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V.A.C.° THERAPY SAFETY INFORMATION

Disposable components of the V.A.C.° Therapy System are to be used as indicated on the associated
product labeling. V.A.C.® Therapy Unit canisters are packaged sterile or fluid path sterile. 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.° Foam Dressings are to be used only with V.A.C.° Therapy Units.

The disposable devices are single use only. Do not reuse, re-sterilize or use product if there is damage
to the sterile pack as this may result in failure of product performance leading to patient risks such as
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.
INDICATIONS FOR USE
The V.A.C. DERMATAC™ Drape is an accessory to the:

. ACTIV.A.C.™, V.A.C. SIMPLICITY™, V.A.C.VIA™ and V.A.C. FREEDOM™ Negative Pressure Wound
Therapy Systems, which are integrated wound management systems for use in acute, extended
and home care settings.

. INFOV.A.C.™, V.A.C.ULTA™ and V.A.C.RX4™ Negative Pressure Wound Therapy Systems, which are
integrated wound management systems for use in acute care settings and other professional
healthcare environments where product use is conducted by or under the supervision of a
qualified healthcare professional.

When used on open wounds, 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. Open wound types include: chronic, acute, traumatic, subacute and dehisced
wounds, partial-thickness burns, ulcers (such as diabetic, pressure or venous insufficiency), flaps and

grafts.

When used on closed surgical incisions, they are intended to manage the environment of surgical
incisions that continue to drain following sutured or stapled closure by maintaining a closed

environment and removing exudates via the application of negative pressure wound therapy.

IMPORTANT INFORMATION FOR USERS

V.A.C.ULTA™ Therapy Unit. Instillation into the wound dressed with V.A.C. DERMATAC™ Drape
may result in fluid leaks which may result in maceration.

WARNING: DO NOT use V.A.C. DERMATAC™ Drape over the open abdomen or with ABTHERA™
Therapy. Use over the open abdomen may result in an inability to maintain a negative pressure

seal.



NOTE: V.A.C. DERMATAC™ Drape is intended for use only with V.A.C.* GRANUFOAM™ and V.A.C.
WHITEFOAM™ Dressings and KCI NPWT Systems.

V.A.C.° Foam Dressings that may be used in conjunction with
V.A.C. DERMATAC™ Drape
Dressing Size (cm)
V.A.C.° GRANUFOAM™ Small Dressing 10x7.5x3.2
V.A.C.° GRANUFOAM™ Medium Dressing 18x12.5x3.2
V.A.C.° GRANUFOAM™ Large Dressing 26x15x3.2
V.A.C.° GRANUFOAM™ Round Dressing 12.7 (diameter) x 3.2
V.A.C.° GRANUFOAM™ Thin Dressing 26x15x1.6
V.A.C.> GRANUFOAM™ Hand Dressing 22.5x31.7
V.A.C.® SIMPLACE™ Small Dressing 7.7x11.2x1.75
V.A.C.° SIMPLACE™ Medium Dressing 14.7x17.4x1.75
V.A.C.° SIMPLACE™ EX Small Dressing 7.7x11.2x1.75
V.A.C.° SIMPLACE™ EX Medium Dressing 14.7x17.4x1.75
V.A.C. WHITEFOAM™ Small Dressing 10x7.5x1
V.A.C. WHITEFOAM™ Large Dressing 10x15x1
CONTRAINDICATIONS
Do not place foam dressings of the V.A.C.° Therapy System directly in contact with
p d blood Is, ic sites, organs or nerves.

NOTE: Refer to Warnings section for additional information concerning Bleeding.

V.A.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.

WARNINGS

DO NOT use with V.A.C. VERAFLO™ Therapy (Instillation) provided by the V.A.C.ULTA™ Thera
Unit. Instillation into the wound dressed with V.A.C. DERMATAC™ Drape may result in fluid

leaks which may result in maceration.

WARNING: DO NOT use V.A.C. DERMATAC™ Drape over the open abdomen or with ABTHERA™
Therapy. Use over the open abdomen may result in an inability to maintain a negative pressure

seal.



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 anastomosis 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.

dina d. 1

9 ps suddenly or in large during V.A.C.° Therapy, or

If active bl
if frank (bright red) blood is seen in the tubing or in the canister, immediately stop

™

g and seek

V.A.C.° Therapy, leave dressing in place, take es to stop the bl

™

medical assi e.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 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.

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




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

. 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.

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
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infection or advancing infection at the wound site, contact the t ing physician i iately

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.

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

orinjury.



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 in the Bleeding
section, have a potential for more serious bleeding from the wound site. As a precautionary step,
consider using V.A.C. WHITEFOAM™ Dressing or wide-mesh non-adherent material underneath the
V.A.C.° GRANUFOAM™ Dressing to help minimize the potential for bleeding at dressing removal
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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 and Silicone Layer: The V.A.C. DERMATAC™ Drape has an acrylic adhesive coating
and a silicone layer, which may present a risk of an adverse reaction in patients who are allergic or
hypersensitive to acrylic adhesives or silicone. If a patient has a known allergy or hypersensitivity

to such materials, 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.° 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.° 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).



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 (i) cover the unclamped end
of the V.A.C.° Tubing with dry gauze. 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).

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.

Closed Surgical Incisions: For maximum benefit the V.A.C.° Therapy System should be applied
immediately post surgery to clean surgically closed wounds. It is to be continuously applied for a

minimum of two days up to a maximum of seven days.

