHATOC YUOIOAOYIKOU I0TOU TTAPEXEL TNV
TINEOV AMOTEAECUATIKT TipooTacia. EGv Sev eival S1abéaipo éva max\ oTPWHA GUGIONOYIKOU
10TOU 1} KATI TETOLO SeV £ival XEIPOUPYIKA EPIKTS, UMOPET va EETAOTET WG EVONAKTIKY Avon n
XProN MOAAMAWDY OTPWHATWY £VOG AETTTOU SIKTUWTOU | GUYKOMNTIKOU UAIKOU f TEXVNTOU
1010V, £4v 0 BePANWV 1ATPOE TO BEWPTOEL AAPAITNTO, WOTE VA TTAPEXEL TTARPN TTPOCTATEUTIKO
PPAYHO. EGV XpNOILOTIOIRCETE N GUYKOANTIKA UAIKG, ReBaiwbeite &t otabepomnolovvral pe
TETOIOV TPOTO, WOTE va SIaTNEOUV TNV MPOCTATEUTIKY B€0n Toug kaB' 6An TN Sidpkeia TG

Beparnceiac.

181aitepn mpocoxr Ba mpémel emiong va Sivetal oTn PUBKION TN APVNTIKAG TTEEGNG KAl TOV TPOTIO

Bepaneiag mou xpnolpomoleital Kata TV kkivnon tne Bepaneiag.

Mpoooyr Ba mpémel va SIveTal Kal 0TNV QVTILETWITION UEYAAWY TPAUHATWY TTOL eVEEXETAL
Va TIEPIEXOLV KPUHHEVA ayye(a, Ta oroia Umopei va pnv eivat dpeoa epgavr). O aoBevric Ba
TIPETEL va TTapaKoAOUBETal GTEVA yia alpoppayia o€ éva mepIRarov mepiBalng mou Bewpel

KATAMNAO 0 Bepamuwy 1atpde.

®  MoAucpéva atpo@popa ayyeia: Tuxdv Aoipwén pmopei va SlaBpwoel Ta alo@dpa ayyeia
Kl va armoSUVAHWOEL TO QYYEIAKO TOIXWHA, TO omoio Suvatal va auENCEL TV EMPPETTEI OTIG
QYYEIOKES BAAREG Héow amdEeonc i katd T Sidpkela emepPaocewy. Ta poAuopéva atpopopa

ayysia Siatpéxouv Kivduvo emmn\ 2 Aappavopévng Tng atpoppayiag, n
omoia, av mapapével aveéleykn, Oa pmopouvoe va amofei Oavatngopa. H epappoyn

Py

g Bepaneiag V.A.C.° mAnciov poAuopé 1 SuvnTika pohuopé HO@Op

ayysiwv O0a mpEmel va mpaypatomolgital pe 181aitepn mpoooxH. (Avatpélte otny
evotnta Mpootacia Twv ayysiwv Kat Twv opydvwv apanavw.) O aoBeviic Ba mpénet va
TiapakohouBe(Tal oTeva yla alpoppayia o éva mepIBarov iepiBalpng mou Bewpei katdAn o

0 Bepamwv 1aTPOC.
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®  Alp60TACH, AVTITNKTIKA KOl VOO TOAEIG OUCOWPEVONG atpomeTaliwv: O acbeveig mou
Sev eppaviCouy EMAPKT alpdoTacn oTo Tpavpa dlatpéxouv auénuévo kivduvo ailoppayiag,
n orola, dv Mapapeivel ave€eheykn, Ba pmopouoe va eivat Suvntika Bavatneopa. Ot ev
Noyw aoBeveic Ba mpémet va Aapdvouv Bepaneia kai va mapakohouBouvTal oTo TepIBAMoV

TiepIBaAPNG Mou Bewpel kKataMNAo 0 Bepdmuwy laTpdc.

H Bepaneia twv aoBeviv mou Aapdvouv SECEIG avTITNKTIKWY I) AVACTONEWY CUCOWPEVONG
aponeTahiwy, Ta onoia Bewpeital ot avéavouv Tov kivduvo alpoppayiac, Ba mpénel va
TIpaypaTomolETal HE 181aiTEPN MPOCOKH (AVANOYA HE TOV TUTTO Kal TNV TTOAMAOKOTNTA TOU
Tpavpatoq). Idlaitepn mpoooxn Ba mpémel emiong va Sivetal oTn PUBION TN APVNTIKAG TTEEONC

Kal Tov TpOTo Bepareiag mou XpnoIWoTolE(Tal Katd TNV ekkivnon tng Bepareiac,

®  ApooTtatikoi mapayovTeg mov epapudélovral 6To onpEio Tou Ttpavpatog: Ot un
OLPPAPBEVTEC alpooTaTKol TapdyovTeg (yia mapadelypa 00TIKO Kepi, amopPOPHOILOG OTIOYYOG
Cehativng 1y oTeyavomoinTikd TPAUHATOG O HOP@H AEPOAUHATOS) HITOPOULY, £GV SIACTIACTOY,
va avéroouv Tov Kivduvo alpoppayiag n onoia, Qv mapapeivel aveEENeykTn, Ba prmopoloe va
anofei Bavatnedpa. Na AapBavete Létpa mpootaciag Katd Tng armokOGMNong Twv ev Adyw
napayoviwv. ISaitepn mpoooyr Ba mpémel emiong va Sivetat oTn pUBUION TG APVNTIKAG THEONC

Kall Tov TpdTio Bepareiag mou xpnolpomoletal Katd Ty ekkivnon g Bepareiac.

® Aixpnpéc amoAngeig: Ta Bpalopata ooTwV i Ot alXUNEEC AmoNEeI; Ba umopovoav

va SlaTProoLY TOUG TTPOOTATEUTIKOUG (pPAYHOUC, TA ayYEia 1) Ta Opyava, TTPOKAAWVTOG
TPALHATIONS. OTIOIOCENMOTE TPAUHATIOHAS Oa UMOPOUCE va TIPOKAAEDEL alploppayia, n omoia,
£dv mapapeivel aveééheyktn, Suvatatl va anofel Bavatneopa. Na loTe og em@UAaK yla Tuxdv
HETATOTH{OEIG 0T OXETIKI) B£0N TWV I0TWY, TWV ayYelwv 1 Twv 0pyavwy eVIog ToL TPAaUHATOG,
ot omoleg Ba pmopouoav va avénoouy Ty mMOavOTNTA EMAPNG HE TIG AlXUNPES AMONAEELC.
Oratpnpeég amoiEeLG 1 Ta Bpavopata 0oTwY MEETEL va KaAUTTTovTal 1) va eaeipovTal and
TNV TEPLOXT] TOL TPAVHATOE, WOTE VA AMOTPENETAL N SIATENON AYYEIWY 1} 0pyavwY TP amd
v epappoyr g Bepareiag V.A.C.2. Omou auto lval QIKTO, Ot UTOAETTOUEVEG anoAEELS Ba
TIpéMeL va AelaivovTal Kat va KaAUTTTovTal, yia peiwon Tou kivdivou coapou 1y Bavatngdpou
TPAUHATIONOU, OE TIEPITTTWON TTOU ONUEIWBOUV HeTaTOToEIG Sopwy. H apaipeon Twv UNKWV
eniGeong and 1o Tpavpa Ba MEEMEL va TPAyUATOTOIETAl PE TTPOOOXT, £T0L WOTE O 10TOC TOU
TPAVHATOC Va HNv TPOoRANBEL armd pn MPOOTATEVHEVES AIXHUNPES AMTONAEELS,

onslo 1000 mL: MHN XPHZIMOOIEITE to doxeio Twv 1000 mL o€ acOsveic pe av§npévo

poppayiag 1} o acOzveic mou Sev gival og B£on va avexBoUv peydAn anwAgia Gykou

vypoU, cupnepthappavopé TWV TSV Kat Twv nA pé Katd tn xprion autou tou
Soxeilou Ba mpénet va hapBavete unoyn oag To péyeBog Kal To FAPOg Tou aoBevou, TV KATAoTaon Tou
a0Bevouc, Tov TUMO Tou TPAUKATOC, TN SuVATOTNTA MAPAKOAOUBNONG Kal To TEPIBEANov mepiBaPng.

Autd 1o doxelo ouvioTdrtat yia xprion povo o€ TiepIBANOV evTaTikrg Bepareiag (VOOOKOHE(D).
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AyY£10Kd XEIPOUPYIKA TpaUiaATA TWV KATW AKPWV: AveEApTNTA amo Tov TpdTIO Beparteiag,
Ol EMMAOKEG OTA TPAVUATA aTTd TIEPIPEPIKT| AYYEIAKT XEIPOUPYIKT| EMEUBAON, KUPIWE OE QUTA
oL Bpickoval ot BouBwVIKA XWPA, eival CUVABEIC Kal EVEEXETAL Ol CUVETEIEC VAl Eival 0OPBapEC,

oupmePNapBavOpEVNG TNG ONHAVTIKAG AMWAELAG AiHaTog amd prign Twv ayyeiwv.

H Bepaneia Twv AolubEewv Tpaupdtwy otn BouBwvikni xwpa Unopel va eival ohoéva kat epIoodTePo
SUOKOAN, e€aITiag Twv MOMNAMAWY GUVWOCHPOTATWY TwV ACBEVHV TOU UMOBANOVTAL OE QyYEIaKT
XELPOUPYIKN EMEUBAOT KAl TOU HEYEAOU apIBOU avOEKTIKWY BAKTNPIAKWY OPYAVIOHWY OTA VOONAEUTIKA
16pupata. To Seppa otn BouBwvikn XWPEA AMTOTEAEI CNHAVTIKG ONEID CUCOWPELONG BakTtnpiwv. Ot
HONOVOEIG 0TO Onpgio TNG emépBaong lvat ouxvee otn BouBwvikr xwpa. Ot LOMNIVOEIG 0T YYEIaKA
Hooxeupata amoteholv cofapd (ATNUA avnouxiag kal anaiteital oTevr) mapakohouBnon, egaitiag Tng

TMOAVOTNTAG ELPAVIONG EMITTAOKWV.

H Bepaneia V.A.C® unopei va xpnotpomnolnBel oUMMNPWHATIKG pe TN SIAXEPLON TwV ayYEIaKDY
HONOVOEWV 0T BOUBWVIKF XWPA KAl Twv SaVOIEEWVY, KATOTIIV XEIPOUPYIKIG SIEPELVNONG, EUMTOTIOHOU,
KaBaplopoU kal OTOXEUHEVNG aywyng Ke avTiBoTika. O aoBeviic Ba mpénel va mapakolouBeital otevd
yla alpoppayia o éva mepiBaiiov miepiBalypng mou Bewpei katdMnAo o Bepdnwv 1aTPoG.

Avarpé€te oto éyypago V.A.C® Therapy Clinical Guidelines (Khvikég kateuBuvtripiec odnyieg tng
Bepareiag V.A.C®) yia eploodTEPES MANPOPOPIES OXETIKA HE TN SIAXEIPION TWV AyYEIAKWV XEIPOUPYIKMDY
TPAUUATWY TWV KATW AKPWV.

MoAvcpéva tpadpara: Ta Hohuopéva Tpadpata Ba mpémel va mapakohouBoluvTal 0TeVA kal evaéxeTal
Va QTTAITOVUV CUXVOTEPN AANAYT ETTIOECHWY OE GXEON HE TA W LOAUCHEVA TPAUKATA, QVANOYA LE
TIAPAYOVTEG OTIWE N KATAOTAON TOU TPAVHATOC Kal Ol BEPAMEUTIKOl OTOXOL. AVaTpEETE OTIG 00nYiEC
£pappoyrg emdéopou (0T ouokeuaoia emdeopou V.AC.®) yia AeMTOPEPEIES OXETIKA HE TN oUXVOTNTA
aMayng Twv emdéopwv. Onwe 1oxVel o€ KEBe Bepareia EMOUAWONG TPAUKATOG, Ol laTPO( Kal oL acBeveic/
PPOVTIOTEG Ba Tpénel va TapakohouBolv ouxvd To Tpava Tou acBevoug, TOV TIEPITPAUKATIKO (0TS Kal
0 €€ipwpa, yia onpeia Aoidwéng, embeivoupevng AofHwENG 1) AMeG emmlokéc. Oplopéva amo Ta onpeia
Nolpwéng givat o upetde, n eualobnoia, To £pUBNUA, TO 0IBNHA, 0 KVNOHOG, TO £6GvONUA, N auénpévn
Beppokpacia 0To TPavKa 1) TNV TIEPITPAUNATIKNA TIEPLOXT, N TTUWSENG TTAPOXETEUON I N VTOVN OO,

H hofpwén pmopei va eivat coBapr| Kat pmopei va o8nyAoel O€ EMIAOKEC, OTIWG AAYOC, TTUPETO, Yayypaiva,
To€1KS GOK, ONTITIKG 00K fi/kat Bavatnedpo TpauuaTiopd. OpIopéva amod Ta ONKEIA 1 TIG EMITTAOKES

NG OLOTNHATIKAG AolHWENG gival n vauTia, o éUeTog, N Slappola, N kepahahyia, n (GAn, n Ammobupia, n
KUVAyXn HE S10YKwon Twv BAEVWOYOVWY UPEVWY, O AmOTTPOOAVATONIGHAC, O UPNAOG TTUPETAG, N QVOEKTIKN
ry/kat opBooTtatikn undtaon 1y n epubpodeppia (e€avOnua mou opoIdlel te NNAKO éykavua). Eav

. . Py
PX! 1K I

1S GUGTNHATIKIG AoipWENG 1 TPooSeuTIKNG Aoipwéng oTo onpeio

TOU TpavpaTog, OTE apé He 1o Bgpa Ta 1aTpo yia va kabopiotei v Ba mpémer

va Sakonei n Ogpansia V.A.C.2. o MopbhEEIC Tpaupdtwy mou oxetiCovTal He alpoeopa ayyela,

avatpéETe emionc otnv evdtnta pe Titho MoAuopéva aipopopa ayyeia.

Molvuopéva tpavpata pe emideopo V.A.C. GranuFoam Silver®: >tnv nepimwon kAVIKAG Aoipwéng,
o enideopog V.A.C. GranuFoam Silver® Sev mpoopiletal yia Ty avTIKATaoTaon TG CUOTNHATIKAG
Oeparneiag ry GAMwv Bepameutikwv oxnUATwY yia Aotpbhéel. O emidecpog V.A.C. GranuFoam Silver® pmopet

va xpnotporolnBei we péco epaypou évavt tne Sieioduong Baktnpiwv.

Ooteopveditda: H Oepareia V.A.C® AEN Ba mpérel va ekkiveltal g Tpavpa e 00TEOHUENTIOA yia
Tnv omoia dev AapBavetal Bepaneia. Oa mpénel va Sivetal mpoooyr| oTov evOehexr kaBapiopd dGAou
TOU VEKPWTIKOU, N BIOOIUOU 10TOU, OUPTTEPINABAVOHEVOU KAl TOU HOAUOHEVOU 00TOU (edv ival
QAmapaitnTo), Kai oTn Xoprynon KatdMnAng Bepareiag pe avtiBloTiKa. MpocTatéYTe Ta aképala 0oTd
HE HOVO OTPWHA 1N GUYKOAANTIKOU UNKOU.
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MNpooTacia TWV TEVOVTWY, TWV GUVSECSUWY KAt TwV VEUPWV: Ol TEVOVTES, Ol GUVOECHOL Kal T

VEUPa Ba TTPETTEL VAl TIPOCTATEVOVTAL TIPOG ATOPUYI TNG GUEONG EMAQNG HE Toug emdeauoug V.ACE and
APPWEES LNKO. AUTEG 0L SOpEG UMOPOUV VAl KAAUQOOUV HE GUOIOAOYIKS 10TO, SIKTUWTO [N GUYKOMNTIKO

UAIKO 1) TEXVNTO 10T, yia va ehayioTorolnBei o kivéuvog amofripavong rf TpauHaTIopoU.

TomoB£tnon agpwdoug UAKoU: Xpnalporole(te mavia emdéopous V.A.CL and anooteipwpéveg
OUOKeEVAOiEG TOU Sev £x0LV AVOIXTE! 1) @OapEl. Mnv TomoBeTe(te emideopo amd appwdeg UNKO Ot TUPAEY
un SiepeuvnBeioec onpayyec. O enideopog V.A.C2 WhiteFoam evdéxetal va evdeikvutal TEPIOOOTEPO Yia
xprion o€ dlepeuvnBeioeC orpayyes. Mnv emxelprioeTe va wBNOETE évav emideopo and appwdEes UNKO

O€ [ TIEPIOXT TOU TPAUHATOG, KABWE auTO PMOPEL va TTPOKAAEDEL BAARN OTOV 10TO, va TPOTTOTOIN0EL TN
XOPriynon tng apvnTIKAG TTEESNG 1) VAl TTAPAKWAUOEL TNV apaipeon Tou EI6PWHATOG Kal TOL apPOSG0UG
UAKOU. MeTpdTe mavTa To GUVONKO apIBHO Twv TEpayiwV a@pwdoug UAKOU TTOU XPNoIHomolouvTal

010 Tpalpa. Kataypa@eTe TNV moodtnTa eMOEPATWV aPpwdoug UAIKOU Kat TRV NHEPOUNVia
alhayrg emd£cpou 6To 000VIO 1) 0TV ETIKETA MOCOTNTAG EMOEPATWV APPWSOUG UAIKOU,

£av givat &

HN, Kat 670 Sidypappa tov C.
Ot emideopol V.A.C.° and appwdec UAIKO €ival akTIVOSIAUYEIG Kat pn aviXveUoIHoL e aKTiveg X.

Ag@aipeon a@pwdoug vAikov: O enidecpiol amd appwdes LAIKO V.A.C® Sev gival Bloanoppo@raipiol.
Metpdte mévta 10 GUVONIKO apIBHO TwV TEpayiwy apEwWEoUG UAIKOU TTOU a@alpEe(Te ard TO TPaupa Kal
SlaoeaNiCeTe 61 0 apIBHOE Twv Tepayiwv mou agalpovvTal eivat iSlog pe Tov apiBpd Tepayiwy mou ixav
T01100eTNOEl. To APPwWSEC UMKO TTOU TAPAMEVEL GTO TPAUHA Yia HEYAAUTEPO OO TO CUVIGTWHEVO
S1aoTnpa evEExeTal va EVICXUOE TNV Ei0QPUCT) 1IGTOU EVTOG TOU appwdoug UAIKOU, va

Snuovpynoce & Aia 6TnV agaipecn Tov a@pwdoug VAIKOU amd To Tpavpa Iy va odnyrost o

Noipwén / GAAEG avemBUUNTEC avTISPAOELS. EAV 0 eMGe0H0G TTPOOKOAMNBE! 0TO TpaUKa, EEETA0TE
TO eVOEXOHEVO XOPHYNONG AMOOTEIPWHEVOL USATOC I} PUGIOAOYIKOU 0POV OTOV ETHSECHO, TIEQIEVETE

15 - 30 AeTTTa Kal KaToTv apaip€oTe MPOOEKTIKA ToV emiGeopo amd To Tpavpa. Aveédptnta and Tov
TpoMO Bepareiag, N priEN Tou VEOU KOKKILWEOUG I0TOU KATA TN SIGPKELa TNG alayrig EMEECHOU evEEXETAL
Va TIPOKAAEOEL aloppayia 0To onpeio Tou Tpavpatoc. Evdéxetal va mapatnpnBel pikpr) alpoppayia,

n onola Bewpeital avapevopevn. QoTtdoo, ol aoBEeVE(S e auEnUEVo KivOUVO ekONAWONG aloppayiag,
OMWE TEPLYPAPETal 0T OeA. 4, ival mBavé va ekSnAwoouv cofapdtepn aipoppayia amd To onueio Tou
TPaUHATOC. Q¢ MEOANTTIKS Briua, eETAOTE TO eveKOHEVO va xpnolpomojoete To V.A.C.2 WhiteFoam

1] L) GUYKOMNTIKO UAIKO LE EUPEIEG OTTEC KATW a6 Tov enideopo V.A.C2 GranuFoam™, e okomd tnv
ehaylotornoinon TG mBavric kSHAWoNG alpoppayiag katd Ty agaipeon Tou eMSECHOL amd autoug
Toug aobeveic. Eav avamtuxBei onpavTiki aipoppayia Oa mpémer va Stakopete apéowg T xprion
Tou cuoTtiparog Bepanciag V.A.C.%, va AaBete pétpa yia TNV avacTolr TG atpoppayiag Kat va

s 8 Osi

HNV AQaIpECETE TOV EMOECHO AT APPW UAIKO WG 6TOU ¢ OXETIKG 0 Bepa

1aTpo¢ 1y 0 XElpoupydc. Mnv cuvexioete T Xprion Tov oucThpatog Bepanceiag V.A.C.° £éw¢ 6Tou

emTevyOei emapKi¢ alpdéoTaon Kat o acOevig Sev Slatpéyel

ouvexol¢ apoppayiac.

Awatiipnon tn¢ Bepansiag V.A.C.° o€ evepyn katdotaon: Mnv agrvete moté vav enideopo V.AC®
ot B¢on Tou xwpig evepyod Bepaneia V.A.C® yia meploodtepo amd duo wped. Eav n Bepareia dev
EKTENETA YIa TIEPIOOOTEPO ATTO SUO WPEC, APAIPETTE TOV AN EMOECHO Kal EKTTAUVETE TO TpaUpa. Oa
TIDETEL £(T€ va eQapUOOETe VEOD emibeopo V.A.C.2 armo pia oppaylopévn amooTEIPWHEVT CUOKEUAGTIA Kal
va enavekkivioete T Bepareia V.A.C® ite va pappOoETe évav eVOMAKTIKO £MSEOHO, CUMPWVA HE TIC

odnyleg Tou BepamovTog 1[aTpoU.
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AKPUAIKO GUYKOAANTIKOG: To 0606vIo V.A.C.2 5106¢Tel emoTpwon and akpUAKO GUYKOMNNTIKO, TO

OTTO{0 UITOPE! VA EVEXEL KIVOUVO EPPAVIONC QVEMBUUNTWY avTIOPAcEwY Ot A0BEVE(G e ONepPYIa
unepeualoBnoia ota akpUNIKA GUYKOANTIKA. EAv évag aoBevrC éxel ywwaoTr aNepyia rj unepevaioBnoia
OF TETOIOU EI60UG OUYKOMNNTIKG UNKG, NV Xpnaotpomoleite 1o cuotnua Bepaneiac V.A.C®. EGv
£HPAVIOTOUV TUXOV OnpEia AMePYIKNG avTidpaonc i unepeualoBnoiac, drwe epuBnpa, oidnua,
€€avOnua, Kvidwaon ry évTovog Kvnopog, SIaKOYTE TN Xprion Kat CUPBOUAEVTEITE apEoWG LaTPO. EGv
EUPAVIOTEL BPOYXOOTIAoHOG 1) TTIo 0oBapd onpeia alepyIkic avtidpaong, avalnTroTe Qe ATPIKN
BorBeia.

Amwidwon: O enideopog V.A.C® Ba mpénel va agalpeital edv anarteital amvibwon otnv meploxr
TomoBéTnong Tou eMGECHOU. H Hn apaipeon Tou eMEECHOU UMOPEL Va AEITOUPYNOEL TTAPEUMOSIOTIKG OTN

HETGS00N TNG NAEKTPIKIAG EVEPYEIQG /KAl TNV avavnyn Tou acBevouc.

Mayvntiki Topoypagia (MRI) - Movada 8spaneiag V.A.C.%: H povada Bepareiac V.A.C® Sev givat
ac@alig o mepiBailov Sie§aywyng payvnTikig Topoypapiag. Mnv LeTapEpeTe T povada
Bepareiag V.A.C® oe mepiBaMov Sle€aywync LayvnTIKAG TOHOoypapiog.

MayvnTtiki Topoypagia (MRI) - Enidgopot V.A.C.%: O enideopiol V.A.C.2 urmopolv Turikd va
TIapapEivouv oTov aoBevr pe ENGXI0TO KivBuvo oe mepIRahlov Sle€aywyrig HayvnTIKAG Topoypapiag,

He TV mpoUndBeon ot To cvotnua Bepaneiag V.A.C® Sev SlakomTeTal yia MePIO0OTEPO arnd SVO WPES
(avatpétte oty evotnta Atatiipnon tng Oepanciag V.A.C.° os evepyn katdotaon). O enideopog
V.A.C. GranuFoam Silver® éxet amodeiyTel 0Tt Sev evéxel Kavéva ywwoTo Kivduvo oe mepIBaMov SieEaywynq
HayVNTIKAG TOHOYPapiag He TI akONOUBEG CUVONKEG XpronG

®  5TaTKO payvnTikd medio éwg 3 Tesla
®  [ledio xwplkng SlaBabuiong éwg 720 Gauss/cm

®  Méylotog péoog pubpog eI8IKRG amoppdenong oAGKANpou Tou owuatog (SAR) 3 W/kg yia
15 Nemté 0apwong

Mn KANVIKOG ENeyxog uTio TIC (Bleg ouvBrKeG apryaye auénon tng Beppokpaciag kata <0,4°C. H modtnta
TNG EIKOVAG TNG HAYVNTIKAG TOROYPOPIag evEEXETal val PELWBET EQv N TTEPLOKT eVOIapEPOVTOG gival N (Bla
e 1y Bploketal oxeTIka Kovta otn Béon tou emdéopou V.A.C. GranuFoam Silver®.