The V.A.C.° Therapy System will not be effective in addressing complications associated with
the following:
« Ischemia to the incision or incision area

« Untreated or inadequately treated infection
« Inadequate hemostasis of the incision
«  Cellulitis of the incision area

Continuous versus intermittent/DYNAMIC PRESSURE CONTROL™ Therapy: Continuous

rather than intermittent/DYNAMIC PRESSURE CONTROL™ 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.
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.

«  Multiple layers of drape may decrease the moisture vapor transmission rate, which may

increase the risk of maceration.

« Ifany signs of irritation or sensitivity to the drape, foam, or tubing assembly appear,

discontinue use and consult a physician.

«  To avoid trauma to the periwound skin, do not pull or stretch the drape over the foam

dressing during drape application.

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

Circumferential Dressing Application: Avoid use of circumferential dressings except in the
presence of anasarca or excessively weeping extremities, where a circumferential drape technique
may be necessary to establish and maintain a seal. Consider using multiple small pieces of drape
rather than one continuous piece to minimize the risk of decreased distal circulation. Extreme

care should be taken not to stretch or pull the drape when securing it, but let it attach loosely and
stabilize the edges with an elastic wrap, if necessary. When using circumferential drape applications,
itis 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.



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.

. The INFOV.A.C.™, V.A.C.ULTA™ and V.A.C.RX4™ Therapy Systems are NOT intended for
home use.

. If there is a need to continue V.A.C.° Therapy when a patient transitions home, consider using
one of the KCI Therapy Systems approved for the post acute environment such as:
« ACTIV.A.C.™Therapy Unit

«  V.A.C.SIMPLICITY™ Therapy Unit
«  V.AACVIA™Therapy System
« V.A.C. FREEDOM™ Therapy Unit
Refer to the safety information included with those devices for important information.

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 (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. 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 KCI
representative. In the U.S,, 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 KCl representative. For additional and most current information, please see KCl's website at

www.acelity.com or www.kci-medical.com.



V.A.C.° DRESSING APPLICATION INSTRUCTIONS
V.A.C.° DRESSING DISPOSABLE COMPONENT IDENTIFICATION

SENSAT.RA.C.™ Pad

0

V.A.C.° GRANUFOAM™ V.A.C. WHITEFOAM™ V.A.C. DERMATAC™ V.A.C.° Ruler with
Dressing Dressing Drape two Foam Quantity
Labels

Disposable components of the V.A.C.° Therapy System including the foam dressing

(V.A.C.° GRANUFOAM™ Dressing or V.A.C. WHITEFOAM™ Dressing), tubing and drape are packaged
sterile. V.A.C.® Therapy Unit canisters are packaged sterile or fluid path sterile. 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™ 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.

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 48-72 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 48-72 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.



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.

f.  Gently remove the drape.
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: If dressing adh to d, 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 freq dressing ch

NOTE: 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™ Dressing 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.

3. Debride all necrotic, non-viable tissue, including bone, eschar or hardened slough, as prescribed
by physician.
4. Perform thorough wound and periwound area cleaning per physician order or institution

protocol prior to each dressing application.

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

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

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

8. Consider use of a skin preparation product to protect periwound skin. Do not allow foam to
overlap onto intact skin.



V.A.C.° DRESSING APPLICATION FOR SINGLE WOUNDS

Foam Quantity Label
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Refer to appropriate sections of the V.A.C.° Therapy Clinical Guidelines for detailed instructions on

treating different wound types and for multiple wound applications.

1. Assess wound dimensions and pathology, including the presence of undermining or tunnels.
Use V.A.C. WHITEFOAM™ Dressing with explored tunnels. Do not place any foam dressing into
blind/unexplored tunnels. V.A.C.* GRANUFOAM™ Dressing may be used for wounds with shallow
undermining or tunnel areas where the distal aspect is visible.

NOTE: If adjunct materials are utilized under the V.A.C.° Dressing, they must be meshed

or fenestrated to allow for effective exudate removal and negative pressure delivery.
Document on the drape or Foam Quantity Label if available, and in the patient’s chart to
ensurer | with

| dressing chang
2. CutV.A.C.° Foam Dressing to dimensions that will allow the foam to be placed gently into the
wound without overlapping onto intact skin (Fig. 1).
NOTE: Do not cut the foam over the wound, as fragments may fall into the wound (Fig. 2).
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.
3. Gently place foam into wound cavity, ensuring contact with all wound surfaces (Fig. 3).
Do not force V.A.C.° Foam 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 drape.
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4. 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. 4) and in the patient’s chart. The Foam Quantity Label
can be peeled off the V.A.C.° Ruler (Fig. 5) and should be placed in an area that can be seen by
the next treating clinician (placed around the SENSAT.R.A.C."™ Pad tubing, on the drape, in the
patient’s chart, etc.).

WARNING: DO NOT use with V.A.C. VERAFLO™ Therapy (Instillation) provided by the
V.A.C.ULTA™ Therapy Unit. Instillation into the wound dressed with V.A.C. DERMATAC™ Drape

may result in fluid leaks which may result in maceration.

WARNING: DO NOT use V.A.C. DERMATAC™ Drape over the open abdomen or with ABTHERA™
Therapy. Use over the open abdomen may result in an inability to maintain a negative pressure

seal.
V.A.C.° GRANUFOAM™ DRESSING APPLICATION FOR INCISION
MANAGEMENT

NOTE: The KCI PREVENA™ Dressings are specifically d
are recommended for surgical incisions. Refer to the PREVENA™ Incision Management System

d for incision and
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instructions.

INCISION SITE PREPARATION
1. Prior to surgery, shave or clip the surgical area per institution protocol where the dressing will be
applied to improve dressing adhesion and seal integrity.

2. Immediately post surgery, clean the application site per physician’s orders.

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

DRAIN TUBES AND PAIN MANAGEMENT CONTROL DEVICES

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

NOTE: While the concomitant use of surgical drains is allowable with the V.A.C.° Therapy

System, the system must not be used as an outlet or reservoir for the drain.



INCISION SITE DRESSING APPLICATION

Potential total cut Maximum length of
Product Dressing Dimension length of 6.35 cm P 9
0 " incision
dressing strips

V.A.C.°
GRANUFOAM™ 10x7.5x3.2cm 15.2cm 10.2cm
Small Dressing
V.A.C.°
GRANUFOAM™ 18x12.5x3.2cm 30.5cm 25.4cm
Medium Dressing
V.A.C.®
GRANUFOAM™ 26x15x3.2cm 43.2cm 38.1cm
Large Dressing

~

<3

©

. Select appropriate dressing.
. Clean skin around incision, per institution protocol or physician’s orders.

. Apply skin protectant/skin adhesive to area around the incision and approximately 5.1 cm on

either side to assist with dressing seal integrity

. Protect intact skin on both sides of the suture line with V.A.C. DERMATAC™ Drape, hydrocolloid, or
other transparent film (‘picture frame'the suture or staple line), leaving the suture line exposed.

. Place a non-adherent layer (i.e. oil emulsion, petroleum or silicone dressing), minimum 7.6 cm
wide, over length of incision. Include at least 2.5 cm over each end of the incision.

. Cut V.A.C.°* GRANUFOAM™ Dressing into strips minimally 6.3 cm wide. Cut enough strips to cover
entire incision and at least 2.5 cm over either end

. Place V.A.C.°* GRANUFOAM™ Dressing strips onto entire length of non adherent layer. If multiple
strips are used, ensure that the strips touch each other so that negative pressure is applied over
the length of the incision. Do not allow V.A.C.* GRANUFOAM™ Dressing to touch intact skin.

. Cut V.A.C. DERMATAC™ Drape minimum width of 19.8 cm to allow for coverage of the V.A.C.°
GRANUFOAM™ Dressing and 5-7 cm contact with intact skin. An additional strip of drape can be
used and overlapped at the edges to form a seal.

. Place V.A.C. DERMATAC™ Drape gently over the top of the V.A.C.> GRANUFOAM™ Dressing and
then down the sides, extending onto intact skin. Refer to V.A.C. DERMATAC™ Drape Application
section.

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

10. Apply SENSAT.R.A.C.™ Pad as described in the SENSAT.R.A.C.™ Pad Application section.

1

1. Activate V.A.C.° Therapy at -125 mmHg Continuous.

WARNING: DO NOT use with V.A.C. VERAFLO™ Therapy (Instillation) provided by the
V.A.C.ULTA™ Therapy Unit. Instillation into the incision site may result in pooling of fluid which

may result in maceration.



V.A.C. DERMATAC™ DRAPE APPLICATION

Release Liner

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

1. Trim the V.A.C. DERMATAC™ Drape to cover the V.A.C.° Foam Dressing and an additional 5-7 cm
border of intact periwound tissue (Fig. 6).

2. Remove the release liner to expose adhesive (Fig. 7). The drape may be held by the handling bars.

3. Place the adhesive face down over foam and apply drape to cover foam and intact skin, ensuring
drape covers at least a 5-7 cm border of intact periwound tissue (Fig. 8).

NOTE: To avoid trauma to the periwound skin, do not pull or stretch the drape over the

foam during drape application.

4. While holding down the edge of the drape, remove the perforated handling bars from the drape
and pat down to ensure an occlusive seal (Fig. 9).

5. Smooth any wrinkles or creases in the dressing to prevent leaks.

NOTE: Drape can be peeled back and re-applied during initial placement to address
affected part of the dressing.



SENSAT.R.A.C.™ PAD APPLICATION

Central S

Fig. 10 N |Fen

Pad
Stabilization
Layer

NOTE: Do not cut off the pad or insert the tubing directly into the foam dressing. This may
occlude the tubing and cause the V.A.C.° Therapy Unit to alarm.

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

2. Pinch drape and cut a 2.5 cm hole through the drape (not a slit) (Fig. 10). The hole should be
large enough to allow for removal of fluid and/or exudate. It is not necessary to cut into the foam.

NOTE: Cut a hole rather than a slit, as a slit may self-seal during therapy.
3. Apply pad, which has a central disc and a surrounding outer adhesive skirt.

a.  Remove both backing Layers 1 and 2 to expose adhesive (Fig. 11).

b.  Place pad opening in central disc directly over hole in drape (Fig. 12).

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

d.  Pull back on blue tab to remove pad stabilization layer (Fig. 13).

NOTE: To prevent periwound maceration with ds that are ller than the central
disc of the pad, it is very important that the central disc lay on top of foam only. It may be
necessary to augment the V.A.C.° Dressing that is in the wound with an additional piece of
V.A.C.° Foam cut 1-2 cm larger than the diameter of the central disc. If this is used, please

ensure the periwound skin is protected prior to foam augmentation.

Please refer to the V.A.C.° Therapy Clinical Guidelines for additional dressing application techniques.