Ospanseia pe umepPapiko o§uydvo (HBO): Mny tomobeteite ) povada Bepareiag V.A.C® oe Bahapo
unepPBapikou ofuydvou. H povada Bepareiac V.A.C.® Sev éxel oxedlaoTel yia autd to mepiBaMov kal 8a
nipémel va Bswpeital wg emKivéuvn yla mpdkAnon mupkKaytdg. Metd Ty amooivdeon TG povadag
Bepareiag V.A.C®, Ba mpénel ite (i) va avtikataotrioete tov enideopo V.A.C e évav ahov enideopio and
oupBatd pe HBO UAIKS katd T Siapkela T Bepaneiag pe urepBapikd o&uyovo, €ite (i) va KaAUPeTe TO
un cuoelypévo axkpo tou owhrva V.A.C® pe uypr| BapBakepr yala kat va KaAUPeTe MfpwG Tov emibeopo
V.A.C® (oupnep\apBaVOpEVOU TOU OWARVA) HE LA LYPI) TIETOETA, KaB' OAn Tn Sldpkela Tng Bepaneiag
evtog Tou Barapou. Na tn Bepareia HBO, o cwArvag V.A.C2 Sev Ba mpénel va ouoglyyetal. Mnv aprivete
TIoTé évav enideopo V.A.C.® atn Béon Tou Xwplc evepyd Bepareia V.A.C® yia meploodtepo anod 6U0 WPES
(avatpé€te otnv evotnta Awatpnon Tng Oepansiag V.A.C.° og evepyn Katdotaon).

IHMEIQZH: Oenideouoc V.A.C® GranuFoam ™ Bridge mepiéxel ouLmnpwuaTikd ouvBETIKG UAIKG, Ta omola
evdéxetal va evéyouv kivduvo kata T didpkela e Bepaneiac HBO.
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MPOOYAAZEIZ
Tumkég IPo@UAGEELC: [0 va LElwBEl 0 KIVOLVOG HETAB00NG AIATOYEVWS HETASIBOHEVWY TTABOYOVWY,

Ba mpémel va eQappOLETE TIC TUTTIKEG TIPOPUAGEELS Yia TOV ENeYXO NOIHWEEWY OE GAOUG TOUC AOBEVEIC,
OUPPWVA HE TO TTPWTOKOMO ToU ISPUHATOG, AVEEAPTITWE TNG SIAYVWOTE TOUG 1 TNG EKTIHWHEVNG
NolwEoyovou KataoTaon. EmmpooBETwe Twv yavTiwy, va XPNOIHOTIOIETE XEIPOUPYIKT TOdIA Kal
TIPOOTATEUTIKA YU, EAV UTIAPKEL N TTIBavATNTA €KBEONC 08 OWHATIKA LYPA.

Zuveyng évavt Siakomtopevng Bepaneiag V.A.C.8: H cuveyrig, évavi Tng Slakontopevng, Bepaneia
VAC® cuviotaral yia aotadeic Sopég, Omwe to aotabéc Bwpakikd TolKwua 1 n {n aBiktn meprrovia, pe

okomd Ty ehayiaTonoinon TN kivnong kat tn otabeporoinon Tou mubuéva Tou Tpavpatos. H auvexng

Bepareia ovvioTdtal emong yevika yia aoBeveig mou Slatpéxouv augnpévo kivduvo aipoppayiag, Exouv

£vtova £§I6pWHATIKA TPAVHATA, TTPOOPATOUE KPNHVOUC KAl HOOXEUHATA, KABWE Kal Tpavpata pe oééa

EVTEPIKA CUPIyyIa.

MéyeBog kan Bapog acBevoucg: To piéyebog Kat To Bapog Tou aoBevoug Ba mpémet va hapBavovtal
unoYN Katd T cuvtayoypdenon tne Beparneiag V.A.CE. Ta Bpépn, Ta maidld, 0pIoHEVOL IKPOOWHOL
£VANIKES Kal Ol NAKIwpévol aoBeveic Ba mpémel va mapakohouBouvTal TV WG TPOG TNV AMWAEL LYPWV
Kat Tnv agudatwon. Emionc, ot aoBeveic pe évtova e§I6pwHaTIKA TPaVHATA i HeyGha Tpalpata O Oxéon
e To péyebog Kat To Bdpog Toug, Ba mpémel va mapakohouBolvtal 0Tevd, KaBwg SIaTPEXOLY UPNAG
Kivouvo uTTEPBOAIKAG AMWAELAG UYPWV Kat apudatwond. Katd tny mapakoholBnon tne mapaywyng
UYPOU, va AapBAveTe LTdPn 0ag ToV OYKO TOU UypoU TOOO OTN OWAVWon 600 Kal oTo SoxElo.

Tpavpatiopdc 6Tn 6movSUMIKA GTHAR: > € TEPITTTWON TTOL £vag aoBevG ekONAWOEL AVTAVAKAQOTIKT
SUOAEITOUPYIC AUTOVOLOU VEUPIKOU CUCTHAHATOC (AMOTOES HETARONEC OTNY APTNPIAKT TH{EON 1) TOV
kapdilakd pubuo we anavinon otn Siéyepon Tou CUPTABNTIKOU VEUPIKOU CUCTARATOC), Ba mpémel va
Slakdpete ™ Bepareia V.A.C®, wote va ehayiotornoinBel n awobntripia Siéyepon kat va avalntrioete
Gueon latpikr Borbela.

Bpadukapdia: a va ehayiotonomnei o kivduvog Bpadukapdiag, n Bepaneia V.A.CL Sev Ba mpéne va
£ival TomoBeTnEVN TTANGIOV TOU TIVEUOVOYAOTPIKOU VEUPOU.

Evtepikd oupiyyta: Ta Tpaupata He eVIEPIKE CUpiyyla amaitolv ISIKEG TTPOPUAGEELS yia TN
Bertiotoroinon tng Bepaneiac V.A.C®. AvatpégTe 0TI KAMVIKEG kaTeuBuvTrples 0dnyieg Tne Bepareiag
VAC® yia neploodtepeg hemtopépeleg. H Bepareia V.A.C.2 Sev ouvioTatal Qv 0 HovadIKoG 0TOX0G TNG
Bepaneiag eivat n Slaxeiplon i 0 TEPIOPIOUOE TNE TTAPOXETEUCNG TOU CUPLYYIOU.

MNpooTacia Tou mePITpAUUATIKOU S£PUATOC: EEETAOTE TO EVOEKOHEVO XPIONG EVOG TTPOIGVTOG
TIPOETOIHAGIAC TOL GEPUATOG YA TV TIPOOTASHA TOU TIEPITPAUHATIKOU Séppatoc. Mnv arioeTe To
aApPEWSEG UNKO va emMKkaldel To aképalo Sépua. MpooTateloTe To UBPAVOTO/EUBPUTTO TIEPITPAUHATIKO
Séppa pe emmiéov 086vio V.A.CL, uSPOKOMOEISH 1 GAAN Sidgavn pepBpavn.

®  TamoManid otpipata tou ofoviou V.A.CLE umopolv va HEoouY To puBUO HETAS00NG Twv
ATUWV LYPACTAE, YEYOVOG TTOU UMOPE! val AUEATEL TOV KivOUVO uBpéyuatod,

® Edv mapatnpnBolv onueia epebiopo i euaioBnaoiag 0To 086vIo, TO APPWEES UNKO 1) TN

Siatagn e owhivwong, SIakOYTE TN xPron Kal CUPBOUNEVTE(TE 1ATPO.

® [0 TNV ano@uyr| TPAUHATIOHOU OTO TEPITPAVHATIKO SEPUA, MV TPABATE KAl PNV TEVTWVETE

T0 006VI0 £MAvw anod Tov eMEEOHO amd apEWOES UNIKO KaTd TV EQapoyr| Tou oBoviou.

® |Siaitepn mpoooyr Ba mpénel va emEEIKVUETAl O QOOEVE(G e VELPOTIABNTIKEC AUTIONOYIEG 1)
SlaTtapayég Tou KUKAOGOPIKOU.
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E@appoyr EmS£CHOU MEPINETPIKNAG EQAPUOYAC: ATTIOQUYETE TN XPNON EMOECUWY TIEQILETPIKAG
EQAPHOYIG, EKTOC £av UMIAPKEL Oidnpa avd odpka | oe eEaIPETIKA e§I0pWHATIKG dkpa, dTIou evéxeTal va
anarteital éva 08OVIO TIEPILETPIKAG EQAPHOYNE YIa TNV EMTELEN Kat TN S1aTrenon NG OTEYAVOToiNaNG.
E€etdioTe T0 evdeXOHEVO XPONG TOMATADY HIKpWV Tepayiwv oBoviou V.A.CL kat Oyl VoG OuveOUEVOU
Tepayiou, yia va eayloToroindei o KivOuvog HEWHEVNG TIEPIPEPIKIG KUKAOYoplag. ISiaitepn mpoooyn

Oa mpémel va eMOeIKVUETAL WOTE VA PNV TEVTWVETAL I} OUPETal TO 0BGVIO KaTd TN 0TabePOToinar) Tou.
AvtiBétwe, Ba mpémel va agriveTe To 080VIO va TPOOapHOOTEl anmad kal va otaBeporolnBel oTIC AKPeS
He eEAaOTIKS TEPITUAYUQ, GV Elval amapaitnTo. Katd tn xprion eMOECHWY MEPILETPIKNG EQAPHOYNAG,

&lval kplolung onpaociac va YnAageite ouoTnUaTiKG Kal emavaiapBavopieva Toug anw maAPous Kat va
alONOYEITE TNV KATAOTAOT TOU TIEPIPEPIKOU KUKAOPOPIKOU OUOTARATOG. Edv undpyel umoia Siatapayiov
TOU KUKANOQOPIKOU, SIaKOYTE Tn Bepameia, apaip£oTe Tov EMOGECHO Kal EMKOVWVIOTE HE éva Bepamovta

1atpod.

Aakupdvoeig mieong povadac Bepaneiag V.A.C.%: 5 € OMAVIEC TTEPITTWOELS, KA EPPEA&N TG
OwARVWonG e povadag Beparneiag V.A.C® pumopei va mpokaléoel GUVTOHES SIOKUUAVOELG KEVOU TG
apvNTIKAG mieong oe enineda avw Twv 250 mmHg. AlopBmOTE apéowg Tig CUVONKEG OLVAYEPHOU.
Avatpé€te otov Odnyd xprioTn 1| 1o Eyxelpidio Tng povadag Bepanmeiag 1y MKOVWVAOTE HeE Evav

avtimpdowo tng KCI yia meploodTepeg MANPOQOPIEC.
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MNPOZOETEZ MPO®YAAZEIZ TIA TON EMIAEZMO V.A.C. GRANUFOAM
SILVER®

Tomkd Stahvpara ) mapdyovteg: Katd t xprion tou emdéopou V.A.C. GranuFoam Silver®, unv
XPNOIHOTIOIETE TOTTKA SIaAUHATA 1) TTAPAYOVTEC TIOU EVOEXETAL VA TTPOKAAEGOUV QVETIOUUNTEG
ANNAEMOPAOEIS E TOV APYUPO. Ta TapAdelya, Ta aAaTouxa SIGAUHATA EVOEXKETAL VA HEWOOLY TV

QmoTENEHATIKOTNTA Tou embéapiou V.A.C. GranuFoam Silver®.

MpogotatevTikd KAAVppA: [0 PEYIOTN ATOTENECUATIKOTNTA, O enideapoc V.A.C. GranuFoam Silver® 6a
TIpéneLva epappoletal ameubeiag oTnv EMEAVEIR TOU TPAUHATOG YA EVIOXUON TNG REATIOTNG EMAQNG

TOU 10TOU HE To appwdeg UNKS/ToV dpyupo. QoTO00, OTWG He GAOUG TOUG EMOECHOUG appwdoug

UAIkoU V.A.C®, o emideapiog V.A.C. GranuFoam Silver® dev Ba mpénel va TomoBeTeital e Guean magr

HE EKTEDEIEVA AIOPOPA AYYEIQ, ONHEI avaoTOHWONG, dpyava ) veupa (avatpéETe oTny evotnTa
Mpootacia Twv ayyeiwv Kat Twv opyavwv). Mropeite va TormoBetioete mapeuBaropeva, pn
OUYKONNTIKG OTpWHATa avdpeoa atov enideopio V.A.C. GranuFoam Silver® kai tnv em@avela tou
TpavpaToc. QOTO0O, AUTA Ta MPOIOVTA EVOEKETAL Va SIATAPAEOLY TNV AMOTEAECUATIKOTNTA TOU EMMOEOHOU

V.A.C. GranuFoam Silver® otnv meptoxri mou eivat KaAAUPPEVN artd Tr) Un GUYKOMNTIKNA EMpAavela.

HAektpdbia i aywyipn yéhn: Mnv agrivete tov enideopo V.A.C. GranuFoam Silver® va épBel oe enaen
He Ta NAekTPOSIa Tou HK, TUXOV GAN NAEKTPOSIA 1) AYWYIHES YEAEC KATA TN SIAPKELQ TNG NAEKTPOVIKNG
TIapakohoVONONG 1 KaTté TN APn NAEKTPOVIKWV HETPHOEWV.

AayvwoTiki aneikévion: O enideopog V.A.C. GranuFoam Silver® mepiéxel HETAAIKO Gpyupo mou
evOEXETAl val SUOXEPAVEL TNV ATTEIKOVION HE OPICHEVOUG TPOTIOUG QTTEIKOVIONG.

YAika enideong: O enidecopog V.A.C. GranuFoam Silver® mepiéxel otolxelakd apyupo (10%) we
PAPHAKOTEXVIKO OKEVAOHA ENEYXOHEVNG EKAUONG. H EQappOYH TwV TPOIOVTWY TToU TIEPIEXOUV APYUPO

eVOEXETAL VA TIPOKANEDEL TIPOOWPIVG AMTOXPWHATIOHS TWV I0TWV.

EKTOG OO QUTEG TIG YEVIKEG TIPOEIS 1] Kot mpo@uAGEeL¢ yia tn Oepaneia V.A.C.°, 1oxvouv
p600eTEC TIPOEID \0EIC Kat TPOPUAAEEIC Yia OpIopEVOUG £§E181KEVPEVOUG EMBEGHOUG

V.A.C.° kat povadeg Oepanceiag V.A.C.0. Avatpé€te 0TI 05nYieg XPRONG Kal T CHEAvon Tou
OUYKEKPIHEVOU TIPOIOVTOC TIPIV ATTO TNV EQAPHOYN.
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ZHTHMATA ZXETIKA ME TH METABAZH THX ©OEPAMEIAZ V.A.C.°
XE KAT' OIKON NEPIOAAYH

MPOEIAOMNOIHZH: Ot acBeveic mou mapouaialovv avénpévo

ivé SiAwong aipoppayik@v emmAokwv mpénet va
AapBa Oep Baov

mepiBalPng mou Kpivetat KatdAAnAo and To Bepdmovta 1aTpo.

Kat va mapakoAovBouvvral o€

P

EKTO¢ amd Ti¢ avTevSEeiEELS, TIC TPOEISOMOINOELS Kal TIG TTPOGUAAEELS yia TN xprion T Bepareiag V.ACS,
e€eTAoTE T akGAovBa TPV ard T cuvtayoypdenon tng Bepareiag V.A.C.® yia xprion e mepiBaiiov kat'
ofkov mepiBaiync.

® Katdgtacn tou agBsvoug:

®  K\vIKr KataoTaon (EmapKic alpooTacn Kal XapnAog Kiviuvog evepywv fi/kal EKTETAHEVWY

QILOPPAYILY OTO TPAUKQ)

®  OKIako ePIBANOV (0 acBevg 1) LENOG TNG OIKOYEVEIAG/O GPOVTIOTHG MTopel va SiaBdoel
Kall VO KATAVOTOEL TIC ONAVOEIC A0PaAeiag, va avTamokpIBel o€ cuvayeppoug, va

aKohoUBNOEL TIC 0NYIEC XProng)
® Tpavpa tou acBsvouc:

® [pénelva a&lohoyeitat yia Tuxdv ekteBelpéva ayyela, onpeia avaotdpwong, opyava
Kall veupa. MNpémet va AapBavetat emapknig mpoatacia xwpig Ty avaykn tonobétnong
TIPOCTATEUTIKOU, U GUYKOMNTIKOU emBépatog avapeoa otov enideopo V.ACL kat v
£KTEBEINEVN SO HOVO YIa TNV TPOOTACIA TwWV SOUWY AUTWV (QVaTPEETE OTO KEPAAAIO

MpooTtacia Twv ayysiwv Kat Twv opyavwv otny evotnta NMpogidomoqoeic).

® MéyeBog Soxeiou Tou guoTtiiuarog Bspansiag V.A.C.°:
® To Soyelo 1000 mL AEN mpoopiletal yia Kat' oikov xprion.
® Injuavon:
® O 1aTPOE MOV CUVTAYOYPAYEL TN Beparneia Kal To VOGNAEUTIKO TIPOCWTTIKG TTOU ival
umevBuvo yia TNV ePIBaPn TEEMEL va eival EE0IKEIWHEVOL UE TA UNKA 08NYIOV TNG

Beparneiag V.A.C® rou cuvodetouy T povada Beparneiag Kat Ti CUCKEVATIES EMEECHWY

OTO OTITL.

®  Me N povada Beparneiag mapéxeTal vag eVNHEPWTIKOG PAKENOG. O 1aTPdC TTou
ouvTayoypagei Tn Beparneia ri/kat To VOSNAEUTIKO TPOCWTTIKS 1o givat uevBLVO yia
TNV UYEIOVORIKA TiEpIBalpn Ba mpETel va eENéyXOUV TIPOOEKTIKE QUTO TO UNIKO HE TOV
aoBevry Kal To PPOVTIOTH Tou acBevolc,

® HKCl mapéxel ogpivdpla Kat ekmabeuTIKA TPOYPAUHATA yia T Xprion Tng Bepareiag
V.A.C®. ETIKOIVWVAOTE e ToV TOTIKO oag avTimpdowno tne KCI. ¢ HIMLA, kaléote
070 1-800-275-4524 yia va TIPOYPAUUATIOETE KArola ekmaidevon.
EQv €xete 0moladrmoTe amopia avagopika pe Ty opbr| tormobetnon 1y xprion tng Beparneiag V.ACS,
avatpé€Te oTic KAIKEG kateuBuvTripleg odnyie tng Bepaneiag V.A.C.2 yia NemTopEPECTEPES 0ONYIES
1] EMKOIVWVAOTE HE ToV TomKS oag avtimpdowrio Tng KCI. Na mpOoBETEC Kat O EVNHEPWHEVEC

TIANPOYOPIEC, EMOKEPTE(TE TOV 1oTOTOMO TNG KCI, www.kcil.com 1y www.kci-medical.com.
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OAHFIEZ EODAPMOIHZ TOY EMIAEZMOY V.A.C.° GRANUFOAM™
BRIDGE KAI TOY EMIAEZMOY V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE XG

ANANAQXZIMA YAIKA EMIAEZMOY V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE

V.AC® GranuFoam™ Bridge

e mpooapTnpévo enibepa SensalRAC™ i X
AlatpnTto 086vio

VAC®

Xapakag V.AC® pe Svo
ETIKETEG TTOOOTNTAG
£MBEPATWY aPEWEOUG UNIKOU

AlOPOPPWHEVOG ETTIOEOHOG
V.AC® GranuFoam™

ANAAQZIMA YAIKA ENIAEZMOY V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE XG

Aiatpnto
Bovio VAC®

V.AC® GranuFoam™ Bridge pe mpooaptnpévo

emiBepa SensalRA.C.™
.
m] &,4*
Xapakac V.AC® ,//“
e 500 ETIKETEC \\
Enideopog VA.C® GranuFoam™ TOGBTNTAC \
Spiral - Meoaio péyebog enepdTwy 0Bovio VALC®
(Moootnra: 2) aAPPWEOUE UNKOU

Ta avaAwotpa UNKG Tou ouotrpatog Bepareiac V.A.C.®, oupmepiapBavopévwy twv emSEopwy and
aPPWSES LNKO (emideopior V.A.C.® GranuFoam™, V.A.C. GranuFoam Silver® i V.A.C.® WhiteFoam), Tng
OWAVWONG kal Tou oBoviov, ival OUOKEVAOEVA amOoTEIPWEVA Kal Sev TEpiéxouv AATeE. Ta Soxela
Twv povadwy Bepareiag V.A.C.® eival CUOKELAOUEVA ATOOTEIPWHEVA 1 |E ATTOOTEIPWHEVN SIadPOUr
LypoU kal Sev mepiExouv AATe€. ONa ta avalwolpa UNKE Tou cuotripatog Beparneiac V.A.C.2 mpoopilovtal
yia pia pdvo xperion. MNa m Slaoealion g aoealolg Kal ArmoTEAEOUATIKAG Xpriong, o enideopog V.A.C®
GranuFoam™, o eniéeopog V.A.C. GranuFoam Silver® kat ot enideopor V.A.C2 WhiteFoam Ba nipénel va
XPNOoToloUVTAL HOVO HE TIG Hovadec Bepareiag V.A.CL.

H amdeaon xeriong kabaprg évavTl oTelpac/aonmtng TeXVIKG eEaptatal amd tnv maBopuaioloyia
TOU TPAVHATOE, TNV TTPOTIUNON TOU 1AaTPOU Kal TO TTPWTOKOAO TOU I6pUHATOC,

Mpwv amo TN Xperon, va cupBouleveaTe mavta évav 1aTpd Kat va SlaBACETe kal va aKONOUBE(TE Tig
m\npoopieg aopaeiag g Bepareiag V.A.C.2, Tic 08nyieg e povadag Beparneiag V.A.C® kai Tig
KATAAMNAEG evoTnTeg Tou eyypdgou V.A.C. Therapy Clinical Guidelines (Khvikég kateuBuvTripleg
odnyleg g Bepareiag V.A.C®).
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MEPIFPA®H NMPOIONTOX

O enideopoc V.A.C® GranuFoam™ Bridge/V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG eival éva e§aptnpa Tou
ouvotruatog Bepareiag V.A.C8, To omoflo mapéxetal yia v epappoyr| Bepaneiag emouAwong TpaupETwy
HE epappoyr apvnTIKAG TTiEong O TpaLHATA Yia Ta omoia, 6arTiag TG AVATOMIKG Toug Béong, anarteitat
n TonoBétnon tou emBpatog Sensal.RA.C.™ oe anmopakpuopévn B€on, 6mwe oTny mepimTwon

TPAUPATWY TOU [EPOV 00TOU 1} TPAUHATWY TOU TIENUATOG,

O enideopoc V.A.C® GranuFoam™ Bridge/V.A.C.2 GranuFoam™ Bridge XG Sev cuvioTtdral yia xprion pe
USPOKOMOEIST] LAIKE, AOyw Tou auEnpévou KIvOUVoU EUPPagnG TOU EMOECHOU-YEQUPA Kal HE(WONG TNG

QaPVNTIKAG TTeon¢ 0TO ONUEi0 TOL TPAUUATOG.

AANATEZ ENIAEZMQN

Ta tpavpata mou avtigetwriCovtal pe o ouotnua Bepareiag V.A.C.® Ba mpémel va mapakohouvBolvtal

O€ TAKTIKI BA0N. T€ pn LOAUOWEVO Tpavua urio apakohouBnan, ot emideopol V.A.C.® Ba mpémnel va
alalovtal KaBe 48 £wg 72 WPEC, aAA O AlYOTEPO amo TPEIG PoPEC TNV £BRSoUAda, e TN oUXVOTNTA Va
kaBopiletal amoé Tov 1aTpd, dMwe gival KATAANA0. Ta HoAUOHEVA TPpaUpaTa TPETEL va TTapakolouBouvTal
OUXVA Kal TTONY OTEVA. M1a Ta Tpavpata autd, n aAlayr) Twv mOECHwWY eVEEXETAL VAl QMAITETAL CUXVOTEQX
and 48 éw¢ 72 wpec. Ta Slaotripata alayr emdéopwy Ba mpémel va Bacifovtal otn ouveyr| aglohdynon
NG KATACTAONC TOU TPAVHATOC KAl TNG KAWVIKFG EUPAVIONG TOU aoBevoUg kat Ox o€ éva 0T1abepd
Xpovodidypappa. AVaTpEETE OTIC KAVIKEG KateuBuvTrpleg odnyieg Tng Bepameiag V.A.C.® yia epIoooTEPES

NEMTOUEPELEC,

AVaTPEETE OTIC KAMVIKEG KaTeLBLVTHPLeG 0dnyieg TG Bepareiag V.A.C.2 mou eival Siabéoipeg otn Slevbuvon
www.kcil.com rj EMMKOIVWVHOTE HE ToV TOTTKG 0ac avTimpoowro e KCl yia va ABeTe éva évtuno

avtiypago.