V.A.C.° THERAPY APPLICATION

)

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: If the cani: 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. 14). Position clamps away from patient.

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

WARNING: DO NOT use with V.A.C. VERAFLO™ Therapy (Instillation) provided by the
V.A.C.ULTA™ Therapy Unit. Instillation into the wound dressed with V.A.C. DERMATAC™ Drape

may result in fluid leaks which may result in maceration.

WARNING: DO NOT use V.A.C. DERMATAC™ Drape over the open abdomen or with ABTHERA™
Therapy. Use over the open abdomen may result in an inability to maintain a negative pressure

seal.

4. Initiate V.A.C.° Therapy. Assess dressing to ensure seal integrity. The dressing should be collapsed.
The V.A.C.* GRANUFOAM™ Dressing should have a wrinkled appearance. There should be no
hissing sounds. For V.A.C.ULTA™ and V.A.C.RX4™ Therapy Systems use the SEAL CHECK™ Feature
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 and 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: If a leak source is identified, patch with additional drape to ensure seal integrity.

NOTE: If 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.

NOTE: When bridging with V.A.C. DERMATAC™ Drape, ensure the therapy unit is set to
continuous operating mode.
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SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUM V.A.C.° THERAPIESYSTEM

Einwegkomponenten des V.A.C.° Therapiesystems sind gemaR der entsprechenden
Produktkennzeichnung bereitzustellen. Kanister fiir die V.A.C.° Therapieeinheit sind steril verpackt bzw.
haben eine sterile Flissigkeitsleitung. Alle Einwegbestandteile des V.A.C.° Therapiesystems sind nur
fuir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Um eine sichere und effektive Verwendung zu gewahrleisten,
sind die V.A.C.° Schaumauflagen ausschlie8lich mit V.A.C.° Therapieeinheiten zu verwenden.

Wegwerfartikel diirfen nur einmal verwendet werden. Das Produkt darf nicht wiederverwendet,
erneut sterilisiert oder verwendet werden, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist, da dies
zum Versagen des Produkts und daraus entstehenden Risiken fiir den Patienten — wie etwa

Wundkontamination, Infektionen und/oder ausbleibender Wundheilung - fiihren kann.

Die Entscheidung dariiber, ob eine saubere oder aber sterile/aseptische Technik verwendet wird,
richtet sich nach der Pathophysiologie der Wunde, der Beurteilung des behandelnden Arztes und
den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung.

WICHTIG: Wie bei jedem &rztlich verordneten medizinischen Gerat kénnen Betriebsstérungen

des Gerats und das Risiko schwerer oder todlicher Verletzungen auftreten, wenn nicht vor jedem
Gebrauch des Geréts ein Arzt konsultiert wird und alle Gebrauchsanweisungen fiir Therapiegerat
und Wundauflage sowie die Sicherheitsinformationen aufmerksam gelesen und befolgt werden. Das
Vornehmen von Einstellungen und Durchfiihren von Therapieanwendungen darf nur auf Anweisung

und/oder unter Aufsicht des behandelnden Arztes erfolgen.

ANWENDUNGSGEBIETE

Die V.A.C. DERMATAC™ Folie ist Zubehor fiir die:

. ACTIV.A.C.™ V.A.C. SIMPLICITY™, V.A.CVIA™ und V.A.C. FREEDOM™
Unterdruckwundtherapiesysteme, die integrierte Wundversorgungssysteme zur Verwendung
im Krankenhaus und in anderen Pflegebereichen sowie bei ambulanter Pflege sind.

. INFOV.A.C.™, V.AA.CULTA™ und V.A.C.RX4™ Unterdruckwundtherapiesysteme, die integrierte
Wundversorgungssysteme fiir den Gebrauch in der Akutversorgung und in anderen
professionellen Gesundheitseinrichtungen sind, in denen die Verwendung des Produkts durch
oder unter Aufsicht von qualifiziertem medizinischem Fachpersonal erfolgt.

Bei Anwendung an offenen Wunden dienen sie zur Schaffung einer Umgebung, welche die

Wundheilung durch sekundére oder tertidre (verzogerte primare) Intervention fordert, indem

sie das Wundbett fiir den Verschluss vorbereiten, die Odembildung reduzieren, die Bildung von

Granulationsgewebe und die Durchblutung fordern sowie Exsudat und infektiéses Material

entfernen. Zu offenen Wundarten gehéren unter anderem chronische, akute, traumatische, subakute

und dehiszente Wunden, Verbrennungen zweiten Grades, Geschwiire (wie diabetische Geschwidire,

Druckulzera oder Veneninsuffizienz), Lappenplastiken und Gewebetransplantate.

Bei Anwendung an geschlossenen chirurgischen Inzisionen dienen diese Systeme der Versorgung

der Umgebung chirurgischer Inzisionen, die nach einem Wundschluss durch Nahte oder Klammern

weiterhin drainieren, indem sie eine geschlossene Umgebung aufrechterhalten und durch

Anwendung der Unterdruckwundtherapie Exsudate entfernen.

WICHTIGE INFORMATIONEN FUR BENUTZER

WARNUNG: NICHT die V.A.C. VERAFLO™ Therapie (Insti
V.A.C.ULTA™ Therapieeinheit verfiigbar ist. Eine Instillation in die mit der V.A.C. DERMATAC™

ion) verwenden, die iiber die

Folie verbundene Wunde kann zu Fliissigkeitsleckagen fiihren, die eine Mazeration zur Folge
haben kénnen.

WARNUNG: Die V.A.C. DERMATAC™ Folie NICHT iiber dem offenem Abdomen oder zur
ABTHERA™ Therapie verwenden. Bei Ver d iiber dem off Abd kann der

Unterdruck ggf. nicht aufrechterhalten werden.
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HINWEIS: Die V.A.C. DERMATAC™ Folie ist ausschlieBlich fiir die Verwendung mit V.A.C.®
GRANUFOAM™ und V.A.C. WHITEFOAM™ Wundauflagen und KCI NPWT Systemen vorgesehen.

V.A.C.° Schaumauflagen, die in Verbindung mit der V.A.C. DERMATAC™ Folie verwendet
werden kénnen
Wundauflage GroBe (cm)
Kleine V.A.C.° GRANUFOAM™ Wundauflage 10x7,5x3,2
MittelgroBe V.A.C.° GRANUFOAM™ Wundauflage 18x12,5x3,2
Grofle V.A.C.° GRANUFOAM™ Wundauflage 26x15x3,2
V.A.C.° GRANUFOAM™ Wundauflage rund 12,7 (Durchmesser) x 3,2
Flache V.A.C.> GRANUFOAM™ Wundauflage 26x15x1,6
V.A.C.° GRANUFOAM™ Handwundauflage 22,5x31,7
Kleine V.A.C.° SIMPLACE™ Wundauflage 7,7x11,2x1,75
MittelgroBe V.A.C.® SIMPLACE™ Wundauflage 14,7x17,4x1,75
Kleine V.A.C.° SIMPLACE™ EX Wundauflage 7,7x11,2x1,75
MittelgroBe V.A.C.° SIMPLACE™ EX Wundauflage 14,7x17,4x1,75
Kleine V.A.C. WHITEFOAM™ Wundauflage 10x7,5x1
Grofle V.A.C. WHITEFOAM™ Wundauflage 10x15x1
KONTRAINDIKATIONEN
Die Schaumauflagen des V.A.C.° Therapiesy so anlegen, dass sie keinen direkten

Kontakt mit frei liegenden BlutgefaBen, Anastomosenbereichen, Organen oder
Nerven haben.
HINWEIS: Weitere Hinweise zu Blutungen sind dem Abschnitt,Warnhii ise” zu entneh

Der Einsatz von V.A.C.° Therapie ist kontraindiziert fiir Patienten mit:
« Malignitét in der Wunde

« Unbehandelter Osteomyelitis

HINWEIS: Dem Abschnitt Warnhi ise sind Infor i zu O litis zu
entnehmen.

«  Nicht-enterische und nicht untersuchte Fisteln
«  Nekrotisches Gewebe mit Schorfbildung

HINWEIS: Nach dem Debridement nekrotischen bes und der vollstandi:
Entfernung des Schorfs kann die V.A.C.° Therapie verwendet werden.

WARNHINWEISE

NICHT die V.A.C. VERAFLO™ Therapie (Instillation) verwenden, die iiber die V.A.C.ULTA™
Therapieeinheit verfiigbar ist. Eine Instillation in die mit der V.A.C. DERMATAC™ Folie verbundene

Wunde kann zu Fliissigkeitsleckagen fiihren, die eine Mazeration zur Folge haben konnen.

WARNUNG: Die V.A.C. DERMATAC™ Folie NICHT iiber dem offenem Abdomen oder zur
ABTHERA™ Therapie verwenden. Bei Ver d iiber dem offi Abd kann der
Unterdruck ggf. nicht aufrechterhalten werden.
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Blutungen: Unabhéngig vom Einsatz der V.A.C.® Therapie besteht bei bestimmten Patienten ein
hohes Risiko fiir Blutungskomplikationen. Folgende Patientengruppen haben ein erhohtes Risiko fiir

Blutungen, die im unkontrollierten Zustand zum Tod fiihren kénnen:

. Patienten, die u. a. aus folgenden Griinden geschwéchte oder briichige BlutgefaBe oder Organe
in der bzw. um die Wunde haben:

« Nahte am BlutgefaR (native Anastomose oder Transplantat)/Organ
« Infektion

«  Trauma

«  Bestrahlung

. Patienten ohne ausreichende Wundhémostase

«  Patienten, denen Antikoagulanzien oder Thrombozytenaggregationshemmer verabreicht
wurden

. Patienten, bei denen keine ausreichende Gewebeabdeckung tiber GefédBstrukturen vorliegt
Wenn die V.A.C.° Therapie bei Patienten mit einem erhohten Risiko fiir
Blutungskomplikationen angewendet wird, liegt das entsprechende Versorgungsumfeld
zur Behandlung und Beobachtung im Er des behandelnden Arztes.

Wenn wahrend der Behandlung mit der V.A.C.° Therapie plétzlich eine aktive oder
starke Blutung auftritt oder (hellrotes) Blut im Schlauch oder Kanister zu sehen ist, die
V.A.C.° Therapie hend anhal die Wundauflage an Ort und Stelle belassen,
MaBnahmen zur Stillung der Blutung einleiten und sofort den Arzt hinzuziehen. Die
V.A.C.° Therapieeinheit und di daufl
oder Stillen von GefaBBblutungen zu verwenden.

sind nicht zum Verhindern, Reduzieren

Schutz von GeféBen und Organen: Alle freiliegenden oder oberflachlichen Gefa3e und
Organe in der bzw. um die Wunde miissen vor Einsatz der V.A.C.° Therapie vollstandig
abgedeckt und geschiitzt werden.