KATAKOPY®OH TONMOOETHXH FEOYPAX XE METPIA EQX EZAIPETIKA
EZIAPQMATIKA TPAYMATA

MPO®YAAZEIZ: Otav o enideopoc V.A.C.® GranuFoam™ Bridge/V.A.C.2 GranuFoam™ Bridge XG
£QapHOLETAl KATAKOPUPA OE PETPIA WG EEAIPETIKA E§ISPWHATIKA TPAUHATA, UMTAPXEL BavOTNTA peiwong
TNG APVNTIKAG TTESNG OTO ONEID TOL TPAUKATOC (Ewg 50 mmHQ). Ma Ty mapoyr emapkous Bepareiag kat
TNV eAaI0TOmoiNoN Tou KIVEUVOU EUPPEYHATOG, HNV XPNOIHOTIOLETE MpokaBoplopévn pUBUION apvNTIKAG

mileong k&tw and 125 mmHg.

MPOETOIMAZIA TPAYMATOZXZ

MPOEIAOMNOIHZH: AwaBdoTte p TIKG OAEG TIG MANPOPOpiEC
acpaleiag Tov ouotipatog Bepansiag V.A.C.° mpwv and thv évapén

TIPOETOINACIAC TOVU TPAUHATOG.

1. AQaIPEDTE Kal amoppiPTE TOV TPONYOUHEVO EMISECHO CUUPWVA HE TO TTPWTOKOANO TOU
VOONAEUTIKOU I6pUHATOC. EMBEWPOTE MTPOOEKTIKA TO TPAUHA Yia va SIa0QaNOETE OTI £Kouv
apalpeDel OAa Ta péPN TV UNKWV emideang.

AQAIPEZH EMNIAEZMOY V.A.C.°
2. Agaipeite anad évav undpxovta emideopo V.AC.® oupgwva pe Ty mapakatw dadikaoia:
a. AVaonKWOoTE TOuG CUVOEOHOUG TwV OWAvwy TTdvw amd To enimedo tng povadag Beparmeiac.
B.  Khelote 0 0@IyKTrpa 0TN OWARVWON Tou EMSECHOU.
Y. ATOOUVSEOTE TOUG OWATVEG TOL BOXEIOU A TN CWArVWON TOU ETIOECHOU.

303



8. Agrote tn povada Bepareiag va Tparigel To e€idpwa oTo cwArjva Tou Soxeiou yia lopor]

Héoa 0To SOXElo Kal KATOTIV KAEIOTE TO OQIYKTAPA OTOUG CWANVES Tou Soxelou.

£ Matrote o koupni ENEPTOMOIHEHY/AMNENEPTOMOIHXHS OEPATEIAY yia va
amevepyorowoete n povada Bepareiag V.A.CS. Mepipévete 15 - 30 SeutepdAernta HOTE TO

APPWBEEC UNKS VAl ATTOCUUTTIEDTE.

ot Ta va agalpéoeTe To 086vIO amd To G€ppa, TEVIWOTE anaid To 0Bdvio opildvTia yia va

anmoKOMNBE( N aUTOKOMNNTN emmpavela armé To Séppa. Mnv armokoMdTe kabeta.
(. AgaipéoTe anard To appwdES LAIKO Ao To TPavHA.

MPOEIAOMOIHZH: Avatpéte oTo ke@dlaio A@aipeon appwdoug
vAKoU, atnVv evotnta Nposidomoioeic.

n.  Amoppiyte Ta QvaAWOIa UNKE CUHQWVA HE TOUG KAVOVIOUOUG TOU I8PUHATOC 1} TOUG

TOTIKOUG KAVOVIOHOUC.

THMEIQZH: £dv o emmiSeoog mpookoMnBel 0To Tpalua, EEETAOTE TO EVOEXGLIEVO XOPrYNoNG
QITOOTEIPWHEVOU USATOC 1} PUOIOAOYIKOU 0pOU OTOV EMISEOO, TEPILEVETE 15 - 30 AeTTTa Kat katomv
QAPQIPETTE MPOTEKTIKA TOV EMIGECHO QTG TO TPAUUA. EEETAOTE TO eVOEXGLEVO TOTIOBETNONG EVOG
HEUOVWLEVOU OTPWUATOG 14N OUYKOANTIKOU UAIKOU UE EUPEIEG OTTEC TTpIV artd Tnv TomoBétnon Tou
embéapou V.A.C.2 amé appwSeg UNKG, yia va amoeuxBel Tuxov UEMOVTIKT ouykoMnon, rj eNéyEte eav
amairolvial CUXVOTEPEG aMayE¢ Tou embEoou. [ia MEPIOOOTEPEG TANPOPOPIEG OXETIKA LUE TOV EMIOEOUO
V.A.C. GranuFoam Silver®, avatpé€te oto kepdaio Mp6o@etes mpopuAdéeig yia tov emideopio V.A.C.
GranuFoam Silver®, sv61nta lMpootareutiké kKGAvppa.

0,

Edvo i¢ Siapapty

)peTat yia Sucpopia katd tnv arAayr Tov emdéopov, EcTGOTE TO
£EVOEXBIUEVO XOPITYNONG TPO-PAPHAKWY, XPrONG U OUYKOMNTIKOU TTapevOETIKOU OTPWHATOS TTPIV aTié
v 101m06ETNON TOU APEWSOUS UAIKOU, xpriong Tou V.A.C.2 WhiteFoam yia tnv mepiSeon tou tpaduatog
1 Slaxeiptong e duogopiac oUppwva Ue Tic 08nyies Tou Bepdanovtog [atpol. AVatpélte oty evétnta
Pain Management (Aiaxeipion dAyouc) oto éyypagpo V.A.C.2 Therapy Clinical Guidelines (Khwvikég
karevBuvtripiec 0dnyie¢ e Bepareiag V.A.C.%) yia eEebIKEUUEVEC OUOTAOEIG.

. KaBapiote ONOKANPO TO VEKPWTIKS, 1N BIWCIHO 10TO, CUUTEPINAUBAVOEVOL TOU 0GTOU, TNG
£0XAPAG I TNG OKANPUHEVNG EQENKISAG, OUPPWVA HE TIG 08NYiEC TOU 1aTPOU.

. KaBapilete MPOOEKTIKA TO TPAVHA Kal TNV MTEPITPAUHATIKN TIEPLOXT) CUMGWVA HE TNV 0dnyia Tou

1aTPoU 1) TO TPWTOKOMO TOU I5PUHATOC TPV amd KABE epappoyn.

. Alao@aAioTE TNy niteun enapkolg alpooTaong (avatpédte oto kepdhalo Mpogidomotfoelg,
otnv evotnTta Aipoppayia, Aip6oTacn, AVTITNKTIKA Kat AVOGTOAEIG OUCOWPEVONG

aiporneTaliwy).

. Tplv amd TNV TomoBETNoN Tou aPEOSOUS LNKOU, TIPOCTATEPTE Ta ayyela Kal Ta Opyava (Qvatpegte
oTo kepdahalo Mpogdomooelg, 0Ty evotnTa Atpoppayia, Mpootacia Twv ayysiwv Kat Twv
opyavwv).
. TNpémetva éxouv eEaNeIPBEl TUXOV alNPEC AmOAREELS 1) BpalopaTa 0oTwWY amoé To TPAVHA 1 Va
£xouv KahBE( (avatpé€te 010 kepahalo Mpogtdomooelg, oty evoTnTa Atpoppayia, Alxunpég
amoAQ&ec).
. KaBapioTe kal oTeyvwoTe TO MepITpaupaTiko Séppa.
. E€etaoTe T0 evSeXOHEVO XPNONG EVOG TIPOIGVTOG TIPOETOIHAGIAE TOU GEPHATOG YIa TNV TTPOCTAsia
TOU TIEPITPAUHATIKOL SEPUATOG. My a@rioETe To apPWOES UNKO va EMMKANIPEL TO akéPalo GEppa.
MpooTateloTe To eUBPAUOTO/EVBPUTTTO TIEPITPAUHATIKO SEpHa pie emméov 0Bovio V.A.CL 1 GAn
Slagavr| pepBpavn.
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E®APMOIH TOY EMNIAEZMOY V.A.C.° GRANUFOAM™

Aatpnto 086vio V.A.C.° - MposToipacia

>kiote —| >kiote —|
1 W

Ew. 2

Avatpé€te oTic KhNvikeS kateuBuvTrpleg 0dnyleg ng Beparneiag V.A.C.® yia Aemtopepeic 0dnyieg oxeTika

e N Beparmeia SIaQoPETIKWY TUMWV TPAURATWY KAl YIa TIC EQAPHOYES OE TTOMATAG TpavpaTa.
1. Skiote mpooekTikd To Slatpnto 08ovio V.A.C.® 01N péon Katd prkog e diatpnong (Ek. 1).

2. TKIOTE IPOTEKTIKA TO SIATENTO TAKa Tou oBoviou V.A.C® e ™ Siapopewpévn o (Ek. 2).

A&loAdynon peyéBoug Tpavpartog

A&lohdynon
peyéboug
TPaVHATOG

AEloNOynon
peyeboug
TPaVHATOG

3. AflohoynoTe TIC SIa0TACELS Kal T TaBoAoyia Tou TPAUHATOC, CUMTEQINABAVOUEVNG TNG

mapouoiac urookaewv 1) onpdyywv (Ewk. 3A kat Eik. 3B). Mnv torofeteite emideopo and appwdeg

VAIKO 08 TUQAEG/ N SlepeuvnBeioeg onpayyeg. Ot emidecpot V.A.C.2 GranuFoam™ pmopouv va
XpnotpomoinBouv yia TpauHATa HE PNXES UMOOKAPES f} TTEPIOXES Orpayyag &mmou eivat opatr n
Arw oYn. MNa BabUTEPEC 1 TTIO EKTETAPEVEG UTTOOKAPEG 1} Orjpayyeg, Oriou givat adivatn n mipng
opatoTnTa, Hnopei va xpnotpornoindei to V.A.CL WhiteFoam.

IHMEIQZH: £dv xpnoipomnolovial oUUANPWUATIKG UNKG katw ard tov enideopio V.A.C®

GranuFoam™ Bridge/V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG, autd 6a mpénei va eivai Siktuwta 1 Bupidwtd,
WOTE va EMTPEMOLY TNV ATOTEAEOUATIKY apaipeon Tou €I6pwuaTos. Kataypdyte m xprion tous oto
0006vio 1 0TV £TIKETA TOOBTNTAG EMBEUATWY AT appwWOEG UAIKG, £v eivat Siabéoiun, kat oto Sidypauua

TOU a0BEVOUG, TIPOKEIUEVOU va SIaoPaNIOTE! N aaipeaT TOUG Ot EMAKOAOUBEC aMayéc embEapwy.
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E@appoyn Tou Siapoppwpévou emdéopou V.A.C.° GranuFoam -
Emideopog V.A.C.° GranuFoam™ Bridge

Ek. 4 Ei.5 Ek.6

4. Em)égte évav katdMnhou peyébouc Slapoppwpévo emideopo V.A.C® GranuFoam™ kat apalpeote

Tov ano ) didtagn a@pwdoug UNKOU (EiK. 4, EiK. 5).

IHMEIQZH: O diauoppwuévos enideopog V.A.C.2 GranuFoam ™ umopel va mepikormel mepartépw,

&av elvat amapaitnto.

MPOZOXH: Mnv OKi(ETe i TEPIKOTTTETE TO APPWEEG UNIKO Tavw amé To Tpauua, kabuwg evoéxetal va
néoouv Bpavopata péoa o auté. Makpid armd 1o onpeio Tou TPavuaTos, ToPTe Ta dkpa Tou appwsous
UNIKOU yIa va agaipéoete Tuxov Bpavouarta ri xalapd owuatidia mou evaéxetal va méaouv péoa i va

TIapauelvovy 0To TPAULA KATA TNV apaipeon Tou emSEoUOU.

5. TomoBetoTe amald 1o appWSEG LAKO GTNV KOINOTNTA TOU Tpaupatog, Slac@ahilovtag tnv enagr)
HE ONEG TIC EMPAVELEC TOU TpaUATOG (EtK. 6). My miéleTe To Slapopewpévo emideopo V.AC®

GranuFoam™ oe kapia TepIoxr) TOU TPAUUATOG.

THMEIQZH: Aiaopaliote T emagri appwSous UAIKoU e appwSes VAIKG LETAED TwV TapaKeiuevwy
Tepayiwv appwdous VAIKOU, yia OHOIGLOP®N KATavoUn TNG apVNTIKNAG THEong.

THMEIQZH: Ta emaveiakd papuata rj ta pauuata ouykpdtnong 6a mpéret va kaAomrovial ané éva

LOVG GTPWHA N UYKOMNTIKOU UAIKOU avéueoa ota pdupata kai 1o 086vio V.A.CS.
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E@appoyn emdéopov V.A.C.° GranuFoam™ Spiral -
Enideopoc V.A.C.° GranuFoam™ Bridge XG

. Eik.9

6. YKiOTE IPOTEKTIKA Tov emideopo V.A.C.® GranuFoam ™ Spiral katd prikog g Sidtpnong oe péyebog
TIOU VA ETITPETTEL OTO APPWOES UAIKS va TOmoBeTNOEl amald 0To Tpavua XwpIg va eMKANUTTTEL TO
aképato Séppa (Ek. 7).

IHMEIQZH: O enideopiog V.A.C® GranuFoam™ Spiral propei va niepikorel mepartépw, £4v eivat

arnapaltnto.

MPOZOXH: Mnv k6ete 1j oki{ete To aPpwdeg UAIKG mdvw amé To Tpadpa, kabwe evéxetal
va méoouvv Bpavopata uéoa o auto (Eik. 8). Makpid amé To onpeio Tov Tpavpatog, TpiYte Ta

Ao

dKpa Tov appwdoug UAKoU yia va ap 1€ TUXOV Bpavopara rj xaAap patidia mov

- Py

pavua Katd TNV a@aipecn Tov !

evééyetal va mé péoanva

oTo

7. TomoBeTroTe amald To appWOEC LAKO 0Tnv KOINOTNTA Tou Tpaupatog, Slac@ahilovtag Tnv emagr
e ONEG TIC EMPAVELEC TOL TpaupaTtog (Etk. 9). My miéete tov enideopo V.A.C.® GranuFoam™ Spiral
o€ Kaplia mepLoxr) Tou TPaVpaToG.

IHMEIQZIH: Aiaopa)iote v emagri appwSouc UAIKOU e appwSes VAIKG LETA&D TwV TTapaKeiuevwy
TEHaxiwv appwS0oUG UNIKOU, YIa OOIGLOPPN KATAVOUH] TNG QEVNTIKTG TTIEoNG.

IHMEIQIH: Taemeaveiakd pauuata rj ta pauuata ovykpdtong 6a mpémet va kaAdmrovial and éva

HOVG OTPWUA 4N OUYKOMNTIKOU UANIKOU avaueoa ota paupata kai 1o 08évio V.A.CS.
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E@appoyn ETikétag moodtntag EMOgpATWV appwSoug UAIKOU

ETikéta moodTnTag EMOepaTWV a@pwdoug UAIKoU

¥

Huepopnvia epappoyrc emdéopou 1

vac therapy

Pieces

AplBudE Tepaxiwv appwdoug LAikou =

TTOU XPNOIHOTTOIOUVTAL OTO TPAUHA E. 10

Xapakag V.A.C.° pe eTikéTa moooTNTAG
emBepaTwv a@pwdouc uAikov

|nmm\lnmun‘nmHn‘nu|\m‘lmpm‘m\|\m‘m\|m|‘m\|m|‘unwulwm\nulunuml\m\||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||Hn‘
> 3 4 s 6 71 & 3 W 2 LI

om 1 n

i vactherapy

iy

—ekoMnoTe -

8. Kataypagete 10 0UVONKS aptBpd Tepayiwv a@EwWEoUG UAIKOU TIOU XPNOILOTIOIOUVTAL OTO TPAUHA
TNV Mapexopevn ETikéta moodtntag embepdtwv appodouc uhikou oto xapaka V.A.C® (Eik. 10)
Kat 0To Slaypappa tou acBevoug. H ETikéta moootntag emBepatwy appwdoug UNKOU pmopei va
agaipedei and 1o xapaka V.A.C® (Ek. 11) kai Ba mpénel va Tomobeteital o€ pia meployr| mou Ba givat
opatr amno Tov eMdpeVo BepamovTa laTpo (YUpw amo tn owArjvwon Sensal.RA.C.™, oto 066vio

V.AC®, 010 Sidypappa aoBevouc KA.
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E®APMOTH AIATPHTOY OOONIOY V.A.C.°

Mpoota-
TEUTIKO

Ek. 12 E.13 E. 14

MPOXOXH: H kardotaon tou 6épuatog Tou aobevols Oa mpémel va mapakoloubeital oTevd (avatpééte oto

kepaAaio Mpo@uhagerg, oty evétnta NpocTacia Tov MEPITPAVHATIKOU §€éppatog).

1.

w

Mepikdyte dmwg eival armapaitnto (Eik. 12) kat TormobetrioTe to Siatpnto 086vio V.ACL pe
Slapop@wpEvn o yia va KaAUPETE To Slapopewpévo enideopo V.A.CL GranuFoam™ kai éva
eMmmAéov TEPIBWPIO 3 - 5 cM aKEPAIOU TIEPITPAUKATIKOY 10TOU. MTTOpPE(Te val QUAGEETE TUKOV

emméov Slatpnto 08ovio V.A.C.® yia va oppayioete SUOKONEG TIEPIOKEG, £QV eival anapaitnTo.

. AQQIPEOTE TTPOOEKTIKA TO TIPOOTATEUTIKO KANUHHA T, WOTE va eKBEOETE TO OUYKOMNTIKO (EtK. 13).

To Siatpnto 086vio V.A.C.® umopei va cuykpatnBel amd To UMAe TITEPUYIO XEIPIOHOU.

. TOMOBETHOTE TO GUYKOMNTIKO TTPOC T KETW HE TN SIapop@wévn Ot TTAvw ard To appWSEG UNKO

Kal EQappoOoTe emmiéov Sidtpnto 08ovio V.A.C.2 yia va KAMNETE To appwEEG UAIKS Kal TO aKEPAIO
Séppa, SlaopahiCovTag 4Tt To 0BOVIO KANUTTTEL €va TEPIBWPIO TOUAAXIOTOV 3 - 5 cm aképalou
TIEPITPAUHATIKOU 10TOU (EtK. 14, areikovietal n epappoyr) Tou emdéopou VAL GranuFoam™
Bridge).

. ApalpéoTe 10 SEUTEPO TPOOTATEUTIKO KAAUHKA T KAl TO TTPOOTATEVTIKO KAAUUHA 2 KAl TIECTE TO

066VI0 yla va S100QaNCETE TNV AITOYPAKTIKA OPEAYION TOL.

. AQQIPEOTE TO UMAE TITEPUYIO XEIPIOHOU.
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E®APMOTIH TOY ENIAEZMOY V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE

AQalpéoTe TO
KOAupHa

Ek. 16

Awpideg {

oBoviou
VAC®

Skiote —|

Mpoota-
TEUTIKO
Kauppa 1
Eik. 18 Eik. 19

Eik. 20

1. AQQIPEOTE TO AMOOTINHEVO KGAUHHA artd Tov enideopo V.A.C.2 GranuFoam ™ Bridge (Eik. 15).

2. EuBuypappiote tn dlapopewpévn or otnv katw meupd tou emdéopou V.ACLP GranuFoam™
Bridge, €101 wote n Slapoppwpévn o va Bpioketal mavw anoé 1o Sidtpnto 0Bévio VAL oto
onpeio Tou Tpavpatog (Ewk. 16). EpappooTte 0Tabepd opoldHop@n Teon 0TO OUYKOMNTIKG AKPO
Tou emdéopiou V.A.C® GranuFoam™ Bridge yia va S100¢QaNOETE TN GwaTr) GUYKOMNON OTO OnpEio

TOU TPAVHATOG.

3. KateuBuvete tov enideopo V.A.C.2 GranuFoam ™ Bridge og pia B£on pakpid and mpoefoxeg
00TWY, HE OKOTO TNV ENAYIOTOMOINGN TNG THECNC 1) TNG KATAMOVNONG OTOUG UTTOKEIUEVOUG
10TOUG. EAQYIOTOTIONOTE TIG TITUXWOELS Kat TIG (APEC KATA TNV £@appoyr Tou emdéapou V.AC®

GranuFoam™ Bridge.

IHMEIQIH: Fdvepapudlete tov emideopo V.A.C.® GranuFoam™ Bridge/V.A.C.® GranuFoam ™ Bridge

XG o010 néAua, kateuBUvete Tov emideauo-yépupa and TNy Kaudpa Tou MEAUATOS EWG TO EMAVW UEPOG TOU
moéiov (Eik. 17).

4. Stepewote tov enideopo V.A.C® GranuFoam ™ Bridge 010 6¢ppa tou aoBevouc.

. IKIOTE MPOGEKTIKA TIg \wpideC Tou Slatpntou oBoviou V.A.C.® Katd priKog Twv SIATProEwY
(Ek. 18).

B TpaPrte mpog Ta mMow To MPOCTATEVTIKO KAAUHHA 1, WOTE Va KBECETE TO OUYKOANNTIKO
(Ek. 19).

Y. Xtepetote tov enideopo V.ACLE GranuFoam™ Bridge (Ek. 20).

IHMEIQZH: >tepewote Tov emideapo-yépupa, Siacpai{oviag 6Tt 1o e0pog kivnong tou modiol

Sev neplopiCetal.
8. AQaIpEOTE TO SEUTEPO TPOOTATEUTIKO KAAUKKA 1.

€ AQQIPEDTE TO MIPOOTATEUTIKO KAAUHUA 2 Kal TMECTE TO 086VI0, yia va SIacQaNOETE TV

AMOPPAKTIKT) 0QEAYIOH TOL.
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5. AQQIPEDTE TO UMAE TITEPUYIO XEIPIOHOU.

6. EmavaldBete 10 Pripa 4, dwg anmarteital, yio va OTEPEWOETE MANPWG Tov enideopo VA.C®
GranuFoam™ Bridge otov acbevr).

IHMEIQIH: Stepediote tov emideopo V.A.C.® GranuFoam™ Bridge/V.A.C.® GranuFoam ™ Bridge XG
e emméov Awpideg oBoviou V.A.C.2 (6w anarteitar), mpokeluévou va ano@euxBei n uetaténion tou
embéoiou-yépupa kal va exayiotormoinfolv Ta emmAéov onueia mmeonc.
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E®APMOTH EMIAEZMOY V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE ME
ATYXQZIH ZXHMATOX "Z"

Eik. 22

Awpideg
oBoviou
VAC®

YuoKeun ~/\~
QavakouPIong 7
poptiouv f oupmieong

Eav emBupeite va mpooappdoeTe To prikog Tou emdéopou V.A.C® GranuFoam™ Bridge, umopeite va
XPNOIHOTIOIOETE HIa TITUXWON OXrHaTog "Z"

1. Avatpé€te oty evotnta Eqpappoyn emdéopov V.A.C.° GranuFoam™ Bridge kal papooTe Tov
€MOEOO OUHPWVA E TIC 0NYIEC.

2. Am\wote Ttov enideopo V.A.C2 GranuFoam ™ Bridge, 6mw¢ umodeikvuetal otny Eik. 21, Kat OTEPEWOTE

Tov otov aoBevry pe emmiéov Awpideg oBoviou V.AC® (Ek. 22). BeBawbeite 6T To TUAPA TG TTUXWONG

OXNHaTOC "Z" BPIOKETAL EKTOG TNG OUOKEUAG AVAKOUPIONG YOPTIOU 1| TOU TTPOIOVTOC ouprtieong (Eik. 22).
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E®APMOTIH OEPAMEIAZ V.A.C.°

1.

Ewk.23

MPOEIAOMOIHZH: AwaBdaocte 6Ae¢ TIG MAnpo@opiec acpaleiag Tou
cuoTtiparog Bepanciag V.A.C.° mpiv ané tnv évapén tng Bepanciag
V.A.CO.