V.A.C.® Schaumauflagen dirfen keinesfalls in direkten Kontakt mit GeféBen oder Organen
kommen. Eine dicke Schicht nattirlichen Gewebes bietet den effektivsten Schutz. Falls eine
dicke Schicht natiirlichen Gewebes nicht vorhanden oder aus chirurgischer Sicht nicht méglich
ist, konnen alternativ mehrere Schichten eines nichthaftenden Netzgewebes oder kiinstlichen
Gewebes verwendet werden, sofern sie nach Ermessen des behandelnden Arztes eine
vollstandige Schutzbarriere bilden. Bei der Verwendung nichthaftender Materialien ist auf eine
entsprechende Fixierung zu achten, damit sie wahrend der Therapie nicht verrutschen.

Vor Beginn der Therapie sind auBerdem die Unterdruckeinstellung und der verwendete
Therapiemodus zu priifen.

Bei der Behandlung groBer Wunden, die evtl. verborgene und nicht leicht erkennbare

GefaBe enthalten, ist vorsichtig vorzugehen. Der Patient ist in einem vom behandelnden Arzt
festgelegten Versorgungsumfeld sorgfaltig auf Blutungen zu beobachten.

. Infizierte BlutgefaBe: Eine Infektion kann BlutgefiBe erodieren und die GefaBwand
schwéchen, was wiederum die Anfélligkeit fir GefdBschaden durch Abreibung oder
Manipulation erhohen kann. Infizierte BlutgefiBe bergen das Risiko von Komplikationen
einschlieBlich Blut die im unk rollierten Z d zum Tod fiihren kénnen.

RuBerste Vorsicht ist daher geboten, wenn die V.A.C.° Therapie in der Ndhe von infizierten
bzw. méglicherweise infizierten BlutgefaBen angewendet wird. (Siehe Abschnitt Schutz
von GefaB3en und Organen weiter oben). Der Patient ist in einem vom behandelnden Arzt
festgelegten Versorgungsumfeld sorgfaltig auf Blutungen zu beobachten.

. Ha Antik lanzien und Th bozytenaggregati
ausreichende Wundhamostase haben ein erhohtes Risiko fiir Blutungen, die im unkontrollierten

: Patienten ohne
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Zustand zum Tod fiihren kénnen. Bei diesen Patienten liegt das Versorgungsumfeld zur
Behandlung und Beobachtung im Ermessen des behandelnden Arztes.

Bei der Behandlung von Patienten, deren Dosierung der Antikoagulanzien oder
Thrombozytenaggregationshemmer maglicherweise das Blutungsrisiko erhoht (je nach
Art und Komplexitat der Wunde), ist Vorsicht geboten. Vor Beginn der Therapie sind die
Unterdruckeinstellung und der verwendete Therapiemodus zu prifen.

. Anwendung von blutstillenden Mitteln im Wundbereich: Wenn nicht verndhte blutstillende
Mittel (z. B. Knochenwachs, absorbierbarer Gelatineschwamm oder Wundversiegelungsspray)
reiBBen, kann sich dadurch das Risiko fiir Blutungen erhohen, die im unkontrollierten Zustand zum
Tod fuihren kénnen. Daher ist dafiir zu sorgen, dass diese Mittel nicht verrutschen kénnen. Vor
Beginn der Therapie sind die Unterdruckeinstellung und der verwendete Therapiemodus zu priifen.

. Scharfe Kanten: Knochenfragmente oder scharfe Kanten kdnnen Schutzschichten, Gefa3e
oder Organe durchstechen und zu Verletzungen fiihren. Jede Verletzung kann Blutungen
verursachen, die im unbehandelten Zustand zum Tod fiihren kdnnen. Besonders zu beachten
ist deshalb, dass Gewebe, GefdRe oder Organe innerhalb der Wunde ihre relative Position
andern kénnen und dadurch eventuell mit scharfen Kanten in Beriihrung kommen. Vor
einer Anwendung der V.A.C.® Therapie mussen scharfe Kanten oder Knochenfragmente
abgedeckt oder aus dem Wundbereich entfernt werden, damit sie keine Blutgefae oder
Organe durchstechen. Wenn méglich, verbleibende Kanten vollstandig glatten und abdecken,
um das Risiko einer schweren oder todlichen Verletzung durch Verschieben von Strukturen
zu vermeiden. Beim Entfernen von Wundauflagenkomponenten von der Wunde vorsichtig
vorgehen, damit das Wundgewebe nicht durch ungeschiitzte scharfe Kanten beschadigt wird.

1000-ml-Kanister: Den 1000-ml-Kanister NICHT bei Patienten mit einem hohen Blutungsrisiko

oder bei Patienten ver d

die keinen groBen Fliissigkei lust tolerieren, z. B. Kinder
und éltere Menschen. Bei Verwendung dieses Kanisters sind Gro3e, Gewicht und Zustand des
Patienten, Wundart, Beobachtungsmaglichkeiten und Versorgungsumfeld zu beriicksichtigen. Dieser
Kanister wird nur furr die Akutversorgung (Krankenhaus) empfohlen.