Agaipéote 1o Soyeio V.A.CL and ) cuokevaoia kal tonoBetriote To ot povada Bepareiag V.ACS,

£T01 HOTE va a0QaAoe 0T B€0n Tou.

THMEIQXH: £dv 1o Soxeio Sev eival owotd TomoBetnuévo, Ba nxriosl ouvayepuds amé m povada
Bepareiac V.A.CC.

. JuvbEoTe Tn owArvwon embépatog Sensal.RA.C.™ otn cwhrvwon Goxeiou kal SIao@aNoTE 6Tl

0 OPIYKTHPAC K&Be owArva eival avolktodg (Etk. 23). TOMOBETHOTE TOUG OQIYKTAPES HAKPIA aTid Tov
aoBevr).

. Evepyoroirote ) povada Bepareiag V.A.C.® kat emhé€te v mpokabopiopévn puBpion Bepareiog.

MPOOYAAZEIZ: Otav o enideopog V.A.C.2 GranuFoam™ Bridge/V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG
EQPAPHOCETAL KATAKOPUPA OE HETPIA £WG ECQIPETIKA EEIBPWHATIKA TPAUHATA, UTIAPXKEL MBavoTNTa
HEIWOoNE TG apvNTIKAG THEONC 0TO ONKEID TOL TPAUHATOC (Ew 50 mmHQ). MNa Ty Mapoxr| EMAPKOUE
Bepareiag kat TNV EAAXIOTOTOINGN TOU KIVEUVOU EUBPEYATOC, NV XPNOIOTIOIEITE TTPOKABOPIoHEVN
pUBHION apvNTIKAG Teonc k&Tw amd 125 mmHg.

. Exkwviiote tn Bepaneia V.A.C®. ENéyETe Tov enmideopio yia va SIa0paNiOETe TV akepaIoTNTA TNG

oppaylong. O emideopog mpénel va eival oe oUpTTUEN. O cUvSeopoG Ba TpéeTel va €xel (apwpévn
EUEAVION. Agv TIPETTEL Va LTIAPXOLV X0t OUPLYHOL. Ma Ta ouaTruata Bepareiag ActiV.A.C® kat
InfoV.A.C®, xpnotpormolrjote tnv 086vn SealCheck™ yia va BeRaiwbeite 61 0 pubuds ng Siapponc
aépa eivat katw amod Tov oudd ouvayeppou. Edv uriapxouv evOEICEIG N aKePAIOTNTAG, EAEYETE TIC
oppayiocelg Tou embépatog Sensal.R.A.C.™ kal Tou 08oviou, TIG CUVOETEIS TNG CWANVWONG Kal TNV

opBr| elcaywyr) Tou Soxeiou kat PeRalwBEeiTe OTI Ol OPIYKTIPES Eival QVOIKTO!.
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5. TomoBetr|oTe 0e ao@a BE0N T CWAIVWON TIOU TIEPICOEVEL YIA VAl AMOQUYETE TUXOV TTAPEUBOAR

OTIC KIVIOELC TOU a0BevoUG.

THMEIQZH: Avatpé€te atov odnyo xeriotn 1j To eyxelpidio ri/kai Tov 0dnyd ypryopns avapopds e

OUYKEKPILEVNG Hovadag yia IANPOPOPIES OXETIKA UE TOUG OUVAYEPUOUCG.

IHMEIQZH: £dv evionioete pia mnyri S1appors, KaAOWTe T Ue éva mpooBeto koupdt oBoviou yia va

£€aopalioeTe TV akepaIdTNTA TNG OPEAYIONG.

IHMEIQZH: £dv 10 1padua Bpioketal mavw and mpoetoxr 00ToU i O¢ MePIOYEG 1o TO BAPOG Umopel
va EMpEpel MPOOOETN TTEDN 1} KATATTOVNOIN OTOUG UTTOKE(UEVOUG I0TOUG, TOTE TPEMEL va XpnoiomoinOel
HIa EMQAVEIQ 1) OUOKELT] avakatavouric Tne mmeong (@vakoUpiong mmieonc) yia t Ueyiotomoinon te
avakoUPIoNG popTiou Tou acBevolc,.

MPOEIAOMOIHZIH: Mnv ag@rvete moté évav enideopo V.A.C.° otn
B£on Tou Xwpig evepyd Bepaneia V.A.C.° yia meplocotepo and Vo
wpec. Eav n Bgpaneia Sev ekteleital yia meplocoTepo and Svo
WPEC, APAIPECTE TOV TANO EMiSECHO Kat EKTAUVETE TO Tpavpa.
Oa Tipémel €iTe va eQAPHOCETE éva véo emideopo V.A.C.° amd pa
O@PAyICPEVN ATTOCTEIPWHEVN ia Katva € |

josTe
T Bepaneia V.A.C.° gite va epappooEeTe évav eVAANAKTIKO
£mideopo, 6MWG LypN - v yala o€ oTiypég e§AIPETIKIEC avaykng,

OUPPWVA PE TIC EKAOTOTE 08NYieg Tou BgpdamovTog Latpou.
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XPHZH TOY EMIAEZMOY V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE/V.A.C.®
GRANUFOAM™ BRIDGE XG ME MONAAEZ ANAKOY®IZHZ ®OPTIOY
KAIZYZKEYEZ ZYMMNIEZHZ

Edv 0 aoBevii¢ XpNnOILOTIOLE! Ia UCKELT) avakoUiong @opTiou mapaMnAa ue tn Bepareia V.A.CE,

Ba mpémel va akohouBEl TIG 08nyieg TOU 1aTPOU Kal TIC 08ny(eg XprioNng TOU KATAOKEUAOTH

®  Emtpénel to ouvduaouo g Bepareiog V.A.C.® e Hia GUOKEUT avaKkouIong ¢opTiou 1 OUCKEUN
oupnieong.

®  EmTpEmnel 0TOV AaoBevr) va KIVETAl KAl VA TTPAYUATOTIOLE! KAVOVIKA TIC KABNUEPIVES TOU

SpaotnEIOTNTEG.

EOAPMOTH ZYZKEYHZ ANAKOY®IZHZ ®OPTIOY

EQapHOOTE pia CUOKEUT avakou@Iong QopTiou oUMPWVA HE TIC 0dnyieg Tou kataokevaoTr (Eik. 24).

Awpideg oBoviou
VAC®

Mtuxwon oxnuarog "Z"

MmoTta avakou@iong
popTiov Ew. 24

IHMEIQZH: BeBaiwbeite 6t 10 TUAUQ Tou mbépatog Sensal.R.A.C. ™ tou emdéopiou V.A.C.2 GranuFoam™

Bridge BpliokeTat EKTOG TNG OUOKEUTG avakoU@IonG QopTiou.

THMEIQZH: Edv xpnowornoleital, Siacpaliote 6Tt To Tuiua e mtixwong oxriuatog "Z" Bpioketal eKtéc e

OUOKEUrG avakoUQIonG popTiou 1 Tou mPoidvTog OUMTTIEONG.
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E®GAPMOTH NPOIONTOX XYMMIEZHE

EQapHOOTE TO MPOidV GUUTTIEONG CUMPWVA HE TIG 08NYIiEC TOL KataokevaoTh (Ek. 25).

Mpoiov
oupnieong

—

o

[Mtuxwon
oxrjuatog "Z"

Tuhi€re  Eik. 25

Edv 10 TpaUpa gival EAkog 0QENOHEVO O PAEBIKN avertdpkela, BeBaiwbeite OTt OAOKANPN N EM@AVELD TOU
£NKOUG KONUTTTETAI QO TN GUCKEUT| CUMTTEEONG.

IHMEIQZH: Befaiwbeite 611 10 TUrjUa Sensal.RA.C. ™ tou emdéouou V.A.C2 GranuFoam ™ Bridge
Bpioketal eKTOG TOU TMPOIOVTOG OUKTIEONG.

THMEIQZH: Edv ypnoiuomoleital, SIacpalioTe 6Ti To Turiua e mtixwons oxruatog "Z" Bpioketal eKtéc Tou
7IpoIOVTOC avakoU@Iong PopTiou rj OUUTTIEONG.

AOAIPEZH YOAZMATOZ

KaBoAn tn Sidpkeia ¢ Bepareiag V.A.C.8, Oa mpénel va emdelkvUeTal IB1aiTEPN TPOCOXN KATA TV
apaipeon kaBe LEACHATOG, UE OKOTIO TNV AroeLYN TNG agaipeonc Tou oBoviou V.A.C.® 1 GAWY LAIKOV
Tou embéopou V.A.C® GranuFoam™ Bridge/V.A.C.2 GranuFoam™ Bridge XG.
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EMNEZHIHZH TQN XYMBOAQN NMOY XPHZIMOMOIOYNTAI

MéBodog amooteipwong -
STERILE E AkTivoPoAia

® O

Do Not
Resterilize

=

Rx Only

AnooTelpwpévn Sladpopr
UYPOU péow akTvoPBoliag

Mnv To Xpnotomnoleite v
1 OUCKEUATIa €XEL QVOIXTEL
1) urootel {nuid

Aev mePIEXEL NATEE,

Ma pia poévo xprion

MnVv enavanooTelpWVETE

SUpBOUAEUTEITE TIG
odnyiec xpriong

MPOZOXH: H opoomovdiakn
vopoBeoia (H.M.A) emrpénel
TNV ANon/evolkiaon autrg
TNG CUCKELNG Hdvo amd 1atpd
1) KATOTY EVIOANG laTPOU

Nepiéxet GOAAIKEY ENQXEIX

(owArvwon emBépatoc TRAC™ /

SensalRA.C)

Alatnpeite To POIOV GTEYWO

Huepounvia Méng

Huepopnvia kataokeuric

ApBude maptidag

Kataokevaotrg

E€ovoiodotnuévog

QVTIMTPOOWTIOG OTNV

Eupwmnaikr} Evwon

MAnpogopieg yia
Ta meplexdpeva

Ap1BudG kataloyou

SUHHOPPWVETAL e TV Odnyia Tepl 1aTPOTEXVONOYIKWY TIPOTOVTWY (93/42/EOK)
Kal éxel umoBANBel 0TI Sladikacieg CUMHOPPWONG TTou avagépovtal oty Odnyia

Tou ZupBouliou

Na petpdte Kal va Kataypd@eTe mévta Tov
apOpo Twv Tepayiwv a@pwdoug UAKOU TTou
XPnolpomolouvTal o€ éva Tpavpa.

MPOXOXH: 0 KatakdpuPn TOMOBETNON EMEECHOL-YEPUEA OE LETPIA
£WG eCAIPETIKG EEI6pWHATIKA TpavpaTa, o enideopog V.A.C.2 GranuFoam™
Bridge/V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG &ev Ba mpénel va xpnotporoleital
e mpokaBoplopéveg puBpiceIg mieong kdTw amd 125 mmHg.
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SUOMI

V.A.C.®-HOITOJARJESTELMAN TURVAOHJEET
JA
V.A.C.. GRANUFOAM™ BRIDGE -SIDOKSEN

JA V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE XG -SIDOKSEN
ASETUSOHJEET

KAYTETTAVAKSI VAIN KCI V.A.C.® -HOITOJARJESTELMIEN
KANSSA






V.A.C.®-HOIDON TURVALLISUUSTIEDOT

V.A.C.®-hoitojarjestelman kertakayttoiset osat toimitetaan tuoteselosteiden mukaisesti.
Lateksittomat V.A.C.®-hoitoyksikon s&iliot on pakattu steriilisti tai nestetiet ovat steriileja. Kaikki
V.A.C.®-hoitojarjestelman osat ovat kertakayttisia. Turvallinen ja tehokas kéytto edellyttaa, etta
V.A.C.® GranuFoam™-, V.A.C. GranuFoam Silver®- ja V.A.C.® WhiteFoam -sidoksia kaytetaan
ainoastaan V.A.C.®-hoitoyksikéiden kanssa.

Kaikki V.A.C.®-hoitojarjestelman osat ovat kertakdyttoisia. Kertakédyttoisten osien uudelleenkdyttd
saattaa aiheuttaa haavan kontaminoitumisen, tulehduksen ja/tai estda haavan paranemisen.

Haavan patologia, ladkarin harkinta ja laitoksen kdytdnnot maarittavat, kaytetdanko puhdasta vai
steriilid/aseptista tekniikkaa.

TARKEAA: Lue kaikki hoitoyksikkod, sidosta ja turvallisuutta koskevat ohjeet huolellisesti ennen
laitteen kayttoa ja noudata niita. Ellei ohjeita noudateta tai ldakariin oteta yhteyttd, laitteen
suorituskyky saattaa olla odotettua heikompi ja voi aiheutua vakavan tai kuolemaan johtavan
vamman vaara. Ala sdadd hoitoyksikén asetuksia tai anna hoitoa ilman hoitavan 1aakérin ohjeita
tai valvontaa.

Lisatietoja V.A.C.®-hoidon kliinisistad hoitosuosituksista saat osoitteesta www.kci1.com tai saat
painetun version ottamalla yhteyttd paikalliseen KCl-edustajaan.

KAYTTOAIHEET

ActiV.A.C.%-, InfoV.A.C.®-, V.A.C. ATS®- ja V.A.C. Freedom® -hoitojarjestelmat ovat integroituja
haavanhoitojarjestelmia akuuttiin ja pitkdaikaiseen hoitoon ja kotihoitoon. Niiden tarkoituksena
on luoda ympaéristd, joka edistda haavan sekundaarista tai tertidarista (viivastynytta valitonta)
paranemista valmistelemalla haavan pohjan sulkemista varten, vahentamélla turvotusta,
edistamalld granulaatiokudoksen muodostumista ja perfuusiota ja poistamalla tulehdusnestettd
ja tartunta-aineita. Hoitojarjestelmét on tarkoitettu potilaille, joilla on kroonisia, akuutteja,
traumaattisia, subakuutteja ja auenneita haavoja, toisen asteen palovammoja, haavaumia
(kuten diabeettiset tai painehaavaumat tai verisuonten vajaatoiminta), lappia tai siirteita.

V.A.C. GranuFoam Silver® -sidos estéa tehokkaasti bakteerien padsyn haavaan ja auttaa
vdhentamaan ylla mainittujen haavatyyppien infektioita.

VASTA-AIHEET

® Al aseta V.A.C.%-hoitojarjestelman vaahtosidoksia vélittémaian kosketukseen
paljaiden verisuonten, anastomoosikohtien, elinten tai hermojen kanssa.

HUOMAUTUS: Lue Varoitukset-osiosta lisédtietoja Verenvuodosta.
®  VA.C.®-hoito on kontraindikoitu potilailla, joilla on:
® maligniteetti haavassa
® hoitamaton osteomyeliitti
HUOMAUTUS: Lue Varoitukset-osiosta lisdtietoja Osteomyeliitista.
® ej-enteerisia ja tutkimattomia fisteleitd
® nekroottista kudosta, jossa on escharaa

HUOMAUTUS: Sen jalkeen, kun nekroottinen kudos on puhdistettu ja eschara
poistettu kokonaan, V.A.C.®-hoitoa voi kayttda.

® yliherkkyys hopealle (vain V.A.C. GranuFoam Silver® -sidos).

323



VAROITUKSET

Verenvuoto: Joillakin potilailla verenvuotokomplikaatioiden riski on suuri sekd ilman V.A.C.®-
hoitoa ett4 sitd kdytettaessa. Seuraavilla potilastyypeilld verenvuodon riski on suurentunut, mika
voi ilman valvontaa johtaa kuolemaan:

® Potilaat, joiden haavassa tai sen ldheisyydessa sijaitsevat verisuonet tai elimet ovat
heikentyneet tai hauraat mm. seuraavista syista:

®  verisuonen (natiivianastomoosit tai siirteet) / elimen ompelu

® infektio
® trauma
®  siteily

® Potilaat, joilla haavan hemostaasi ei ole riittava
® Potilaat, joille on annettu antikoagulantteja tai trombosyyttiaggregaation estéjia
® Potilaat, joilla kudospeite ei riita peittdmaan verisuonirakenteita.

Jos V.A.C.%-hoito on méaératty potilaille, joiden verenvuotokomplikaatioiden
vaara on lisdantynyt, heita on hoidettava ja tarkkailtava hoitavan ladkarin
maaraamassa hoitoymparistossa.

Mikali aktiivinen verenvuoto alkaa &killisesti tai runsaana V.A.C.®-hoidon aikana
tai letkuissa tai sailiossa havaitaan nakyvaa (kirkkaan punaista) verta, lopeta
V.A.C.®-hoito valittomasti, jata sidos paikalleen, pyri tyrehdyttamaan verenvuoto
ja hakeudu heti laakariin. V.A.C.®-hoitoyksikoita ja -sidoksia ei saa kayttaa
verisuonivuotojen ehkaisemiseen, minimointiin tai tyrehdyttamiseen.

® Suojaa verisuonet ja elimet: Kaikki haavassa tai sen ymparilld olevat paljaat verisuonet
tai pintaverisuonet ja elimet on peitettdva ja suojattava kokonaan ennen V.A.C.®-hoidon
aloittamista.

Varmista aina, ettd V.A.C.®-vaahtosidokset eivat ole suorassa yhteydessa verisuoniin

tai elimiin. Luonnollisen kudoksen kéytté paksuna kerroksena antaa tehokkaimman
suojauksen. Jos paksua luonnollista kudoskerrosta ei ole kéytettavissa tai sen kaytto ei ole
kirurgisesti mahdollista, vaihtoehtona voidaan harkita monia ohuesta, tarttumattomasta
materiaalista tehtyja kerroksia tai biovalmistekudoksia, jos hoitava laékari katsoo niiden
antavan taydellisen suojaesteen. Jos kdytetaan tarttumattomia materiaaleja, varmista,
ettd ne on kiinnitetty hyvin, jotta ne suojaavat koko hoidon ajan.

Hoitoa aloitettaessa on kiinnitettava huomiota my6s alipaineasetukseen ja hoitotapaan.

Suurien haavojen hoidossa on oltava varovainen, sillé suonia voi olla paikoissa, jotka
eivat ole suoraan havaittavissa. Potilasta on tarkkailtava kiinteasti verenvuoron varalta
hoitoymparistossé, jonka hoitava ldakari katsoo soveltuvan tarkoitukseen.
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® Infektoituneet verisuonet: Infektio voi syvyttaa verisuonia ja heikentaa verisuonten
seindmia, mikéa voi lisata alttiutta abraasion tai manipulaation aiheuttamalle
suonivauriolle. Infektoituneet verisuonet muodostavat komplikaatioriskeja, joihin
sisaltyy verenvuoto, joka voi kontrolloimattomana johtaa kuolemaan. Kun
V.A.C.®-hoitoa kaytetaan infektoituneiden tai mahdollisesti infektoituneiden
verisuonien valittdmassa laheisyydessa, on noudatettava erittdin suurta
varovaisuutta. (Katso edeltd kohta Suojaa verisuonet ja elimet.) Potilasta on
tarkkailtava kiintedsti verenvuoron varalta hoitoymparistdssé, jonka hoitava laakéari katsoo
soveltuvan tarkoitukseen.

® Hemostaasi, antikoagulantit ja trombosyyttiaggregaation estdjat: Jos
haavan hemostaasi ei ole riittava, potilaalla on lisdantynyt verenvuotovaara, joka voi
kontrolloimattomana johtaa kuolemaan. Tallaisia potilaita on hoidettava ja tarkkailtava
hoitoymparistossé, jonka hoitava ldakari katsoo soveltuvan tarkoitukseen.

Hoidossa on noudatettava varovaisuutta, kun potilaille on annettu
antikoagulanttiannoksia tai trombosyyttiaggregaation estdjdannoksia. Niiden arvellaan
lisaavan verenvuodon riskia (maaréytyy haavatyypin ja kompleksisuuden mukaan). Hoitoa
aloitettaessa on kiinnitettava huomiota alipaineasetukseen ja hoitotapaan.

® Haavakohtaan asetettavat, verenvuotoa tyrehdyttavat aineet: Ompeleettomat
hemostaattiset aineet (esimerkiksi luuvaha, liukeneva gelatiinisieni tai ruiskutettava
haavansulkija) voivat rikki mennessaan lisata verenvuotovaaraa, mika voi
kontrolloimattomana johtaa kuolemaan. Tallaisten aineiden irtoaminen on estettava.
Hoitoa aloitettaessa on kiinnitettava huomiota alipaineasetukseen ja hoitotapaan.

® Teravat reunat: Luunsirut tai teravét reunat voivat aiheuttaa vammoja puhkaisemalla
suojaesteitd, suonia tai elimid. Vamma voi aiheuttaa verenvuotoa, joka voi
kontrolloimattomana johtaa kuolemaan. Varo haavan sisaisten kudosten, suonten tai
elinten mahdollista siirtymistd. Se voi lisdta kosketusvaaraa teraviin reunoihin. Ennen
V.A.C.®-hoidon antamista terdvat reunat ja luunsirut on peitettava tai poistettava
haava-alueelta, jotta ne eivat puhkaise verisuonia tai elimia. Vdhenna mahdollisuuksien
mukaan vakavan tai hengenvaarallisen vamman vaaraa tasoittamalla ja peittamalla kaikki
jaljelle jaavat reunat sen varalta, etta rakenteet sattuisivat siirtymaan. Ole varovainen
poistaessasi sidoksen osia haavasta, jotta suojaamattomat teravat reunat eivat vahingoita
haavakudosta.

1000 ml:n séilié: 1000 ml:n séiliota EI SAA KAYTTAA potilailla, joilla on suuri

verenvuotoriski tai potilailla, jotka eivat kesta suurien nestemaarien menetysta,

kuten lapset ja vanhukset. Ota huomioon potilaan koko ja paino, potilaan tila, haavatyyppi,
tarkkailumahdollisuudet ja hoitoympaéristd, kun kaytat tata sailiota. Tata sailiota suositellaan
kaytettavaksi ainoastaan akuuttihoidossa (sairaalassa).
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Alaraajojen verisuonten kirurgiset haavat: Adreisverisuonten leikkauskomplikaatiot ovat
yleisig kaikissa hoitotavoissa. Etenkin nivusalueen komplikaatiot ovat erityisen yleisia ja niiden
seuraukset vakavia (esimerkiksi verisuonen puhkeamisen aiheuttama verenhukka).

Nivushaavojen hoitoa saattavat vaikeuttaa verisuonileikkauspotilailla yleiset samanaikaiset
sairaudet ja sairaalan resistentit bakteerikannat. Nivusalueen iholla on runsaasti bakteereita, joten
nivusalueen haavainfektiot ovat yleisia. Vaskulaaristen siirteiden tulehdukset ovat vakavia, ja niita
on tarkkailtava huolellisesti komplikaatioiden varalta.

V.A.C.®-hoitoa voi kéyttad vaskulaaristen nivusinfektioiden ja auenneiden haavojen hoidossa
kirurgisen operaation, haavan huuhtelun ja puhdistuksen seké antibioottihoidon lisaksi. Potilasta
on tarkkailtava kiinteasti verenvuoron varalta hoitoymparistossa, jonka hoitava laakari katsoo
soveltuvan tarkoitukseen.

Katso lisatietoja alaraajojen verisuonten kirurgisten haavojen hoidosta V.A.C.®-hoidon kliinisista
hoitosuosituksista.

Infektoituneet haavat: Infektoituneita haavoja on tarkkailtava erityisen huolellisesti. Niiden
sidokset on ehké vaihdettava useammin kuin infektoitumattomien haavojen. Tama méaaraytyy
haavan tilan ja hoitotavoitteiden mukaan. Lisatietoja sidoksen vaihtotiheydesta on sidoksen
asetusohjeissa (V.A.C.®-sidospakkauksissa). Kuten haavanhoidossa yleensa, ladkarien ja potilaiden/
hoitajien on tarkkailtava potilaan haavaa, haavan reuna-alueen kudosta ja tulehdusnestetta
infektion, pahenevan infektion tai muiden komplikaatioiden merkkien varalta. Merkkeja
infektiosta ovat esimerkiksi kuume, aristus, punoitus, turvotus, kutina, ihottuma, liséantynyt
lammontunne haavassa tai haavan reuna-alueilla, mérkaerite tai voimakas haju. Infektio voi

olla vakava ja aiheuttaa komplikaatioita kuten kipua, epamiellyttavaa oloa, kuumetta, kuolion,
toksisen sokin, septisen sokin ja/tai kuolemaan johtavan vamman. Yleisinfektion aiheuttamien
komplikaatioiden oireita ovat esimerkiksi pahoinvointi, oksentelu, ripuli, paénsarky, huimaus,
pyodrtyminen, kurkkukipu ja limakalvojen turvotus, sekavuus, korkea kuume, refraktorinen ja/tai
ortostaattinen hypotensio tai erytrodermia (punaihoisuus). Jos yleisinfektion alkamisesta tai
haavakohdassa etenevasta yleistulehduksesta on havaittavissa merkkeja, ota viipymatta
yhteyttd hoitavaan laakariin, jotta voidaan maarittad, onko V.A.C.®-hoito keskeytettava.
Verisuoniin liittyvista haavainfektioista on tietoja myos kohdassa Infektoituneet verisuonet.

Infektoituneet haavat ja V.A.C. GranuFoam Silver® -sidos: Jos havaitaan kliininen infektio,
V.A.C. GranuFoam Silver® -sidosta ei ole tarkoitettu korvaamaan systeemista hoitoa tai muita
infektioiden hoito-ohjelmia. V.A.C. GranuFoam Silver® -sidosta voi kayttda suojana bakteerien
tunkeutumista vastaan.

Osteomyeliitti: V.A.C.®-hoitoa El saa kdyttaa haavaan, jossa on hoitamaton osteomyeliitti.
Kuolleen elinkelvottoman kudoksen, tulehtunut luu mukaan lukien (tarpeen mukaan), poistamista
kokonaan seka asiaankuuluvan antibioottihoidon aloittamista on syyta harkita. Suojaa terve luu
yhdella kerroksella tarttumatonta materiaalia.
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Suojaa janteet, ligamentit ja hermot: Janteet, ligamentit ja hermot eivét saa olla

suorassa kosketuksessa V.A.C.®-vaahtosidoksiin. Kuivumis- tai vaurioriski voidaan minimoida
peittamalld ndma rakenteet luonnollisella kudoksella, ohuella tarttumattomalla materiaalilla tai
biovalmistekudoksella.

Vaahtosidosten asettaminen: Kaytd aina steriileja V.A.C.®-sidoksia, joiden pakkaus on

ehja ja avaamaton. Vaahtosidosta ei saa asettaa peitossa oleviin / tutkimattomiin kanaviin.
V.A.C.® WhiteFoam -sidos saattaa sopia paremmin kaytettavaksi tutkittujen kanavien kanssa.
Vaahtosidosten asettamisessa haava-alueelle ei saa kayttaa voimaa, silla se saattaa vahingoittaa
kudosta, muuttaa alipaineen sy6ttoa tai hankaloittaa tulehdusnesteen ja vaahdon poistamista.
Laske aina haavassa kdytettyjen vaahtosidosten kokonaismaara. Kirjaa vaahtosidosten maara
ja sidoksen vaihtopaivamaara sidokseen tai vaahdon maaran merkintatarraan (jos
kaytettavissa) ja potilaskertomukseen.

V.A.C.®-vaahtosidokset eivat ndy rontgenkuvassa.

Vaahdon poistaminen: V.A.C.®-vaahtosidokset eivat ole bioabsorboituvia. Laske aina haavasta
poistettujen vaahtosidosten kokonaismaara ja tarkista, etté niita on yhta paljon kuin haavaan
asetettuja vaahtosidoksia. Jos vaahto jatetaan haavaan suositeltua aikajaksoa pidemmaksi
ajaksi, vaahdon sisaan voi kasvaa vaahdon poistamista vaikeuttavaa kudosta. Siita voi
seurata myos infektio tai muita haittavaikutuksia. Jos sidos on tarttunut haavaan, kosteuta
sidosta tarvittaessa steriililla vedella tai normaalilla suolaliuoksella, odota 15-30 minuuttia ja irrota
sitten sidos varovasti haavasta. Kaikissa hoidoissa uuden granulaatiokudoksen vaurioituminen
saattaa aiheuttaa verenvuotoa haavakohdassa. Véhaista vuotoa saattaa normaalisti esiintya. Jos
potilaan verenvuodon vaara on kohonnut (katso sivu 4), haavakohta saattaa vuotaa odotettua
runsaammin. Aseta tarvittaessa V.A.C.® GranuFoam™ -sidoksen alle V.A.C.® WhiteFoam -sidos tai
ohutta, tarttumatonta materiaalia, joka auttaa ehkaisemaan verenvuotoa sidoksen poistamisen
yhteydessa. Jos esiintyy huomattavaa verenvuotoa, keskeyta V.A.C.®-hoitojarjestelméan
kayttd heti ja pyri tyrehdyttdmaan verenvuoto. Ala poista vaahtosidosta, ennen kuin
hoitavaan laékariin tai kirurgiin on oltu yhteydessa. Al jatka V.A.C.%-hoitojarjestelman
kaytt6d, ennen kuin riittdva hemostaasi on saavutettu eika verenvuodon jatkumisen
vaaraa enaa ole.

Anna V.A.C.®-hoidon olla kéynnissé: Ald koskaan jatd V.A.C.®-sidosta paikalleen ilman aktiivista

V.A.C.®-hoitoa kahta tuntia pidemmaksi ajaksi. Jos hoito on pois kéytosté yli kaksi tuntia, poista
vanha sidos ja huuhtele haava. Kayta joko uutta V.A.C.®-sidosta steriilista ja avaamattomasta

pakkauksesta ja aloita V.A.C.®-hoito uudelleen tai kayta vaihtoehtoista sidosta hoitavan 14
ohjeiden mukaan.

Akryyliliima: V.A.C.®-sidoksessa on akryylilimapinta, joka saattaa aiheuttaa haitallisen reaktion
akryylilimoille allergisissa tai yliherkissa potilaissa. Ala kayta V.A.C.®-hoitojarjestelmad, jos potilas
on allerginen tai yliherkka téllaisille liimoille. Jos havaitset allergisen reaktion tai yliherkkyyden
oireita, kuten punaisuutta, turvotusta, ihottumaa, nokkosihottumaa tai merkittavaa kutinaa,

keskeyta kaytto ja ota valittomasti yhteys Iaakariin. Mikali bronkospasmia tai allergisen reaktion

vakavampia oireita ilmenee, kutsu la&kari heti paikalle.

Defibrillaatio: Poista V.A.C.®-sidos, jos defibrillaatiota tarvitaan sidoksen asettamiskohdassa.
Sidoksen poistamatta jattdminen saattaa estad sahkoenergian vélittymisen ja/tai potilaan
elvytyksen.
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. : V.A.C.®-hoitoyksikko ei sovellu MRI-
kuvaukseen. Al vie V.A.C.® hmtoykswkkoa magneettikuvausymparistoon.

Magneettikuvaus (MRI) ja V.A.C.®-sidokset: V.A.C.®-sidoksia voidaan tavallisesti kayttaa
potilaalla MR-ymparistéssa ilman mainittavaa riskia, jos V.A.C.®-hoitojarjestelman kayttoa ei
keskeyteta kahta tuntia pidemmaksi ajaksi (katso edeltd kohta Anna V.A.C.®-hoidon olla

kéynnissd). V.A.C. GranuFoam Silver® -sidoksen ei ole osoitettu aiheuttavan vaaratilanteita

magneettikuvausymparistdssa, jos sita kaytetadn seuraavien ehtojen mukaisesti:
® staattinen magneettikentta suuruudeltaan 3 teslaa tai vahemman
® spatiaalinen gradienttikenttd suuruudeltaan 720 gaussia/cm tai véahemmaén

® koko kehon keskiarvoinen ominaisabsorptionopeus (SAR) suuruudeltaan enintaan 3 W/kg
15 minuutin skannauksessa.

Ei-kliiniset testaukset samoissa olosuhteissa tuottivat <0,4 °C:n lampétilan nousun. MR-
kuvannuksen laatu saattaa heikentya, jos tutkittava alue on sama tai suhteellisen ldhelld V.A.C.
GranuFoam Silver® -sidosta.

Hyperbaarinen happihoito (HBO): Al vie V.A.C.®-hoitoyksikkéd HBO-kammioon. Koska
V.A.C.®-hoitoyksikkda ei ole suunniteltu sellaiseen ymparistoon, seurauksena saattaa olla
tulipalon vaara. V.A.C.®-hoitoyksikon irrottamisen jalkeen voit joko (i) vaihtaa V.A.C.®-sidoksen
toiseen HBO-hoidon kanssa yhteensopivaan materiaaliin hyperbaarisen hoidon ajaksi tai (ii) peittaa
V.A.C.®-letkun irrallisen paan kostealla puuvillaharsolla ja V.A.C.®-sidoksen (letkuineen) kokonaan
kostealla liinalla kammiossa tehtavan hoidon ajaksi. V.A.C.®-letkua ei saa sulkea HBO-hoitoa
varten. Al koskaan jaté V.A.C.®-sidosta paikalleen ilman aktiivista V.A.C.®-hoitoa kahta tuntia
pidemmaksi ajaksi; katso edelld kohta Anna V.A.C.®-hoidon olla kdynnissa.

HUOMAUTUS: VA.C.® GranuFoam™ Bridge -sidoksen sisaltémat synteettiset lisamateriaalit
Saattavat aiheuttaa vaaroja HBO-hoidon aikana.

VAROTOIMET

Tavanmukaiset varotoimet: Veren kantamien patogeenien valittymisvaara on minimoitava
noudattamalla tavanomaisia varotoimia laitoksen kaytantojen mukaan potilaiden
infektiokontrolleissa taudinméaarityksestd tai otaksutusta infektiostatuksesta huolimatta.
Késineiden lisaksi on kaytettdva myos suojatakkia ja -laseja, jos ruumiinnesteille altistuminen on
todennékaista.

Jatkuvan ja jaksottaisen V.A.C.®-hoidon vertailu: Jatkuvaa V.A.C.®-hoitoa suositellaan
jaksottaisen hoidon sijasta haavapohjan stabiloimiseen ja sen liikkkumisen minimoimiseen
epastabiileille rakenteille, kuten epastabiili rintakehan seindmé tai vahingoittunut faskia. Jatkuvaa
hoitoa suositellaan my6s yleisesti potilaille, joilla on lisadntynyt verenvuoron vaara, runsaasti
tulehdusnestetta tihkuvia haavoja, uusia lappid ja siirteita seka haavoja, joissa on akuutteja
suoliavanteita.

Potilaan koko ja paino: Potilaan koko ja paino on otettava huomioon V.A.C.®-hoitoa
madrattdessa. Imevaisikaiset, lapset, tietyt pienet aikuiset ja vanhat potilaat on asetettava tarkkaan
seurantaan nestehukan ja dehydraation varalta. Lisaksi potilaat, joilla on runsaasti tulehdusnestetta
tihkuvia tai suuria haavoja potilaan kokoon ja painoon nahden, on asetettava tarkkaan
seurantaan, silla heilla on liiallisen nestehukan ja dehydraation vaara. Nestetuotannon seurannassa
on otettava huomioon seka letkun etta sailion nestemaara.
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Selkdydinvamma: Jos potilaalla ilmenee autonomista dysrefleksiaa (&killisia muutoksia
verenpaineessa tai sydamen sykkeessa sympaattista hermostoa stimuloitaessa), minimoi
tuntodrsytys keskeyttamalla V.A.C.®-hoito ja kutsu laakari paikalle.

Bradykardia: Minimoi bradykardian vaara asettamalla V.A.C.®-hoito etaalle vagushermosta.

Suoliavanteet: Suoliavanteita sisdltavat haavat vaativat erityisia varotoimia, jotta V.A.C.®-hoidon
onnistuminen voidaan taata. Lisatietoja saat V.A.C.®-hoidon kliinisista hoitosuosituksista. V.A.C.®-
hoitoa ei suositella, jos hoidon ainoa tavoite on suoliavanteen nestevuodon hallinta tai estaminen.

Suojaa haavaa ympardiva iho: Kayta tarvittaessa ihon valmistelutuotetta haavaa ymparoivan
ihon suojaamisessa. Vaahto ei saa peittda vahingoittumatonta ihoa. Suojaa haavaa ympardiva
herkka/hauras iho lisaksi V.A.C.®-sidoksella, hydrokolloidilla tai muulla lapinakyvalla kalvolla.

® Moninkertaiset V.A.C.®-sidoskerrokset voivat véhentaa kosteushoyryn siirtonopeutta,
mika voi liséta maseraatioriskia.

® Jos havaitset oireita sidoksen, vaahdon tai letkukokoonpanon aiheuttamasta arsytyksesta
tai herkkyydesta, keskeyta kaytto heti ja ota yhteys laakariin.

® Valta haavaa ymparoivan ihon vaurioituminen asettamalla sidos suoraan vaahtosidoksen
paalle venyttamatta liimapintaa.

® Erityista varovaisuutta on noudatettava potilailla, joilla on neuropaattinen etiologia tai
joilla esiintyy verenkierron heikkenemista.

Ympérisidonta: Valta ympari asetettavien sidosten kayttoa, paitsi alueilla, joilla on voimakasta
turvotusta, tai runsaasti tihkuvissa raajoissa. Tuolloin tiiviyden aikaansaaminen ja séilyttaminen

voi edellyttad ympari asetettavaa sidosta. Minimoi distaalisen verenkierron heikentymisvaara
kayttamalla mieluummin useita pienia V.A.C.®-sidoksen paloja kuin yhta suurta palaa. Kiinnita
sidos vetamattd sitd: anna sen asettua vapaasti paikalleen. Tarvittaessa reunojen paikallaan
pysyminen voidaan varmistaa kuminauhoilla. Ympari asetettavia sidoksia kaytettaessa on tarkeaa
saannollisesti ja toistuvasti tunnustella distaalista pulssia ja arvioida distaalisen verenkierron tila. Jos
epaillaan verenkierron heikkenemistd, keskeyta hoito, poista sidos ja ota yhteys laakariin.

V.A.C.°-hoitoyksikén paineen lasku: Harvinaisissa tapauksissa V.A.C.®-hoitoyksikon letkuston
tukokset voivat johtaa alipainevaihteluihin (yli 250 mmHg:n alipaine). Korjaa halytystilat
viipymatta. Lisatietoja saat hoitoyksikon kayttéoppaasta tai ottamalla yhteyttd KCl-jalleenmyyjaan.

329



V.A.C. GRANUFOAM SILVER® -SIDOSTA KOSKEVAT
LISAVAROTOIMET

Haavaliuokset/aineet: Al kayta V.A.C. GranuFoam Silver® -sidoksen kéytén yhteydessd
haavaliuoksia/aineita, jotka voivat reagoida haitallisesti hopean kanssa. Esimerkiksi suolaliuokset
voivat vaikuttaa V.A.C. GranuFoam Silver® -sidokseen.

Suojakerros: Tehokkuutta voidaan lisata kayttamalla V.A.C. GranuFoam Silver® -sidosta

suoraan haavapintaan. Tama parantaa kudoksen kontaktia vaahtoon/hopeaan. Kuten mitaén
V.A.C.®-vaahtosidosta, myoskaan V.A.C. GranuFoam Silver® -sidosta ei saa asettaa valittomaan
kosketukseen paljaiden verisuonten, anastomoosikohtien, elinten tai hermojen kanssa (lisatietoja
on kohdassa Suojaa verisuonet ja elimet). Tarttumattomia kerroksia voidaan asettaa V.A.C.
GranuFoam Silver® -sidoksen ja haavapinnan véliin. Nama tuotteet voivat kuitenkin vaikuttaa
V.A.C. GranuFoam Silver® -sidoksen tehokkuuteen tarttumattoman kerroksen alla olevalla alueella.

Elektrodit tai johtava geeli: Ald paastd V.A.C. GranuFoam Silver® -sidosta kosketukseen EKG-
elektrodien, muiden elektrodien tai johtavien geelien kanssa séhkdisen valvonnan tai mittausten
aikana.

Diagnostinen kuvannus: V.A.C. GranuFoam Silver® -sidos sisaltda metallihopeaa, joka saattaa
heikentaa nékyvyytta tietyissa kuvannuslaitteissa.

Sidoksen osat: V.A.C. GranuFoam Silver® -sidos sisaltéa hopeaa (10 %) jatkuvasti vapautuvana
koostumuksena. Hopeaa siséltavien tuotteiden kdyttaminen saattaa aiheuttaa véliaikaista
kudosten varjaytymista.

V.A.C.®-hoidon yleisten varoitusten ja varotoimien lisdksi on noudatettava kaytettavien
V.A.C.%-erikoissidosten ja V.A.C.®-hoitoyksikkojen tuotekohtaisia varoituksia. Lue kyseisen
tuotteen kayttoohjeet ennen kayttoa.
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HUOMIOITAVAA V.A.C.>-HOIDON SIIRTAMISESSA
KOTIHOITOYMPARISTOON

VAROITUS: Potilaita, joiden verenvuotokomplikaatioiden
vaara on lisadntynyt, on hoidettava ja tarkkailtava
hoitoymparistosséa, jonka hoitava ladkéri katsoo soveltuvan
tarkoitukseen.

Ota V.A.C.®-hoidon vasta-aiheiden, varoitusten ja varotoimien lisaksi huomioon seuraavat seikat

ennen V.A.C.®-hoidon maaraamista kotihoitoymparistéon.

® Potilaan tila:

Kliininen tila (riittdva hemostaasi ja alhainen riski haavakohdan aktiiviseen ja/tai
runsaaseen \/EI’eﬂ\/UOtDOﬂ).

Kotiymparisto (potilas tai perheenjasen / hoitava henkil6 pystyy lukemaan ja
ymmartamaan turvallisuustiedot, vastaamaan halytyksiin ja noudattamaan
kayttoohjeita).

® Potilaan haava:

Haava on tarkastettava paljaiden verisuonten, anastomoosikohtien, elinten tai
hermojen varalta. Suojauksen on oltava niin riittava, ettei rakenteita tarvitse
suojata V.A.C.®-sidoksen ja paljaan rakenteen valiin asetettavalla tarttumattomalla
suojakerroksella (lisatietoja on Varoitukset-osion kohdassa Suojaa verisuonet ja
elimet).

® V.A.C.°-hoitojérjestelman sailién koko:

1000 ml:n s&iliota El ole tarkoitettu kotikayttoon.

® Merkinnat:

Hoitavan Idakérin on tunnettava V.A.C.®-hoidon ohjemateriaalit, jotka lahetetdan
kotiin hoitoyksikén ja sidospakkauksen mukana.

Hoitoyksikdn mukana toimitetaan tietokansio. Hoitavan la&karin on tutustuttava
materiaaleihin huolellisesti potilaan ja potilasta hoitavan henkilon kanssa.

KCl tarjoaa V.A.C.®-hoidon kayttoa koskevia koulutusohjelmia. Ota yhteytta
paikalliseen KCl-edustajaan. Yhdysvalloissa saat lisatietoja koulutusohjelmasta
soittamalla numeroon 1-800-275-4524.

Jos V.A.C.®-hoidon oikeasta asettamisesta tai kaytosta on kysyttévaa, katso lisdohjeita V.A.C.®-

hoidon kliinisista hoitosuosituksista tai ota yhteyttd paikalliseen KCl-edustajaan. Lisdtietoja ja

ajankohtaista tietoa saat KCl:n web-sivuilta osoitteessa www.kci1.com tai www.kci-medical.com.
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V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE- JA V.A.C.° GRANUFOAM™
BRIDGE XG -SIDOKSEN ASETUSOHIJEET

V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE -SIDOKSEN KERTAKAYTTOISET OSAT

V.A.C.® GranuFoam™ Bridge -silta ja
esiasetettu SensaT.R.A.C.™ -tyyny

Rei‘itetty V.A.C.®-sidos

V.A.C.®-viivain, jossa
kaksi vaahdon maaran
merkintatarraa

Valmiiksi leikattu
V.A.C.® GranuFoam
-sidos

V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE XG -SIDOKSEN KERTAKAYTTOISET OSAT

V.A.C.® GranuFoam™ Bridge -silta ja
esiasetettu SensaT.R.A.C.™ -tyyny

O

V.A.C.®-viivain, jossa
kaksi vaahdon méaaran
V.A.C.© GranuFoam™ merkintatarraa
Spiral -sidos - keskikoko
(maara: 2)

l

V.A.C.®-jarjestelman kertakayttoiset osat, kuten vaahtosidos (V.A.C.® GranuFoam™-, V.A.C.
GranuFoam Silver®- tai V.A.C.® WhiteFoam -sidos), letku ja kalvosidos on pakattu steriilisti. Ne
eivat sisélla lateksia. Lateksittomat V.A.C.®-hoitoyksikon séiliot on pakattu steriilisti tai nestetiet
ovat steriileja. Ne eivat sisalla lateksia. Kaikki V.A.C.®-hoitojarjestelman osat ovat kertakayttoisia.
Turvallinen ja tehokas kaytto edellyttas, etta V.A.C.® GranuFoam™-, V.A.C. GranuFoam Silver®-
ja V.A.C.® WhiteFoam -sidoksia kéytetaan ainoastaan V.A.C.®-hoitoyksikoiden kanssa.

Haavan patologia, laakérin harkinta ja laitoksen kaytannot maarittavat, kdytetadnko puhdasta vai
steriilid/aseptista tekniikkaa.

Keskustele laakarin kanssa ja tutustu V.A.C.®-hoidon turvallisuustietoihin ja V.A.C.®-hoitoyksikon
kayttoohjeisiin seka kliinisiin hoitosuosituksiin aina ennen kayttoa.



TUOTEKUVAUS

V.A.C.® GranuFoam™ Bridge- ja V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG -siltasidokset ovat osa V.A.C.®-
hoitojérjestelméaa, ja ne on tarkoitettu alipaineimuhoidoksi haavoihin, joiden anatomisen sijainnin
vuoksi SensaT.R.A.C.™-tyynyn sijoittaminen on hankalaa. Téllaisia ovat esimerkiksi ristiluun
kohdalla tai jalassa sijaitsevat haavat.

V.A.C.® GranuFoam™ Bridge- ja V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG -siltasidoksia ei suositella
kaytettaviksi hydrokolloidien kanssa, silld siltaosa saattaa tukkeutua ja haavakohdan alipaine
heikentya.

SIDOKSEN VAIHTAMINEN

V.A.C.®-hoitojarjestelmalla hoidettavia haavoja on tarkkailtava saannéllisin valiajoin.
Infektoitumattoman haavan V.A.C.®-sidokset on vaihdettava 48-72 tunnin vélein, kuitenkin
vahintaan 3 kertaa viikossa. Laakari maarittaa sopivan vaihtotiheyden. Infektoituneita haavoja on
tarkkailtava usein ja huolellisesti. Tallaisten haavojen sidoksia voidaan joutua vaihtamaan tavallista
48-72 tuntia useammin. Vaihtovalit perustuvat jatkuvaan haavan tilan tarkkailuun ja potilaan
kliiniseen tilaan, ei niinkaan kiintedan aikatauluun. Lisatietoja saat V.A.C.®-hoidon kliinisista
hoitosuosituksista.

Lisatietoja V.A.C.®-hoidon kliinisista hoitosuosituksista saat osoitteesta www.kci1.com tai saat
painetun version ottamalla yhteytta paikalliseen KCl-edustajaan.

PYSTYSUUNTAISEN SILLAN ASETTAMINEN KOHTALAISESTI TAI
RUNSAASTI TULEHDUSNESTETTA TIHKUVIIN HAAVOIHIN

VAROTOIMI: Kun V.A.C.® GranuFoam™ Bridge- tai V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG -sidos
asetetaan pystysuunnassa kohtalaisesti tai runsaasti tulehdusnestetta tihkuviin haavoihin,
haavakohdan alipaine saattaa alentua (jopa 50 mmHg). Jotta hoito on tarpeeksi tehokasta ja
maseraatioriski mahdollisimman pieni, alipaineen on oltava vahintdan 125 mmHg.

HAAVAN VALMISTELU

VAROITUS: Tutustu V.A.C.®-hoitojarjestelman
turvallisuustietoihin ennen haavan valmistelua.

1. Irrota ja havita aiempi side laitoksen kaytantéjen mukaan. Varmista, etta kaikki sidoksen osat
on poistettu, tarkastamalla haava huolellisesti.

V.A.C.°>-SIDOKSEN POISTAMINEN
2. Poista V.A.C.®-sidos varovasti seuraavien ohjeiden mukaan:
a.  Nosta letkun liittimet hoitoyksikén ylapuolelle.
b.  Sulje sidoksen letkun sulkimet.
c.  lrrota séilion letkut sidoksen letkuista.

d.  Odota, etté hoitoyksikko imee tulehdusnesteen sailion letkusta séilioon, ja sulje letkun
suljin.

e.  Sammuta V.A.C.®-hoitoyksikké hoidon kéynnistyspainikkeella. Odota 15-30 sekuntia,
etta vaahto kohoaa.
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. Irrota kalvosidos ihosta venyttdmalla sidosta varovasti vaakatasossa. Ala nosta kalvoa/
sidosta iholta ylospain.

g.  Poista vaahtosidos varovasti haavasta.

VAROITUS: Katso sidoksen poistamisohjeet kohdasta
Varoitukset.

h.  Havita kertakayttoiset osat sairaalan tai maakohtaisten saddosten mukaisesti.