Infizierte Wunden: Infizierte Wunden sorgfaltig beobachten und die Wundauflage je nach
Wundzustand und Behandlungsziel ggf. hdufiger wechseln als bei nicht infizierten Wunden.
Einzelheiten zur Haufigkeit des Wundauflagenwechsels sind den Anwendungsanweisungen

zu entnehmen (siehe Packung der V.A.C.° Wundauflagen). Wie bei allen Wundbehandlungen
miissen Arzte und Patienten/Pflegepersonal Wunde, umliegendes Gewebe und Exsudat hiufig auf
Anzeichen einer Infektion, einer sich verschlechternden Infektion oder anderer Komplikationen
kontrollieren. Zu den Anzeichen einer Infektion zéhlen u. a. Fieber, Druckempfindlichkeit, Rétung,
Schwellung, Jucken, Ausschlag, Erwarmung der Wunde oder Wundumgebung, eitriger Ausfluss
oder strenger Geruch. Infektionen sind immer ernst zu nehmen und kénnen zu Komplikationen

wie Schmerzen, Unwohlsein, Fieber, Gangran, toxischem Schock, septischem Schock und/oder Tod
fiihren. Anzeichen oder Komplikationen einer systemischen Infektion sind u. a. Ubelkeit, Erbrechen,
Diarrho, Kopfschmerzen, Schwindel, Ohnmacht, Halsschmerzen mit Schwellung der Schleimhéute,
Verwirrung, hohes Fieber, refraktdre und/oder orthostatische Hypotonie oder Erythrodermie
(sonnenbrandartiger Ausschlag). Bei Anzeichen einer systemischen oder sich verschlechternden

Infektion im Wundh.

im ich sofort vom behandelnden Arzt abklaren lassen, ob die V.A.C.°

Therapie abgebrochen werden soll. Bei Wundinfektionen im Zusammenhang mit Blutgefden
siehe auch Abschnitt Infizierte BlutgefaBe.

Osteomyelitis: V.A.C.° Therapie darf NICHT auf Wunden mit unbehandelter Osteomyelitis
angewendet werden. In Erwédgung zu ziehen ist ein griindliches 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.
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Schutz von Sehnen, Bandern und Nerven: Sehnen, Bander und Nerven miissen so geschlitzt

werden, dass sie die V.A.C.° Schaumauflagen nicht direkt beriihren. Diese Strukturen kénnen mit
nattrlichem Gewebe, nicht haftendem Netzgewebe oder kiinstlichem Gewebe abgedeckt werden,

um das Risiko einer Austrocknung oder Verletzung zu verringern.

Anlegen der Schaumauflage: Nur V.A.C.° Wundauflagen aus sterilen, ungedffneten und
unbeschédigten Verpackungen verwenden. Schaumauflage nicht in blinde/nicht untersuchte Tunnel
einlegen. Fur untersuchte Tunnel ist die V.A.C. WHITEFOAM™ Wundauflage méglicherweise besser
geeignet. Schaumauflagen nicht gewaltsam in die Wunde driicken, da dadurch Gewebe geschadigt,
der Unterdruck gedndert oder das Entfernen von Exsudat und Schaum behindert werden kénnen.
Stets die Gesamtzahl der furr die Wunde verwendeten Schaumstiicke zéhlen. Schaummenge und
Datum des Wundauflagenwechsels auf der Folie oder auf dem Schaum-Mengenetikett, sofern
vorhanden, und in der Patientenakte dokumentieren.

V.A.C.° Sch fl sind strahlendurchlassig und im R6 bild nicht erk

Abnehmen der Schaumauflage: V.A.C.° Schaumauflagen sind nicht bioresorbierbar. Immer die

Wund.

hl der aus der

entfernten Schaumstiicke zihlen und darauf achten, dass
diese Anzahl der Anzahl der in die Wunde eingelegten Schaumstiicke entspricht. Wenn die
Schaumstticke ldnger als empfohlen in der Wunde verbleiben, kann dies zu Gewebeeinwachsungen
in den Schaum, Schwierigkeiten beim Abnehmen von der Wunde oder Infektionen und anderen
unerwiinschten Ereignissen fiihren. Mit der Wunde verklebte Teile der Wundauflage lassen sich
mdglicherweise nach Befeuchten der Wundauflagenreste mit sterilem Wasser oder physiologischer
Kochsalzlésung und einer anschlieBenden Einwirkzeit von 15-30 Minuten vorsichtig aus der
Wunde entfernen. Unabhangig von der Behandlungsmodalitdt kann ein ReiBen des neuen
Granulationsgewebes wéhrend des Wundauflagenwechsels zu Blutungen im Wundbereich

fihren. Moglicherweise werden geringfligige Blutungen beobachtet, diese sind zu erwarten. Bei
Patienten mit einem erhéhten Blutungsrisiko, wie im Abschnitt Blutungen beschrieben, kann

es jedoch zu starkeren Blutungen im Wundbereich kommen. Als Vorsichtsmanahme kann eine
V.A.C. WHITEFOAM™ Wundauflage oder ein grobmaschiges, nichthaftendes Material unter der
V.A.C.°* GRANUFOAM™ Wundauflage verwendet werden, um das Risiko moglicher Blutungen fiir den
Patienten beim Entfernen der Wundauflage zu minimieren. Wenn eine starke Blutung auftritt,

hend anhalten MaRnah

das V.A.C.° Therapiesystem

zur Stillung der Blutung

a

und die Sct

erst nach Absprache mit dem behandelnden Arzt oder
Chirurgen abnehmen. Das V.A.C.° Therapiesystem erst wieder starten, wenn eine ausreichende
Hamostase erreicht wurde und bei Patienten kein Risiko fiir eine weitere Blutung besteht.