HUOMAUTUS: Jos sidos on tarttunut haavaan, kosteuta sidosta tarvittaessa steriililla
vedella tai normaalilla suolaliuoksella, odota 15-30 minuuttia ja irrota sitten sidos varovasti
haavasta. Aseta tarvittaessa V.A.C.®-vaahtosidoksen alle kerros ohutta, tarttumatonta
materiaalia, joka auttaa ehkdisemaén sidoksen tarttumista, tai vaihda sidos tavallista
useammin. Katso lisétietoja V.A.C. GranuFoam Silver® -sidoksesta kohdasta V.A.C.
GranuFoam Silver® -sidosta koskevat lisédvarotoimet, Suojakerros.

Jos potilas valittaa kipua tai hanen olonsa nayttaa epamukavalta sidosta
vaihdettaessa, voit antaa potilaalle esildakitysta tai lisata asetettavan vaahtosidoksen
alle tarttumatonta materiaalia, kdyttad haavassa V.A.C.® WhiteFoam -sidosta tai hoitaa
kipua ladkérin maaraémalla tavalla. Katso erityissuositukset V.A.C.®-hoidon kliinisten

hoitosuositusten kohdasta Kivunhallinta.

. Poista kaikki nekroottinen, elinkelvoton kudos, mukaan lukien luu, eschara tai irtoava kuollut
kudos, 1aakérin ohjeiden mukaan.

. Puhdista haava ja haavan ympaéristd huolellisesti ennen sidoksen asettamista laakarin
ohjeiden tai laitoksen kaytantojen mukaisesti.

. Varmista, ettd on saavutettu riittdvé hemostaasi (katso Varoitukset, Verenvuoto,

).

Hemostaasi, antikoagulantit ja trombosyyttiaggregaation estajat

. Suojaa verisuonet ja elimet ennen vaahtosidoksen asettamista (katso kohdat Varoitukset,
Verenvuoto, Suojaa verisuonet ja elimet).

. Terévét reunat tai luunsirut on poistettava haava-alueelta tai suojattava (katso Varoitukset,
Verenvuoto, Terdvat reunat).

. Puhdista ja kuivaa haavan ympaéristo.

. Kdyta tarvittaessa ihon valmistelutuotetta haavaa ymparéivan ihon suojaamisessa. Vaahto
ei saa peittaa vahingoittumatonta ihoa. Suojaa haavaa ymparoivé herkka/hauras iho lisaksi
V.A.C.®-kalvosidoksella tai muulla lapinakyvalla kalvolla.
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V.A.C.® GRANUFOAM™ -SIDOKSEN ASETTAMINEN
Rei'itetty V.A.C.®-sidos - Valmistelu

Repéise —| Repéise —|
1 | W

Kuva 2

Lisdtietoja erilaisten haavatyyppien hoitamisesta ja sidoksen asettamisesta useisiin haavoihin on
V.A.C.®-hoidon kliinisissa hoitosuosituksissa.

1. Repadise rei'itetty V.A.C.®-sidos varovasti kahteen osaan rei'itysta pitkin (kuva 1).

2. Irrota varovasti rei'itetty V.A.C.®-sidos, jossa on valmiiksi leikattu reika (kuva 2).

Haavan koon arvioiminen

Arvioi Arvioi
haavan haavan
koko koko

Kuva 3A Kuva 3B

3. Tarkista haavan mitat ja patologia, myos kéytavat ja kanavat (kuvat 3A ja 3B). Vaahtosidosta
ei saa asettaa peitossa oleviin / tutkimattomiin kanaviin. V.A.C.® GranuFoam™ -sidoksia
voi kdyttaa haavoihin, joissa on matalia kdytdvia tai kanavia, joiden distaalinen puoli on
nakyvissa. Syvemmissa tai laajemmissa kaytavissa ja kanavissa, jonne ei voi nahda, voidaan
kayttaa V.A.C.® WhiteFoam -sidosta.

HUOMAUTUS: Jos V.A.C.® GranuFoam™ Bridge- tai V.A.C.® GranuFoam™ Bridge

XG -sidoksen alla kdytetdan muita materiaaleja, niiden on oltava ohuita tai aukollisia,

Jjotta tulehdusnesteet pddsevét poistumaan. Kirjaa tiedot muistiin sidokseen tai mukana
toimitettuun vaahdon mdaéarén merkintatarraan ja potilaskertomukseen, jotta kaikki sidokset
poistetaan sidosten seuraavan vaihdon yhteydessa.
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Valmiiksi leikatun V.A.C.® GranuFoam -sidoksen asettaminen -
V.A.C.° GranuFoam™ Bridge -sidos

Kuva 4 Kuva 5 Kuva 6

4. Valitse sopivankokoiseksi leikattu V.A.C.® GranuFoam™ -sidos ja irrota se vaahtopalasta
(kuvat 4 ja 5).

HUOMAUTUS: Leikattua V.A.C.° GranuFoam™ -sidosta voi tarvittaessa myGhemmin
muotoilla uudelleen.

VAROITUS:  Al3 repdise tai leikkaa vaahtoa haavan yldpuolella, silld haavaan saattaa

pudota palasia. Poista vaahdosta mahdolliset palaset tai irralliset hiukkaset, jotka voivat
pudota tai ja&da haavaan sidoksen poistamisen yhteydessé, hieromalla vaahtosidoksen
reunoja. Alé kuitenkaan hiero sidosta haavakohdan ylla.

5. Aseta vaahto varovasti haavaonteloon siten, ettd se on kontaktissa kaikkien haavapintojen
kanssa (kuva 6). Al3 aseta valmiiksi leikattua V.A.C.® GranuFoam™ -sidosta haavaan
voimakkaasti painamalla.

HUOMAUTUS: Varmista alipaineen tasainen jakautuminen tarkistamalla vierekkaisten
vaahtosidosten vélinen kontakti.

HUOMAUTUS: /honalaiset ompeleet on peitettdvd yhdelld kerroksella tarttumatonta
materiaalia, joka asetetaan ompeleiden ja V.A.C.®-sidoksen véliin.
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V.A.C.® GranuFoam™ Spiral -sidoksen asettaminen -
V.A.C.° GranuFoam™ Bridge XG -sidos

Kuva 7 Kuva 9

6. Repaise V.A.C.® GranuFoam™ Spiral -sidoksesta varovasti viivaa pitkin sopivan kokoinen pala,
joka voidaan asettaa haavaan niin, ettei vahingoittumaton iho peity (kuva 7).

HUOMAUTUS: V.A.C.° GranuFoam™ Spiral -sidosta voi tarvittaessa myéhemmin muotoilla
uudelleen.

VAROITUS: Al3 leikkaa tai revi vaahtoa haavan yléapuolella, sillé haavaan saattaa
pudota palasia (kuva 8). Poista vaahdosta mahdolliset palaset tai irralliset hiukkaset,
Jjotka voivat pudota tai jadda haavaan sidoksen poi isen yhteydessé, hier Il
vaahtosidoksen reunoja. Ali kuitenkaan hiero sidosta haavakohdan ylla.

7. Aseta vaahto varovasti haavaonteloon siten, ettd se on kontaktissa kaikkien haavapintojen
kanssa (kuva 9). Al4 aseta V.A.C.© GranuFoam™ Spiral -sidosta haavaan voimakkaasti
painamalla.

HUOMAUTUS: Varmista alipaineen tasainen jakautuminen tarkistamalla vierekkaisten
vaahtosidosten vélinen kontakti.

HUOMAUTUS: /honalaiset ompeleet on peitettdvd yhdelld kerroksella tarttumatonta
materiaalia, joka asetetaan ompeleiden ja V.A.C.®-sidoksen vliin.
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Vaahdon maaran merkintatarran asettaminen

Sidoksen asettamispaiva 1

Vaahdon maéaran merkintatarra
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V.A.C.%-viivain ja vaahdon maaran
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R

Kuva 11

Irrota =

8. Laske haavassa kaytettyjen vaahtosidosten kokonaisméaara ja merkitse maara mukana
toimitettuun V.A.C.®-viivaimen vaahdon maaran merkintatarraan (kuva 10) ja
potilaskertomukseen. Vaahdon mé&aran merkintatarran voi poistaa V.A.C.®-viivaimesta
(kuva 11), ja se on asetettava nakyvaan kohtaan seuraavaa hoitavaa laakaria varten
(esimerkiksi SensaT.R.A.C.™-letkun ymparille, V.A.C.®-sidokseen tai potilaskertomukseen).
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REI'ITETYN V.A.C.°-SIDOKSEN ASETTAMINEN

Kuva 12 | | Kuva 13 Kuva 14

VAROITUS: Potilaan ihon tilaa on tarkkailtava huolellisesti (katso Varotoimet, Haavaa
ympaéroivan ihon suojaaminen).

1. Muotoile tarpeen mukaan (kuva 12) ja aseta rei'itetty V.A.C.®-sidos siten, etta se peittda
leikatun V.A.C.® GranuFoam™ -sidoksen ja 3-5 cm reunan vahingoittumatonta kudosta.
Ylijaanytta rei'itettyd V.A.C.®-sidosta voi tarvittaessa kdyttaa vaikeiden alueiden sulkemiseen.

2. Paljasta lima poistamalla varovasti ensimmainen kerros (kuva 13). Rei'itettya V.A.C.®-sidosta
voi pitaa sinisella kasittelytikulla.

3. Aseta kalvo limapuoli alaspain valmiiksi leikattu aukko kohdistettuna vaahdon paalle ja
peitd vaahto ja vahingoittumaton iho ylimaaraisella rei'itetylla V.A.C.®-sidoksella. Varmista,
ettd sidos peittda vahintaan 3-5 cm vahingoittumatonta haavanymparyskudosta (kuva 14,
kuvassa asetettava sidos V.A.C.® GranuFoam™ Bridge).

4. Paljasta liimapinta poistamalla molemmat taustakerrokset ja taputtele sidos tiiviisti paikalleen.

5. Poista sininen kasittelytikku.
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V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE -SIDOKSEN ASETTAMINEN

Suojamuovi

uva 1 Kuva 16 Kuva 17

V.A.C.®-
kiinnitys-
liuskat

Repaise —|

Kerros 1

Kuva 18 Kuva 19

Kuva 20

1. Irrota suojamuovi V.A.C.® GranuFoam™ Bridge -sidoksesta (kuva 15).

2. Kohdista V.A.C.® GranuFoam™ Bridge -sidoksen alapinnalla oleva reiké rei‘itettyyn V.A.C.®-
sidokseen haavakohdassa (kuva 16). Kiinnita V.A.C.® GranuFoam™ Bridge -sidoksen
tarrallinen paé tasaisin, napakoin painalluksin, jotta se tarttuu kunnolla haavakohtaan.

3. Vélta V.A.C.® GranuFoam™ Bridge -sidoksen asettamista luu-ulokkeen paalle, silla se
voi aiheuttaa ylimaaraista painetta tai rasitusta alla oleviin kudoksiin. Minimoi ihorypyt ja
kudostaitteet V.A.C.® GranuFoam™ Bridge -siltaa asettaessasi.

HUOMAUTUS: Jos V.A.C.® GranuFoam™ Bridge- tai V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG
-sidos asetetaan jalkaan, kierré silta jalkapGydan kautta jalkaa ylos (kuva 17).

4. Kiinnita V.A.C.® GranuFoam™ Bridge -silta tiiviisti kiinni potilaan ihoon.
a.  Repaéise rei'itetyn V.A.C.®-sidoksen kiinnitysliuskat varovasti rei'itysta pitkin (kuva 18).
b.  Paljasta liima poistamalla varovasti ensimmaéinen kerros (kuva 19).
¢ Kiinnitd V.A.C.® GranuFoam™ Bridge -silta (kuva 20).

HUOMAUTUS: Varmista sidosta kiinnittaessasi, etta potilas padsee edelleen
liikkumaan normaalisti.

d.  Poista ensimmaisen kerroksen toinen osa.
e.  Poista toinen kerros ja taputtele sidos tiiviisti paikalleen.
5. Poista sininen kasittelytikku.

6. Toista vaihe 4 tarvittaessa, jotta V.A.C.® GranuFoam™ Bridge -sidos kiinnittyy kunnolla
potilaaseen.

HUOMAUTUS: Kiinnitd V.A.C.® GranuFoam™ Bridge- tai V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG
-silta my6s ylimaaraisilla V.A.C.®-sidosliuskoilla (tarvittaessa), jotta siltasidos pysyy varmasti
paikallaan ja ettei iholle muodostu ylimaaraisid painepisteita.
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V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE -SILTASIDOKSEN ASETTAMINEN
Z-TAITOKSEN AVULLA

V.A.C.®-

kiinnitys-

liuskat ,
&)

Painetta *.{\

lievittava tai 7+

lisdava laite Kuva 22

V.A.C.® GranuFoam™ Bridge -sillan pituutta voi tarvittaessa saataa Z-taitoksen avulla.

1. Katso lisatietoja taitoksen tekemisesté kohdasta V.A.C.® GranuFoam™ Bridge -sidoksen
asettaminen ja noudata annettuja ohjeita.

2. Taita V.A.C.® GranuFoam™ Bridge -silta kuvassa 21 osoitetulla tavalla ja kiinnita se potilaaseen
ylimaaraisilla V.A.C.®-kiinnitysliuskoilla (kuva 22). Tarkista, etta Z-taitos jaa painetta lievittavan tai
lisddvan tuotteen ulkopuolelle (kuva 22).

341



V.A.C.>-HOIDON ANTAMINEN

Kuva 23

VAROITUS: Tutustu V.A.C.%-hoitojarjestelman
turvallisuustietoihin huolellisesti ennen V.A.C.°-hoidon
aloittamista.

1. Poista V.A.C.®-s&ilio pakkauksesta ja aseta se V.A.C.®-hoitoyksikkoon siten, ettd se lukittuu
paikalleen.

HUOMAUTUS: Jos sdili6 ei ole kunnolla paikallaan, V.A.C.®-hoitoyksikké antaa hélytyksen.

2. Yhdista SensaT.R.A.C.™-tyynyn letku sailion letkuun ja varmista, ettd molempien letkujen
sulkimet ovat auki (kuva 23). Aseta sulkimet pois pain potilaasta.

3. Kytke virta V.A.C.®-hoitoyksikkoon ja valitse potilaalle maaratty hoitoasetus.

VAROTOIMI:  Kun V.A.C.® GranuFoam™ Bridge- tai V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG -sidos
asetetaan pystysuunnassa kohtalaisesti tai runsaasti tulehdusnestetta tihkuviin haavoihin,
haavakohdan alipaine saattaa heikentya (jopa 50 mmHg). Jotta hoito on tarpeeksi tehokasta
ja maseraatioriski mahdollisimman pieni, alipaineen on oltava véhintaan 125 mmHg.

4. Aloita V.A.C.®-hoito. Tarkista sidoksen tiiviys. Sidoksen on oltava kasaan painunut. Sidoksen
pitéisi ndyttaa rypistyneeltd. Sihisevad danta ei saa kuulua. Varmista ActiV.A.C.®- ja
InfoV.A.C.®-hoitojarjestelmissé SealCheck™-toiminnolla, ettei ilmavuodon maéara ylita
halytysrajaa. Jos ndet merkkeja vuodosta, tarkista SensaT.R.A.C.™-tyynyn ja sidoksen tiiviys,
letkuliitokset, sailion asennus ja ettd letkun sulkimet ovat auki.

5. Kiinnita ylimaaraiset letkut, jotta ne eivét vaikeuta potilaan likkumista.

HUOMAUTUS: Katso hélytyksiin liittyvét tiedot kdytettdvan yksikén kaytto- ja/tai
pikaoppaasta.

HUOMAUTUS: Jos vuotoldhde havaitaan, voit varmistaa saumauksen pitavyyden
paikkaamalla vuodon lisésidoksella.

HUOMAUTUS: Jos haava on luu-ulokkeen péélla tai alueella, jossa paino voi aiheuttaa
yliméaréista painetta tai rasitusta alla oleviin kudoksiin, kevenné potilaan kuormitusta
Jakamalla paine uudelleen painetta lievittdvan pinnan tai laitteen avulla.

VAROITUS: Ala koskaan jata V.A.C.%-sidosta paikalleen ilman
aktiivista V.A.C.°-hoitoa kahta tuntia pidemméksi ajaksi. Jos
hoito on pois kaytosta yli kaksi tuntia, poista vanha sidos ja
huuhtele haava. Kayta joko uutta V.A.C.®-sidosta steriilista ja
avaamattomasta pakkauksesta ja aloita V.A.C.®-hoito uudelleen
tai kayta hatatilanteessa vaihtoehtoista sidosta (esimerkiksi
marka tai kostea harsosidos) hoitavan laakarin ohjeiden
mukaan.
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V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE- JA V.A.C.° GRANUFOAM™ BRIDGE
XG -SILTASIDOSTEN KAYTTO PAINETTA LIEVITTAVIEN JA LISAAVIEN
LAITTEIDEN KANSSA

Jos potilas kayttaa V.A.C.®-hoidon yhteydessa painetta lievittdvaa laitetta, sita on kdytettdva
laakarin maaraamalla tavalla ja valmistajan ohjeiden mukaan.

® VA.C.®-hoidon aikana voi kayttaa painetta lievittavaa tai lisaavaa laitetta.

®  Ppotilas voi liikkua ja toimia normaalisti.

PAINETTA LIEVITTAVAN LAITTEEN ASETTAMINEN

Aseta painetta lievittava laite valmistajan ohjeiden mukaan (kuva 24).

V.A.C.®-sidoksen

Z-taitos

Painetta lievittava
saapas Kuva 24

HUOMAUTUS: Tarkista, ettd V.A.C.® GranuFoam™ Bridge -sillan SensaT.R.A.C.™-tyyny jéa
painetta lievittavan laitteen ulkopuolelle.

HUOMAUTUS: Jos kdytetddn Z-taitosta, varmista ettd taitos jaa painetta lievittdvan tai lisdavan
laitteen ulkopuolelle.

PAINETUOTTEEN ASETTAMINEN

Aseta painetta lisdavé tuote valmistajan ohjeiden mukaan (kuva 25).

Painetuote

—

=]

Z-taitos

Kaare Kuva 25

Jos kyseessé on laskimoiden vajaatoiminnasta johtuva haavauma, tarkista, ettd painetuote peittaa
koko haavauman.

HUOMAUTUS: Tarkista, ettd V.A.C.® GranuFoam™ Bridge -sillan SensaT.R.A.C.™-tyyny jéa
painetuotteen ulkopuolelle.

HUOMAUTUS: Jos kdytetddn Z-taitosta, varmista, ettd taitos ja&d painetta lievittivan tai lisddvan
laitteen ulkopuolelle.

VAATTEIDEN RIISUMINEN
V.A.C.®-hoidon aikana vaatteet on riisuttava erittain varovasti, jotta V.A.C.®-sidos tai muut V.A.C.®
GranuFoam™ Bridge- tai V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG -siltasidoksen osat eivét irtoa.
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KAYTETYT SYMBOLIT

Sterilointimenetelma — g
STERILE [R| 500 ? Pidettava kuivana

] ,
Sateilyttamalla
STERILE E steriloitu nestetie Viimeinen kayttopaiva
——

Tuotetta ei saa kayttaa, jos
pakkaus on vaurioitunut tai auki.

M Valmistuspéiva

Ei sisalla lateksia

Erdnumero

Kertakayttoinen

“ Valmistaja
Al steriloi uudelleen

Valtuutettu edustaja

Euroopan yhteison

® O

Do Not
Resterilize

Em Lue kayttdohjeet alueella.
VAROITUS: Yhdysvaltojen Tietoa sisallosts
R I liittovaltion lain mukaan
x On Y titd laitetta saa myyda vain Each

laakarin maarayksesta.

Sisaltad FTALAATTEIA REF  Tuotenumero
(T.R.A.C.™/SensaT.R.A.C.-tyynyn
letku)

c E Tayttaa lagkintalaitedirektiivin (93/42/ETY) vaatimukset
0473 Neuvoston direktiivissa saadetyt vaatimustenmukaisuusmenettelyt on tehty.

Laske ja kirjaa aina haavassa
kaytettyjen vaahtosidosten maara.

VAROITUS: Kohtalaisesti tai runsaasti tulehdusnestetta tihkuviin
haavoihin asetettavaan pystysuuntaiseen siltaan ei saa kayttaa V.A.C.®
GranuFoam™ Bridge- tai V.A.C.® GranuFoam™ Bridge XG -sidosta,
jos maaratty paineasetus on alle 125 mmHg.
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SIKKERHETSINFORMASJON FOR V.A.C.®-
BEHANDLINGSSYSTEMET
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OG PAFQRINGSINSTRUKSJONER FOR PAFQRING AV V.A.C.°
GRANUFOAMT™-BROFORBINDING MED XG

BARE FOR BRUK MED KCI V.A.C.®-BEHANDLINGSSYSTEMER






SIKKERHETSINFORMASJON FOR V.A.C.°>-BEHANDLING

Engangskomponenter for V.A.C.®-behandlingssystemet leveres slik det er angitt i den tilhgrende
produktdokumentasjonen. V.A.C.®-behandlingsapparatets beholdere er sterilt forpakket eller har
sterile vaeskebaner og er lateksfrie. Alle engangskomponenter i V.A.C.®-behandlingssystemet

er utelukkende til engangsbruk. V.A.C.® GranuFoam™.-forbindinger, V.A.C. GranuFoam
Silver®forbindinger og V.A.C.® WhiteFoam-forbindinger skal bare brukes sammen med V.A.C.®-
behandlingsapparater for & bidra til & sikre trygg og effektiv bruk.

Alle engangskomponenter i V.A.C.®-behandlingssystemet er utelukkende til engangsbruk.
Gjenbruk av engangskomponenter kan fere til kontaminering av sret, infeksjon og/eller at saret
ikke leges.

Avgjerelsen om a bruke ren kontra steril/aseptisk teknikk er avhengig av sarets patofysiologi,
legens/klinikerens preferanse og institusjonens retningslinjer.

VIKTIG: Hvis du unnlater & konsultere lege og lese grundig gjennom og falge alle instruksjoner
for behandlingsapparatet og forbindingen samt sikkerhetsinformasjon fer hver bruk, vil dette,
som med ethvert reseptbelagt medisinsk apparat, kunne fere til utilstrekkelig produktytelse og
muligheten for alvorlig eller dedelig skade. Ikke juster innstillingene for behandlingsapparatet
eller bruk behandlingsapparatet uten veiledning fra / tilsyn av behandlende lege.

Se de kliniske retningslinjene for V.A.C.®-behandling som er tilgjengelige p& www.kci1.com,
eller ta kontakt med din lokale KCl-representant for & f& et papireksemplar.

BRUKSANVISNING

ActiV.A.C.%-, InfoV.A.C.®-, V.A.C. ATS®- og V.A.C. Freedom®-behandlingssystemene er integrerte
sérbehandlingssystemer til bruk pa sykehus og pleiehjem og i hjemmesykepleien. De er ment for
4 skape et miljg som fremmer heling av sar ved sekundaer eller tertiaer (forsinket primaer) heling,
ved & klargjere sarbunnen for lukking, redusere adem og fremme dannelsen av granulasjonsvev
og perfusjon, og ved & fjerne eksudat og infeksigst materiale. De er indisert for pasienter med
kroniske, akutte, traumatiske, subakutte og apne sar, andregradsforbrenninger, sar (f.eks.
diabetessér, trykksar eller vengs insuffisiens), vevsfliker og transplantert vev.

V.A.C. GranuFoam Silver®-forbindingen er en effektiv barriere mot gjennomtrengning av bakterier
og kan hjelpe til med & redusere infeksjon i sértypene ovenfor.

KONTRAINDIKASJONER

®  Ikke plasser svampforbindinger fra V.A.C.®-behandlingssystemet i direkte kontakt
med blottstilte blodarer, anastomoseomrader, organer eller nerver.

MERK: Du finner ytterligere informasjon om Bledning i avsnittet Advarsler.
® VA.C.®-behandling er kontraindisert for pasienter med:
® ondartethet i saret
® ubehandlet osteomyelitt
MERK: Du finner informasjon om Osteomyelitt i avsnittet Advarsler.
® ikke-enteriske og uutforskede fistler
® nekrotisk vev med sérskorpe

MERK: Etter debridement av nekrotisk vev og fullstendig fjerning av sarskorpe kan
V.A.C.®-behandling benyttes.

® Overfglsomhet for sglv (gjelder kun V.A.C. GranuFoam Silver®-forbinding)
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ADVARSLER

Blagdning: Med eller uten bruk av V.A.C.®-behandling har enkelte pasienter hay risiko for
bladningskomplikasjoner. Fglgende pasienttyper har gkt risiko for blgdning, noe som er potensielt
dedelig hvis det ikke holdes under kontroll:

® pasienter med svekkede eller skjgre blodarer eller organer i eller rundt saret som et
resultat av, men ikke begrenset til:

® sammensying av blodarer (naturlige anastomoser eller transplantatert vev) /

organer
® infeksjon
® traume
®  straling
® pasienter uten tilstrekkelig hemostase i saret
® pasienter som har mottatt antikoagulanter eller hemmere av plateaggregering
® pasienter som ikke har tilstrekkelig vevsdekning over vaskulaere strukturer

Hvis V.A.C.®-behandling foreskrives for pasienter som har gkt risiko for
blgdningskomplikasjoner, ma de behandles og overvakes i et pleiemiljo som
behandlende lege anser som egnet.

Hvis aktiv bledning utvikler seg plutselig eller i store mengder under V.A.C.°-
behandling, eller hvis friskt (sterkt redfarget) blod ses i slangene eller i
beholderen, skal du eyeblikkelig avbryte V.A.C.®-behandling, la forbindingen
ligge pa plass, iverksette tiltak for a stoppe bladningen og pakalle gyeblikkelig
medisinsk hjelp. V.A.C®-behandlingsapparater og -forbindinger skal ikke brukes
for a forhindre, minimere eller stoppe vaskulzer blgdning.

® Beskytt blodarer og organer: Alle blottstilte eller overflatiske blodérer og organer
i eller rundt séret ma dekkes fullstendig og beskyttes fgr administrering av V.A.C.®-
behandling.

Serg alltid for at V.A.C.®-svampforbindinger ikke kommer i direkte kontakt med blodarer
eller organer. Bruk av et tykt lag med naturlig vev vil gi den mest effektive beskyttelsen.
Hvis et tykt lag med naturlig vev ikke er tilgjengelig, eller ikke er kirurgisk mulig, kan flere
lag av finmasket, ikke-klebende materiale eller bioteknisk vev vurderes som et alternativ,
dersom behandlende lege mener dette vil gi en fullstendig beskyttende barriere. Hvis
ikke-klebende materialer brukes, ma du sgrge for at de sikres pa en slik mate at de
opprettholder sin beskyttende posisjon gjennom hele behandlingen.

Undertrykkinnstillingen og behandlingsmodusen ma vurderes nar behandlingen startes.

Utvis forsiktighet ved behandling av store sér, ettersom disse kan inneholde skjulte
blodérer som ikke ngdvendigvis er lett synlige. Pasienten bgr overvakes ngye for bladning
i et pleiemiljg som behandlende lege anser som egnet.
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® Infiserte blodarer: Infeksjon kan bryte ned blodérer og svekke den vaskulzere veggen,
noe som kan fere til gkt disposisjon for karskade ved abrasjon eller manipulering.
Infiserte blodarer er utsatt for komplikasjoner, inkludert bledning, som kan
vaere dedelig dersom det ikke holdes under kontroll. Utvis ekstrem forsiktighet
nar V.A.C.®-behandling utferes i naerheten av infiserte eller potensielt infiserte
blodarer. (Se avsnittet Beskytt blodarer og organer ovenfor.) Pasienten bar overvakes
neye for bladning i et pleiemiljg som behandlende lege anser som egnet.

® Hemostase, antikoagulanter og hemmere av plateaggregering: Pasienter uten
tilstrekkelig hemostase i saret har gkt risiko for bladning. Det kan vaere potensielt dedelig
hvis det ikke holdes under kontroll. Disse pasientene ber behandles og overvakes i et
pleiemiljg som behandlende lege anser som egnet.

Utvis forsiktighet ved behandling av pasienter pa doser av antikoagulanter eller
hemmere av plateaggregering som antas a kunne gke risikoen for blgdning (avhengig
av sartype og kompleksitet). Oppmerksomhet ber vies den negative trykkinnstillingen
og behandlingsmodusen som brukes nar behandlingen igangsettes.

® Hemostatiske midler som paferes sdromradet: lkke-fastsydde hemostatiske midler
(for eksempel benvoks, absorberbar gelatinsvamp eller sarforseglende spray) kan, hvis
de forskyves, gke risikoen for bladning og veere potensielt dadelige dersom de ikke
holdes under kontroll. Beskytt mot forskyving av slike midler. Oppmerksomhet ber vies
den negative trykkinnstillingen og behandlingsmodusen som brukes nar behandlingen
igangsettes.

® Skarpe kanter: Benfragmenter eller skarpe kanter kan lage hull i beskyttende barrierer,
blodarer eller organer og forarsake skade. Enhver skade kan forarsake blgdning, noe
som kan veere potensielt dedelig hvis det ikke holdes under kontroll. Vaer oppmerksom
pa mulig forflytning av den relative plasseringen for vev, blodéarer eller organer inne
i saret som kan gke muligheten for kontakt med skarpe kanter. Skarpe kanter eller
benfragmenter ma dekkes eller fjernes fra sdromradet for V.A.C.®-behandling for &
forhindre at de lager hull i blodarer eller organer. Jevn ut og dekk alle gjenstdende kanter
fullstendig om mulig for & redusere risikoen for alvorlige eller livstruende skader hvis
strukturene skulle forflytte seg. Utvis forsiktighet ved fjerning av forbindingskomponenter
fra saret, slik at sarvev ikke skades av ubeskyttede skarpe kanter.

Beholder pa 1000 ml: IKKE BRUK beholderen pa 1000 ml pa pasienter med hgy risiko for
bledning, eller pa pasienter som ikke taler et omfattende vaesketap, inkludert barn og
eldre. Vurder pasientens starrelse og vekt, pasientens tilstand, sartype, overvakningsmuligheter
og pleiemiljg ved bruk av denne beholderen. Denne beholderen anbefales utelukkende til akutt
pleie (sykehus).
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Vaskulzere operasjonssar i de lavere ekstremitetene: Uansett behandlingsmodalitet er
sarkomplikasjoner fra perifer vaskulaer kirurgi, spesielt i lysken, ikke uvanlige og kan potensielt fa
alvorlige konsekvenser, inkludert betydelig blodtap fra karruptur.

De mange komorbiditetene hos pasienter som gjennomgér vaskulaer kirurgi, og omfanget av
resistente bakterieorganismer pa helseinstitusjoner kan fere til en hgyere vanskelighetsgrad ved
behandling av sarinfeksjoner i lysken. Huden i lysken er en stor grobunn for bakterier. Det er vanlig
med infeksjoner i operasjonssar i lyskeomradet. Vaskulzere infeksjoner i transplantert vev er et
alvorlig problem som krever tett oppfelging pa grunn av muligheten for komplikasjoner.

V.A.C.®-behandling kan brukes som tillegg til behandlingen av vaskulaere infeksjoner og
gjendpnede sar i lyskeomradet, etter kirurgisk utforsking, skylling og debridement samt malrettet
antibiotikabehandling. Pasienten bar overvakes ngye for bladning i et pleiemiljg som behandlende
lege anser som egnet.

Se de kliniske retningslinjene for V.A.C.®-behandling hvis du vil ha mer informasjon om handtering
av vaskulaere operasjonssar i nedre ekstremiteter.

Infiserte sar: Infiserte sar mé overvakes ngye og kan trenge hyppigere bytting av forbinding
enn sar som ikke er infiserte, avhengig av faktorer som sarets tilstand og behandlingsmal.

Se instruksjonene om péfering av forbinding (finnes i eskene med V.A.C.®-forbindinger) for
detaljer om hvor hyppig forbindinger bar byttes. Som med alle sarbehandlinger skal klinikere

og pasienter/pleiere hyppig overvake pasientens sar, vevet rundt saret og eksudat for tegn pa
infeksjon, forverring av infeksjon eller andre komplikasjoner. Noen tegn pa infeksjon er feber,
emhet, rgdhet, oppsvulming, klge, utslett, gkt varme i saret eller omradet rundt saret, pussfylt
utsondring eller sterk lukt. Infeksjon kan veere alvorlig og kan fere til komplikasjoner som smerte,
ubehag, feber, koldbrann, toksisk sjokk, septisk sjokk og/eller livstruende skade. Noen tegn pa
eller komplikasjoner ved systemisk infeksjon er kvalme, oppkast, diaré, hodepine, svimmelhet,
besvimelse, sar hals med oppsvulming av slimhinnene, forvirring, hay feber, refrakteer og/eller
ortostatisk hypotensjon eller erytrodermi (et solbrentlignende utslett). Hvis det foreligger noen
tegn pa begynnende systemisk infeksjon eller utvikling av infeksjon i saromradet, ma du
oyeblikkelig kontakte den behandlende legen for & avgjere om V.A.C.°-behandling ber
avbrytes. Du finner ogsa informasjon om sérinfeksjoner knyttet til blodarer i avsnittet Infiserte
blodarer.

Infiserte sar med V.A.C. GranuFoam Silver®-forbinding: Ved en eventuell klinisk infeksjon er
ikke V.A.C. GranuFoam Silver®-forbindingen ment a skulle erstatte bruken av systemisk behandling
eller andre infeksjonsbehandlingsregimer. V.A.C. GranuFoam Silver®-forbinding kan brukes til &
lage en barriere mot gjennomtrengning av bakterier.

Osteomyelitt: V.A.C.®-behandling skal IKKE igangsettes pa et sar med ubehandlet osteomyelitt.
Det er viktig med grundig debridement av alt nekrotisk, ikke-levedyktig vev, inkludert infisert
benvev (hvis ngdvendig) og passende antibiotikabehandling. Beskytt intakt ben med et enkelt lag
med ikke-klebende materiale.
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Beskytt sener, leddband og nerver: Sener, leddband og nerver bar beskyttes for & unngé
direkte kontakt med V.A.C.®-svampforbindinger. Disse strukturene kan dekkes med naturlig vev,
finmasket, ikke-klebende materiale eller bioteknisk vev for & bidra til & minimere risikoen for
utterking eller skade.

Svampplassering: Bruk alltid V.A.C.®-forbindinger fra sterile pakninger som ikke har vaert dpnet
eller blitt skadet. Ikke plasser svampforbindinger i blinde/uutforskede ganger. V.A.C.® WhiteFoam-
forbindingen kan vaere mer egnet for bruk med utforskede ganger. Ikke tving svampforbindinger
inn i noe som helst omrade av saret. Dette kan skade vev, endre leveringen av undertrykk eller
hindre eksudat og svampfjerning. Tell alltid antall svampbiter som ble brukt i saret. Noter antall
svampbiter og datoen for forbindingsbytte pa overtrekket eller etiketten for antall
svampbiter hvis tilgjengelig og i pasientens journal.

V.A.C.®-svampforbindinger er radiolucent og vises ikke pa rentgen.

Svampfjerning: V.A.C.®-svampforbindinger er ikke bioabsorberbare. Tell alltid det totale antallet
svampbiter som fjernes fra séret, og serg for a fjerne like mange svampbiter som ble plassert der.
Svamp som blir liggende igjen i saret lenger enn den anbefalte tidsperioden, kan fremme
innvekst av vev i svampen, skape vansker med & fjerne svampen fra saret eller fore

til infeksjon eller andre ugnskede hendelser. Hvis forbindingen fester seg til saret, kan du
vurdere 3 tilfgre sterilt vann eller vanlig saltvannsopplasning i forbindingen, vente i 15-30 minutter
og deretter fjerne forbindingen varsomt fra séret. Hvis det nye granulasjonsvevet rives ved bytte av
forbinding, kan det fare til bledning pé sarstedet, uansett behandlingsmodalitet. Det kan oppsta
0g ber forventes mindre blgdninger. Pasienter med gkt risiko for bledning, som beskrevet pa side
4, har potensial for mer alvorlig bledning fra sarstedet. Som et sikkerhetstiltak ber det vurderes

a bruke V.A.C.® WhiteFoam-forbinding eller stormasket, ikke-klebende materiale under V.A.C.®
GranuFoam™-forbindingen for & minimere potensialet for bledning ved fjerning av forbinding

pé disse pasientene. Hvis det oppstar betydelig bledning, avbryter du gyeblikkelig bruken
av V.A.C.®-behandlingssystemet of iverksetter tiltak for a stanse bledningen. lkke fjern
svampforbindingen for behandlende lege eller kirurg er konsultert. Ikke gjenoppta
bruken av V.A.C.®-behandlingssystemet for tilstrekkelig hemostase er oppnadd og
pasienten ikke har risiko for videre blgdning.

Behold V.A.C.°-behandling pa: La aldri en V.A.C.®-forbinding vaere pa uten aktiv V.A.C.®-
behandling i mer enn to timer. Hvis behandlingen er av i mer enn to timer, fjerner du den gamle
forbindingen og skyller ut saret. Pafer enten en ny V.A.C.®-forbinding fra en udpnet steril pakning
og gjenoppta V.A.C.®-behandling, eller pafer en annen forbinding etter anvisning fra behandlende
lege.

Akrylholdig klebemiddel: V.A.C.®-overtrekk har et akrylholdig klebemiddel som kan utgjere en
risiko for en ugunstig reaksjon hos pasienter som er allergiske eller overfalsomme for akrylholdige
klebemidler. Hvis en pasient har en kjent allergi eller overfalsomhet overfor slike klebemidler,

skal ikke V.A.C.®-behandlingssystemet brukes. Hvis det oppstar tegn pa allergisk reaksjon eller
overfglsomhet, som rgdhet, oppsvulming, utslett, elveblest eller betydelig pruritus, méa du avbryte
bruken og konsultere en lege ayeblikkelig. Hvis bronkospasme eller mer alvorlige tegn pa allergisk
reaksjon oppstar, ma du tilkalle medisinsk assistanse ayeblikkelig.

Defibrillering: Fiern V.A.C.®-forbindingen hvis defibrillering er ngdvendig i omradet der
forbindingen er plassert. Hvis forbindingen ikke fijernes, kan dette hemme overfgringen av
elektrisk energi og/eller gjenopplivning av pasienten.
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Magnetresonanstomografi (MR) — V.A.C.®-behandlingsapparat: V.A.C.®-
behandlingsapparatet er ikke MR-sikkert. lkke ta V.A.C.®-behandlingsapparatet inn

i MR-omgivelsene.

Magnetresonanstomografi (MR) — V.A.C.°-forbindinger: V.A.C.®-forbindinger kan

vanligvis forbli pa pasienten med minimal risiko i MR-omgivelser, sa sant bruken av
V.A.C.®-behandlingssystemet ikke avbrytes i mer enn to timer (Se avsnittet Behold V.A.C.°-
behandlingssystemet pa ovenfor). V.A.C. GranuFoam Silver®-forbindingen har ikke vist seg
4 utgjere noen kjent fare i MR-omgivelser under felgende bruksforhold:

® statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre
® spatialt gradientfelt p& 720 gauss/cm eller mindre

® maksimal spesifikk absorpsjonsgrad for hele kroppen (SAR) pa 3 W/kg for 15 minutter
med skanning

Ikke-klinisk testing under de samme forholdene ga en temperaturgkning pa < 0,4 °C.
MR-bildekvaliteten kan settes pa spill hvis det undersgkte omradet er i samme omrade eller
relativt neert plasseringen av V.A.C. GranuFoam Silver®-forbindingen.

Hyperbar oksygenbehandling (HBO): Ikke ta V.A.C.®-behandlingsapparatet inn i et

hyperbart oksygenkammer. V.A.C.®-behandlingsapparatet er ikke utviklet for disse omgivelsene
og ber anses som en brannfare. Etter frakobling av V.A.C.®-behandlingsapparatet ma du
enten (i) sette p& V.A.C.®-forbindingen igjen med et annet HBO-kompatibelt materiale under
hyperbarbehandlingen eller (ii) dekke den ikke-fastklemte enden av V.A.C.®-slangene med fuktig
bomullsgasbind og dekke V.A.C.®-forbindingen fullstendig (inkludert slanger) med et fuktig
héandkle gjennom hele behandlingen i kammeret. V.A.C.®-slangene mé ikke klemmes fast ved
HBO-behandling. La aldri en V.A.C.®-forbinding vaere pé uten aktiv V.A.C.®-behandling i mer enn
to timer (se avsnittet Behold V.A.C.®-behandling pa ovenfor).

MERK: VA.C.® GranuFoam™.-broforbindingen inneholder ekstra syntetiske materialer som kan
utgjore en fare under HBO-behandling.

FORHOLDSREGLER

Alminnelige forholdsregler: Ta alminnelige forholdsregler for infeksjonskontroll for

alle pasienter i henhold til institusjonens retningslinjer, uavhengig av diagnose eller antatt
infeksjonsstatus, for a redusere risikoen for overfering av blodbarne patogener. | tillegg til hansker
bar du bruke kjortel og vernebriller hvis eksponering for kroppsvaesker er sannsynlig.

Kontinuerlig kontra intermitterende V.A.C.®-behandling: Kontinuerlig V.A.C.®-behandling
anbefales fremfor intermitterende over ustabile strukturer, for eksempel en ustabil brystvegg

eller ikke-intakt fascie, for & bidra til & minimere bevegelse og stabilisere sarbunnen. Kontinuerlig
behandling er ogsa generelt anbefalt for pasienter med gkt risiko for bladning, sterkt eksuderende
sar, ferske vevsfliker og transplantatert vev, og sar med akutte enteriske fistler.

Pasientstorrelse og -vekt: Pasientens starrelse og vekt ber vurderes ved foreskriving av
V.A.C.®-behandling. Spedbarn, barn, enkelte sma voksne og eldre pasienter bar overvakes naye
for vaesketap og dehydrering. | tillegg ber pasienter med sterkt eksuderende sar eller store sar

i forhold til pasientens starrelse og vekt overvakes ngye. Disse pasientene risikerer for stort
vaesketap og dehydrering. Ved overvakning av vaeskeutsondring ma du ta hensyn til vaeskevolumet
i bade slangen og beholderen.
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Skade pa ryggmargen: Hvis en pasient opplever autonom dysrefleksi (plutselige endringer i
blodtrykk eller hjertefrekvens som resultat av stimulering av det sympatiske nervesystemet), ma du
avbryte V.A.C.®-behandling for & minimere sensorisk stimulering og gyeblikkelig tilkalle medisinsk
assistanse.

Bradykardi: For & minimere risikoen for bradykardi ma ikke V.A.C.®-behandling plasseres
i naerheten av vagusnerven.

Enteriske fistler: Sar med enteriske fistler krever spesielle forholdsregler for & optimalisere
V.A.C.®-behandling. Se de kliniske retningslinjene for V.A.C.®-behandling hvis du vil ha mer
informasjon. V.A.C.®-behandling anbefales ikke hvis handtering eller kontroll av enterisk
tarmfistelutsondring er det eneste malet med behandlingen.

Beskytt huden rundt saret: Vurder 4 ta i bruk et produkt for hudpreparering for & beskytte
huden rundt séret. Ikke la svampen fé strekke seg ut over frisk hud. Beskytt emtélig/skjer hud
rundt saret med ytterligere V.A.C.®-overtrekk, hydrokolloid eller annen gjennomsiktig film.

® Flere lag med V.A.C.®-overtrekk kan redusere hyppigheten for overfering av
dampfuktighet, og det kan gke risikoen for maserasjon.

® Hvis det oppstar tegn pa irritasjon eller overfalsomhet overfor overtrekket, svampen eller
slangesettet, avbryter du bruken og konsulterer en lege.

® For & unnga traume pa huden rundt saret ma du ikke dra eller strekke overtrekket
over svampforbindingen under pafering av overtrekket.

® Det ma utvises ekstra forsiktighet for pasienter med nevropatiske etiologier eller
sirkulatorisk risiko.

Pafgring av heldekkende forbinding: Unnga bruk av heldekkende forbindinger, bortsett fra
ved forekomst av anasarka eller ekstremiteter med stor utsondring, der en heldekkende teknikk
kan vaere ngdvendig for & etablere og vedlikeholde en forsegling. Vurder & bruke flere sma deler
med V.A.C.®-overtrekk i stedet for én sammenhengende del for & minimere risikoen for nedsatt
distal sirkulasjon. Det ma utvises ekstrem forsiktighet for 4 unnga & strekke eller dra i overtrekket
nér dette festes. La det feste seg lgst, og stabiliser kantene med en elastisk forbinding hvis det
er ngdvendig. Ved bruk av heldekkende overtrekk er det avgjerende & palpere distalpulsen
systematisk og gjentatte ganger og vurdere den distale sirkulasjonsstatusen. Hvis det foreligger
mistanke om sirkulatorisk risiko, avbryter du behandlingen, fjerner forbindingen og kontakter en
behandlende lege.

Trykksvingninger for V.A.C.®-behandlingsapparat: | sjeldne tilfeller kan blokkering av
slanger med V.A.C.®-behandlingsapparatet resultere i korte vakuumsvingninger p& mer enn
250 mmHg undertrykk. Las alarmtilstander ayeblikkelig. Se brukerhandboken eller -manualen
for behandlingsapparatet eller ta kontakt med KCl-representanten hvis du vil ha ytterligere
informasjon.
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YTTERLIGERE FORHOLDSREGLER FOR V.A.C. GRANUFOAM SILVER®-
FORBINDING

Opplgsninger eller midler til lokal bruk: Ved bruk av V.A.C. GranuFoam Silver®forbindingen
ma det ikke benyttes opplasninger eller midler til lokal bruk. De kan reagere pa en skadelig mate
med sglv. For eksempel kan saltvannsopplgsning redusere virkningen av V.A.C. GranuFoam Silver®-
forbindingen.

Beskyttende lag: For & oppna maksimal effektivitet skal V.A.C. GranuFoam Silver®-
forbindingen paferes direkte pa saroverflaten for & gi optimal kontakt mellom vevet og svamp-/
sglvkontaktflaten. Som med alle V.A.C.®-svampforbindinger skal V.A.C. GranuFoam Silver®-
forbindingen ikke plasseres i direkte kontakt med blottstilte blodarer, anastomoseomrader,
organer eller nerver (se avsnittet Beskytt blodarer og organer). Mellomliggende, ikke-klebende
lag kan plasseres mellom V.A.C. GranuFoam Silver®-forbindingen og séaroverflaten, men disse
produktene kan svekke virkningen av V.A.C. GranuFoam Silver®-forbindingen i omradet som
dekkes av det ikke-klebende laget.

Elektroder eller stramfgrende gel: Ikke la V.A.C. GranuFoam Silver®-forbindingen komme
i kontakt med EKG-elektroder eller andre elektroder eller stremfarende gel under elektronisk
overvakning eller nar det foretas elektroniske malinger.

Diagnostisk avbildning: V.A.C. GranuFoam Silver®-forbindingen inneholder metallisk sglv som
kan svekke visningen med enkelte avbildningsmodaliteter.

Forbindingsdeler: V.A.C. GranuFoam Silver®-forbindingen inneholder elementeert sglv (10 %)
i en formel for langsom frigjering. Pafering av produkter som inneholder sglv, kan fare til
forbigdende misfarging av vevet.

1 tillegg til disse generelle advarslene og forholdsreglene for V.A.C.®-behandling gjelder
ytterligere advarsler og forholdsregler for visse spesielle V.A.C.®-forbindinger og V.A.C.®-
behandlingsapparater. Se de spesifikke bruksanvisningene samt merkingen av produktet
for bruk.
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HENSYN VED FORFLYTNING AV V.A.C.°>-BEHANDLING TIL
HJEMMEPLEIE

ADVARSEL! Pasienter med gkt risiko for
bledningskomplikasjoner skal behandles og overvakes
i et pleiemiljo etter avtale med behandlende lege.

I tillegg til kontraindikasjonene, advarslene og forholdsreglene for bruk av V.A.C.®-behandling ma
du vurdere falgende fer foreskriving av V.A.C.®-behandling for bruk i et hjemmepleiemilja.

® Pasientens situasjon:

® Klinisk tilstand (tilstrekkelig hemostase og lav risiko for aktiv og/eller stor blgdning
fra séromradet).

® Hjemmenmiljg (pasient eller familiemedlem/omsorgsgiver i stand til & lese og
forsta sikkerhetsmerking, i stand til & reagere pa alarmer og i stand til & felge
bruksanvisninger).

® Pasientens sar:

® M4 vurderes for blottstilte blodarer, anastomoseomrader, organer og nerver.
Tilstrekkelig beskyttelse ma veere til stede uten at det er behov for et beskyttende,
ikke-klebende lag mellom V.A.C.®-forbindingen og den blottstilte strukturen
utelukkende for beskyttelse av disse strukturene (se Beskytt blodarer og organer
i avsnittet Advarsler).

® Beholderstgrrelse for V.A.C.®-behandlingssystemet:

® Beholderen pa 1000 ml er IKKE tiltenkt bruk i hjemmet.
® Merking:

® Foreskrivende lege og behandlende lege skal veere kjent med instruksjonsmateriellet
for V.A.C.®-behandling som felger med behandlingsapparatet og forbindingseskene
til hjemmet.

® Det falger en informasjonsbrosjyre med behandlingsapparatet. Foreskrivende lege
og/eller behandlende lege skal gjennomgéa dette materiellet grundig med pasienten
og pleierne til pasienten.

®  KCl tilbyr internutdanning og opplaeringsprogrammer for bruk av V.A.C.®-
behandling. Kontakt din lokale KCl-representant. | USA kan du ringe
1-800-275-4524 for & bestille time.

Hvis det foreligger sparsmal angaende korrekt plassering eller bruk av V.A.C.®-behandling, kan
du se de kliniske retningslinjene for V.A.C.®-behandling for & fa mer detaljerte instruksjoner eller
kontakte din lokale kliniske KCl-representant. Du finner ytterligere informasjon samt den mest
oppdaterte informasjonen pa www.kci1.com eller www.kci-medical.com.
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PAFORINGSINSTRUKSJONER FOR V.A.C.° GRANUFOAM™.-
BROFORBINDING OG V.A.C.° GRANUFOAM™-BROFORBINDING
MED XG

BESKRIVELSE AV ENGANGSKOMPONENTER FOR V.A.C.° GRANUFOAM™-
BROFORBINDING

V.A.C.® GranuFoam™-bro med
forh&ndsfestet SensaT.R.A.C.™-pute

Perforert V.A.C.®-

overtrekk

V.A.C.®-linjal med to
etiketter for antall
svampbiter

V.A.C.® GranuFoam™.-
forbindingen

BESKRIVELSE AV ENGANGSKOMPONENTER FOR V.A.C.° GRANUFOAM™.-
BROFORBINDING MED XG

V.A.C.® GranuFoam™-bro med
forh&ndsfestet SensaT.R.A.C.™-pute

O

V.A.C.®-linjal med
to etiketter for
V.A.C.® GranuFoam™- antall svampbiter
spiralforbinding — medium
(antall: 2)

l

~

V.A.C.®-overtrekk

Engangskomponenter for V.A.C.®-behandlingssystemet, inkludert svampforbindingen (dvs. V.A.C.®
GranuFoam™-, V.A.C. GranuFoam Silver®- eller V.A.C.® WhiteFoam-forbindinger), slanger og
overtrekk, er pakket sterilt og er lateksfrie. V.A.C.®-behandlingsapparatets beholdere er sterilt
forpakket eller har sterile vaeskebaner og er lateksfrie. Alle engangskomponenter i V.A.C.®-
behandlingssystemet er utelukkende til engangsbruk. V.A.C.® GranuFoam™.-forbindinger, V.A.C.
GranuFoam Silver®-forbindinger og V.A.C.® WhiteFoam-forbindinger skal bare brukes sammen
med V.A.C.®-behandlingsapparater for & bidra til & sikre trygg og effektiv bruk.

Avgjerelsen om a bruke ren kontra steril/aseptisk teknikk er avhengig av sarets patofysiologi,
legens/klinikerens preferanse og institusjonens retningslinjer.

For bruk ma du alltid radfere deg med en lege, gjennomga og felge sikkerhetsinformasjonen
for V.A.C.®-behandling, instruksjonene for V.A.C.®-behandlingsapparatet og aktuelle avsnitt i de
kliniske retningslinjene for V.A.C.®-behandling.
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PRODUKTBESKRIVELSE

V.A.C.® GranuFoam™:-bro / V.A.C.® GranuFoam™-broforbindingen med XG er en komponent i
V.A.C.®-behandlingssystemet som brukes til sdrbehandling med undertrykk der sérets anatomiske
plassering gjer at SensaT.R.A.C.™-puten ma plasseres et sted langt unna, for eksempel ved sakrale
sar eller sar pa foten.

V.A.C.® GranuFoam™-bro / V.A.C.® GranuFoam™-broforbindingen med XG anbefales ikke

for bruk med hydrokolloider siden det gir gkt risiko for at brokomponenten blokkeres, og at
undertrykket reduseres pa sérstedet.

BYTTE AV FORBINDING

Sar som behandles med V.A.C.®-behandlingssystemet, skal overvakes regelmessig. | overvékede,
ikke-infiserte sar skal V.A.C.®-forbindinger skiftes med 48 til 72 timers mellomrom, men ikke
sjeldnere enn tre ganger per uke, med en hyppighet som tilpasses etter legens skjgnn. Infiserte sar
ma overvakes hyppig og sveert ngye. For disse sarene kan det vaere ngdvendig & bytte forbinding
oftere enn hver 48. til 72. time. Tidsperioden mellom bytting av forbinding skal baseres p& en
kontinuerlig evaluering av sérets tilstand og pasientens kliniske tilstand heller enn en fast tidsplan.
Se de kliniske retningslinjene for V.A.C.®-behandling hvis du vil ha mer informasjon.

Se de kliniske retningslinjene for V.A.C.®-behandlingssystemet som er tilgjengelige pa
www.kci1.com, eller ta kontakt med din lokale KCl-representant for & fa et papireksemplar.

VERTIKAL BROPLASSERING PA MODERAT TIL STERKT
EKSUDERENDE SAR

FORHOLDSREGEL: Nar V.A.C.® GranuFoam™-bro / V.A.C.® GranuFoam™-broforbindingen med
XG paferes vertikalt pa moderat til svaert eksuderende sar, er muligheten for fall i undertrykket pa
sarstedet (opptil 50 mmHg) til stede. Det mé ikke brukes en foreskrevet trykkinnstilling pa under
-125 mmHg for & sikre en fullgod behandling og for & redusere risikoen for maserasjon.

KLARGJORING AV SAR

ADVARSEL! Les all sikkerhetsinformasjon for V.A.C.%-
behandling fer du begynner & klargjore sar.

1. Fjern og kast den brukte forbindingen i henhold til retningslinjene for institusjonen.
Inspiser saret grundig for & sikre at alle forbindingskomponentene har blitt fiernet.

FJERNING AV V.A.C.>-FORBINDING
2. Fjern forsiktig en eksisterende V.A.C.®-forbinding i samsvar med felgende prosedyre:
a.  Loft slangekontaktene over behandlingsapparatets niva.
b.  Lukk klemmen pa forbindingsslangen.
c.  Koble beholderslangen fra forbindingsslangen.

d. La behandlingsapparatet trekke eksudatet i beholderslangen inn i beholderen,
og lukk deretter klemmen pa beholderslangen.

e.  Trykk pd BEHANDLING AV/PA for & deaktivere V.A.C.®-behandlingsapparatet.
Vent 15-30 sekunder slik at svampen kan dekomprimeres.
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f. Du fjerner overtrekket fra huden ved & strekke overtrekket forsiktig vannrett for a lgzsne
klebeomradene fra huden. Ikke trekk disse av loddrett.

g.  Fjern svampen forsiktig fra séret.
ADVARSEL! Se avsnittet Svampfjerning under Advarsler.
h.  Kasser engangskomponenter i henhold til institusjonens eller regionale forskrifter.

MERK: Hvis forbindingen fester seg til saret, kan du vurdere é tilfore sterilt vann eller vanlig
saltvannsopplesning i forbindingen, vente i 15-30 minutter og deretter fjerne forbindingen
varsomt fra séret. Vurder & plassere et enkelt lag med stormasket, ikke-klebende materiale
for plassering av V.A.C.®-svampforbinding for & redusere potensiell klebing, eller vurder
hyppigere bytting av forbinding. Se Ytterligere forholdsregler for V.A.C. GranuFoam
Silver®-forbinding, avsnittet Beskyttende lag hvis du ensker ytterligere informasjon om
V.A.C. GranuFoam Silver®-forbinding.

Hvis pasienten klager over ubehag under bytting av forbindingen, bor du vurdere
premedisinering, bruk av et ikke-klebende materiale fer svampplassering, bruke V.A.C.®
WhiteFoam til & forbinde saret eller behandle ubehaget som foreskrevet av behandlende
lege. Se avsnittet Smertebehandling i de kliniske retningslinjene for V.A.C.®-behandling
for spesifikke anbefalinger.

. Serg for debridement av alt nekrotisk, ikke-levedyktig vev, inkludert benvev, sarskorpe eller
sterknet dedt kjgtt som foreskrevet av legen.

. Rens saret og omradet rundt saret grundig i henhold til legens anvisninger eller institusjonens
retningslinjer for hver pafering av forbinding.

. Serg for at tilstrekkelig hemostase er oppnadd (se Advarsler, avsnitt om Bledning,
Hemostase, Antikoagulanter og hemmere av plateaggregering).

. Beskytt blodarer og organer far svampplassering (se Advarsler, avsnitt om Bladning,
Beskytt blodarer og organer).

. Skarpe kanter eller benfragmenter mé fijernes fra sdromradet eller dekkes til (se Advarsler,
avsnitt om Bledning, Skarpe kanter).

. Rens og terk huden rundt séret.

. Vurder & bruke et produkt for hudpreparering for & beskytte huden rundt saret. Ikke
la svampen fa strekke seg ut over frisk hud. Beskytt gmtalig/skjer hud rundt séret med
ytterligere V.A.C.®-overtrekk eller annen gjennomsiktig film.
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PAFORING AV V.A.C.° GRANUFOAM™-FORBINDING
Perforert V.A.C.®-overtrekk - klargjering

Fig. 2

Se de kliniske retningslinjene for V.A.C.®-behandling hvis du vil ha detaljerte instruksjoner for
behandling av ulike sartyper og bruk pa flere sar.

1. Riv forsiktig det perforerte V.A.C.®-overtrekket i to langs perforeringen (fig. 1).

2. Riv forsiktig av den perforerte V.A.C.®-overtrekksdelen med hull i (fig. 2).

Vurder sarstgrrelsen

Vurder
sarsterrelsen

Fig. 3B

3. Vurder sérets starrelse og patologi, inkludert forekomst av underliggende hulrom eller
ganger (fig. 3A og fig. 3B). Ikke plasser svampforbindinger i blinde/uutforskede ganger.
V.A.C.® GranuFoam™-forbindinger kan brukes for sar med grunne underliggende hulrom
eller gangomrader der det distale aspektet er synlig. For dypere eller mer omfattende
underliggende hulrom eller ganger der full visning ikke er mulig, kan V.A.C.® WhiteFoam
brukes.

MERK: Hvis tilleggsmaterialer brukes under V.A.C.® GranuFoam™-broen / V.A.C.©
GranuFoam™-broforbindingem med XG, mé de maskes eller fenestreres slik at eksudat
kan fjernes pa en effektiv mate. Noter pa overtrekket eller eventuelt pa etiketten for antall
svampbiter og i pasientens journal for & sikre fjerning ved péfelgende bytte av forbinding.
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Pafering av forhandsklippet V.A.C.® GranuFoam-forbinding -
V.A.C.®° GranuFoam™-broforbinding

Fig. 4 Fig. 5 Fig. 6

4. Velg en passende stor forhandsklippet V.A.C.® GranuFoam™-forbinding, og riv bort fra
svampblokken (fig. 4, fig. 5).
MERK: Forhandsklippet V.A.C.® GranuFoam™-forbinding kan klippes ytterligere til ved
behov.

OBS! Ikke riv eller klipp til svampen over saret ettersom biter kan falle ned i séret. Gni
svampkantene (ikke over saromradet) for & fierne eventuelle fragmenter eller lose partikler
som kan falle ned i eller bli igjen i séret nar forbindingen fjernes.

5. Plasser svampen forsiktig i sarhulen, og serg for at den er i kontakt med alle saroverflater
(fig. 6). Ikke tving den forhandsklippede V.A.C.® GranuFoam™-forbindingen inn i noen deler
av saret.

MERK: Serg for at det er kontakt mellom svampene der det brukes tilstatende deler, for &
sikre jevn fordeling av undertrykk.

MERK: Overfladiske suturer eller situasjonssuturer skal dekkes med et enkelt lag med ikke-
klebende materiale plassert mellom suturene og V.A.C.®-overtrekket.

364



Pafering av V.A.C.® GranuFoam-spiralforbinding —
V.A.C.® GranuFoam™:-broforbinding med XG

Fig. 9

6. Riv forsiktig V.A.C.® GranuFoam™-spiralforbindingen langs perforeringen til den har en
starrelse som gjer at svampen kan plasseres forsiktig i saret uten & overlappe frisk hud
(fig. 7).
MERK: V.A.C.® GranuFoam™-spiralforbindingen kan klippes ytterligere til ved behov.
OBS! Ikke klipp eller riv svampen over saret, ettersom biter kan falle ned i séret
(fig. 8). Gni svampkantene (ikke over saromradet) for a fjerne eventuelle fragmenter
eller Ipse partikler som kan falle ned i eller bli igjen i séret nar forbindingen fjernes.

7. Plasser svampen forsiktig i sarhulen, og serg for at den er i kontakt med alle saroverflater
(fig. 9). Ikke tving V.A.C.® GranuFoam™-spiralforbindingen inn i noen deler av saret.

MERK: Serg for at det er kontakt mellom svampene der det brukes tilstatende deler, for &
sikre jevn fordeling av undertrykk.

MERK: Overfladiske suturer eller situasjonssuturer skal dekkes med et enkelt lag med ikke-
klebende materiale plassert mellom suturene og V.A.C.®-overtrekket.
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Pafering av etikett for antall svampbiter

Etikett for antall svampbiter
Dato for pafering av forbinding 1

. | P

vac therapy

Foam —]
Pieces

Antall svampbiter som
Fig. 10 er brukt i saret

V.A.C.%-linjal med etikett for antall
svampbiter
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w15

e

vac therapy

iy

Riv av -
Fig. 11

8. Noter det totale antallet svampbiter som er brukt i saret, pa den medfglgende etiketten for
antall svampbiter pa V.A.C.®-linjalen (fig. 10) og i pasientens journal. Etiketten for antall
svampbiter kan tas av V.A.C.®-linjalen (fig. 11) og ber plasseres i et omrade hvor den blir
sett av den neste behandlende legen (plassert rundt SensaT.R.A.C.™-slangen, pa V.A.C.®-
overtrekket, i pasientens journal e.l.)
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PAFORING AV PERFORERT V.A.C.°-OVERTREKK

Fig. 12| | Fig. 13 Fig. 14

OBS! Pasientens hudtilstand skal overvakes noye (se Forholdsregler, avsnittet Beskytt huden
rundt saret).

1. Klipp til etter behov (fig. 12), og plasser det perforerte V.A.C.®-overtrekket med hullet slik
at det dekker den forhandsklipte V.A.C.® GranuFoam™-forbindingen og ytterligere 3-5 cm
med intakt vev rundt saret. Ytterligere perforert V.A.C.®-overtrekk kan brukes til & forsegle
vanskelige omrader ved behov.

2. Fjern forsiktig lag 1, slik at den selvklebende siden kommer til syne (fig. 13). Det perforerte
V.A.C.®-overtrekket kan holdes ved hjelp av den bla handteringskanten.

3. Plasser den selvklebende siden ned med hullet sentrert over svampen, og pafer ekstra
perforert V.A.C.®-overtrekk for & dekke svampen og intakt hud. Serg for at overtrekket
dekker minst 3-5 cm med intakt vev rundt séret (fig. 14, pafering av V.A.C.® GranuFoam™.-

broforbinding vises).
4. Fjern det andre lag 1 og lag 2, og klapp pa overtrekket for & sikre en tett forsegling.

5. Fjern bla handteringskant.
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PAFORING AV V.A.C.° GRANUFOAM™-BRO

Dekkpapir

Fig. 16
V.A.C.®-
overtrekks-
strimler
Lag 1
Fig. 18 Fig. 19 Fig. 20

1. Fjern dekkpapiret fra V.A.C.® GranuFoam™:-broen (fig. 15).

2. Sett det forhandsklipte hullet pa undersiden av V.A.C.® GranuFoam™-broen pé linje med
det forhandsklipte hullet pa det perforerte V.A.C.®-overtrekket pa sarstedet (fig. 16). Pafer
jevnt trykk pa klebesiden av V.A.C.® GranuFoam™-broforbindingen slik at den festes godt
til sarstedet.

3. Unnga & plassere V.A.C.® GranuFoam™-broen over et ben for & redusere press eller stress pa
det underliggende vevet. Unnga i sterst mulig grad skrukker og folder nar du pafgrer V.A.C.®
GranuFoam™:-broforbindingen.

MERK: Hvis V.A.C.® GranuFoam™:-bro / V.A.C.® GranuFoam™:-broforbinding med XG
péferes pa foten, farer du broen via vristen og opp beinet (fig. 17).

4. Fest V.A.C.® GranuFoam™:-broen til pasientens hud.
a.  Rivforsiktig perforerte V.A.C.®-overtrekksstrimler langs perforeringen (fig. 18).
b.  Fjern forsiktig lag 1, slik at den selvklebende siden kommer til syne (fig. 19).
C. Fest V.A.C.® GranuFoam™-broen (fig. 20).
MERK: Ffest broen slik at bevegelsesomradet til foten ikke begrenses.
d.  Fjern det andre lag 1.
e.  Fjernlag 2 og klapp pa overtrekket for & sikre en tett forsegling.
5. Fjern bla handteringskant.
6. Gjenta trinn 4 etter behov for & feste V.A.C.® GranuFoam™-broen skikkelig pa pasienten.

MERK: Fest V.A.C.® GranuFoam™-broen / V.A.C.® GranuFoam™-broforbindingen med XG
med ekstra V.A.C.®-overtrekksstrimler (etter behov) for & unnga at broforbindingen flytter pa
seg, og for & unnga trykkpunkter i sterst mulig grad.

368



PAFORING AV V.A.C.° GRANUFOAM™-BRO VED BRUK AV ET
Z-BRETT

Fig. 22
A.C.C-
pvertrekks-

Ktrimler

Avlastende ..
enheteller 2 *+
komprimeringsutstyr

Hvis du vil justere lengden pa V.A.C.® GranuFoam™:-broen, kan du bruke et Z-brett.
1. Se avsnittet Pafering av V.A.C.° GranuFoam™:-bro, og fglg anvisningene.

2. Brett V.A.C.® GranuFoam™:-broen som vist i fig. 21, og fest den pa pasienten med flere
V.A.C.®-overtrekksstrimler (fig. 22). Pase at Z-brettet er utenfor den avlastende enheten eller
kompresjonsproduktet (fig. 22).
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BRUK AV V.A.C.°-BEHANDLING

Fig 23

ADVARSEL! Les all sikkerhetsinformasjon for V.A.C.®-
behandlingssystemet for du setter i gang V.A.C.®-behandling.

1. Ta V.A.C.®-beholderen ut av emballasjen, og sett den inn i V.A.C.®-behandlingsenheten til
den lases pa plass.

MERK: Hvis beholderen ikke er ordentlig festet, utloses det en alarm fra V.A.C.®-
behandlingsapparatet.

2. Koble SensaT.R.A.C.™-puteslangen til beholderslangen, og pass pa at klemmen pé hver
slange er apen (fig. 23). Plasser klemmene unna pasienten.

3. Sl& pa V.A.C.®-behandlingsenheten, og velg de foreskrevne behandlingsinnstillingene.

FORHOLDSREGEL: Nar V.A.C.® GranuFoam™ broen / V.A.C.® GranuFoam™.-
broforbindingen med XG péfares vertikalt pa moderat til svaert eksuderende sar, er
muligheten for fall i undertrykket pé sérstedet (opptil 50 mmHg) til stede. Det ma ikke brukes
en foreskrevet trykkinnstilling pa under -125 mmHg for & sikre en fullgod behandling og for
& redusere risikoen for maserasjon.

4. Start V.A.C.®-behandlingen. Kontroller forbindingen for & sikre at forseglingen er tett.
Forbindingen skal vaere flat. Forbindingen skal virke krgllete. Det skal ikke hgres noen
suselyder. Bruk SealCheck™-skjermbildet for & bekrefte at luftlekkasjehastigheten er under
alarmterskelen for behandlingssystemene ActiV.A.C.® og InfoV.A.C.®. Huvis ikke alt later til &
vaere som det skal, ma du kontrollere forseglingene til SensaT.R.A.C.™-puten og overtrekket,
slangetilkoblingene og beholderne samt sgrge for at alle klemmene er &pne.

5. Fest overfladige slanger for a forhindre at de forstyrrer pasientens bevegelsesfrihet.

MERK: Se apparatets egen brukerhdndbok eller -manual og/eller hurtigveiledning hvis du vil
ha informasjon om alarmer.

MERK: Hvis du oppdager en lekkasje, mé du lappe med ekstra overtrekk for & forsikre deg
om at forseglingen er tett.

MERK: Hvis saret er over et ben eller pa omréader der vekten kan pafere ekstra press eller
stress pa det underliggende vevet, ber det brukes en overflate eller enhet for trykkfordeling
(trykkavlastning) for & hjelpe pasienten s& mye som mulig.

ADVARSEL! La aldri en V.A.C.®-forbinding vaere pa uten aktiv
V.A.C.®-behandling i mer enn to timer. Hvis behandlingen er

av i mer enn to timer, fjerner du den gamle forbindingen og
skyller ut saret. Pafer enten en ny V.A.C.®-forbinding fra en
uapnet, steril pakning, og gjenoppta V.A.C.®-behandling, eller
pafor en annen forbinding, som vate til fuktige gasbind, som er
godkjent for bruk ved ekstremt behov av behandlende lege.
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BRUK AV V.A.C.° GRANUFOAM™-BRO / V.A.C.° GRANUFOAM™-
BROFORBINDING MED XG MED AVLASTENDE MODALITETER OG
KOMPRIMERINGSUTSTYR

Hvis pasienten velger & bruke en avlastningsenhet samtidig med V.A.C.®-behandlingen, ma den
brukes i henhold til legens ordrer og produsentens bruksanvisning.

®  Muliggjer kombinasjonen av V.A.C.®-behandling med avlastende enhet eller
komprimeringsutstyr.

®  Gjor det mulig for pasienten a ga og gjenoppta normale daglige aktiviteter.

PAFORING AV AVLASTENDE ENHET

Pé&fer den avlastende enheten i henhold til produsentens bruksanvisning (fig. 24).

A.C.®-overtrekks-
strimler

Z-brett

Avlastende
stovel Fig. 24

MERK: Pass pa at SensaT.R.A.C.-putedelen av V.A.C.® GranuFoam™-broen er utenfor den
avlastende enheten.

MERK: Pise at Z-brettet er utenfor den avlastende enheten eller kompresjonsproduktet.
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PAFORING AV KOMPRESJONSPRODUKT

Pafar kompresjonsproduktet i henhold til produsentens bruksanvisning (fig. 25).

Kompresjons-
produkt

—

o

Z-brett

Forbinding Fig. 25

Huvis séret skyldes vengs insuffisiens, mé du kontrollere at hele séret er dekket av
kompresjonsproduktet.

MERK: Pase at SensaT.R.A.C.-delen av V.A.C.® GranuFoam™-broen er utenfor
kompresjonsproduktet.

MERK: Hvis det brukes, mé du pase at Z-brettet er utenfor den avlastende enheten eller

kompresjonsproduktet.

FJERNING AV KLESPLAGG

Under V.A.C.®-behandlingen ma det utvises forsiktighet ved fierning av klesplagg for & unnga
fierning at V.A.C.®-overtrekket eller komponenter av V.A.C.® GranuFoam™-broen / V.A.C.®
GranuFoam™:-broforbindingen med XG.
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FORKLARING AV SYMBOLENE SOM BRUKES

STERILE | R | i‘ttférlii'fg””gsmet"de’ ? M3 holdes torr

]
Vaeskebane steril etter
STERILE E straling Brukes innen
]

Skal ikke brukes hvis pakken
er skadet eller dpen

M Produksjonsdato
Lotnummer

“ Produsent

Lateksfri

Kun til engangsbruk

® O

Ikke steriliser pa nytt

Do Not
Resterilize

Autorisert
E representant i EU

=

Se bruksanvisningen

OBS! | trad med federal
lovgivning (USA) kan dette

Rx Only utstyret bare selges / leies ut av Each
eller etter forordning av en lege

Informasjon om innhold

Inneholder FTALATER REF  Katalognummer
(TRA.C.™-/SensaTR A.C.-
puteslange)

DEHP

c E | samsvar med direktivet om medisinsk utstyr (93/42/EQF)
0473 0g har gjennomgétt samsvarsprosedyrene fastsatt i radsdirektivet

Antallet svampbiter som brukes i

vac therapy saret, ma alltid telles og registreres

OBS! Ved broplassering p& moderat til svaert eksuderende sér ber ikke
V.A.C.® GranuFoam™-broen / V.A.C.® GranuFoam™-broforbindingen
med XG brukes for foreskrevne trykkinnstillinger under 125 mmHg.
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DEUTSCH

NEDERLANDS

ITALIANO

SVENSKA

PORTUGUES

TURKCE

EANHNIKA
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