V.A.C.° Therapie eingeschaltet lassen: Eine V.A.C.° Wundauflage darf ohne laufende

V.A.C.° Therapie hochstens zwei Stunden in der Wunde bleiben. Wenn die Therapie langer als

zwei Stunden unterbrochen wird, die alte Wundauflage abnehmen und die Wunde splen. Entweder
eine neue V.A.C.° Wundauflage aus einer ungedffneten sterilen Verpackung anlegen und die

V.A.C.° Therapie erneut starten oder nach Anweisung des behandelnden Arztes eine alternative

Wundauflage anlegen.

Acrylkleber und Silikonschicht: Die V.A.C. DERMATAC™ Folie hat eine Acrylkleberbeschichtung und
eine Silikonschicht, die bei Patienten, die auf Acrylkleber oder Silikon allergisch oder tiberempfindlich
reagieren, eine unerwiinschte Reaktion auslosen kdnnen. Wenn beim Patienten eine bekannte
Allergie oder Uberempfindlichkeit gegen solche Materialien besteht, das V.A.C.® Therapiesystem nicht
verwenden. Bei Anzeichen einer allergischen Reaktion oder Uberempfindlichkeit, wie beispielsweise
Ro6tung, Schwellung, Ausschlag, Nesselsucht oder signifikantem Pruritus, das System anhalten und
umgehend einen Arzt hinzuziehen. Beim Auftreten eines Bronchospasmus oder anderer ernster
Anzeichen einer allergischen Reaktion ist umgehend ein Arzt hinzuziehen.
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ion: V.A.C.° Wundauflage abnehmen, wenn im Bereich der Wundauflage eine Defibrillation

durchgefihrt werden muss. Wenn die Wundauflage nicht abgenommen wird, kann die elektrische

Energielibertragung gestort und/oder die Wiederbelebung des Patienten behindert werden.

Magnetresonanztomographie (MRT) - V.A.C.° Therapieeinheit:

Die V.A.C.° Therapieeinheit ist
nicht fir die Verwendung im MRT geeignet. Die V.A.C.° Therapieeinheit nicht in die MR-Umgebung
mitnehmen.

Magnetresonanztomographie (MRT) - V.A.C.° Wundauflagen: V.A.C.° Wundauflagen kénnen
im Allgemeinen in der MR-Umgebung am Patienten bleiben. Das Risiko ist minimal, sofern das
V.A.C.° Therapiesystem hochstens zwei Stunden lang unterbrochen wird (siehe V.A.C.° Therapie
eingeschaltet lassen).

Hyperbare Sauerstofftherapie (HBO): Die V.A.C.° Therapieeinheit darf nicht in eine hyperbare
Sauerstoffkammer gebracht werden. Die V.A.C.° Therapieeinheit ist nicht fiir dieses Umfeld konzipiert
und als Brandrisiko einzustufen. Die V.A.C.° Therapieeinheit abnehmen und entweder (i) wéahrend
der hyperbaren Behandlung in der Kammer die V.A.C.° Wundauflage durch ein anderes HBO-
kompatibles Material ersetzen oder (i) das abgeklemmte Ende des V.A.C.® Schlauchs mit trockener
Gaze umwickeln. Wahrend der HBO-Therapie muss die Klemme des V.A.C.® Schlauchs geéffnet
bleiben. Eine V.A.C.* Wundauflage darf ohne aktive V.A.C.° Therapieeinheit hochstens zwei Stunden
in der Wunde verbleiben (sieche Abschnitt V.A.C.° Therapie eingeschaltet lassen).

VORSICHTSMASSNAHMEN

Standard-VorsichtsmaBnahmen: Um das Risiko durch tiber das Blut Gibertragene Krankheitserreger
zu reduzieren, sind bei allen Patienten die Standard-VorsichtsmaBnahmen zur Infektionskontrolle
gemaB einrichtungsinternen Richtlinien einzuhalten, unabhangig von Diagnose oder vermutlichem
Infektionsstatus. Wenn ein Kontakt mit Kérperfliissigkeiten wahrscheinlich ist, sind auer

Handschuhen auch Kittel und Schutzbrille zu tragen.

Geschlossene Operationswunden: Fiir maximalen Nutzen sollte das V.A.C.® Therapiesystem
unverziglich nach der Operation auf die sauberen, chirurgisch verschlossenen Wunden aufgebracht
werden. Die Anwendung sollte kontinuierlich fiir mindestens zwei Tage und héchstens sieben

Tage erfolgen.

Das V.A.C.° Therapiesystem ist bei der Beseitigung von Komplikationen, die in folgendem
Zusammenhang auftreten, nicht wirksam:

« Ischdmie der Inzision oder des Inzisionsbereichs

«  Unbehandelte oder nicht fachgerecht behandelte Infektion
« Unzureichende Hamostase der Inzision

«  Zellulitis des Inzisionsbereichs

Kontinuierlich gegeniiber intermittierend/DYNAMIC PRESSURE CONTROL™ Therapie: Wenn
instabile Strukturen, z. B. eine instabile Thoraxwand oder eine nicht intakte Faszie, vorliegen,
empfiehlt sich die kontinuierliche statt der intermittierenden/DYNAMIC PRESSURE CONTROL™
Therapie, um Bewegungen auf ein Minimum zu reduzieren und das Wundbett zu stabilisieren. Die
kontinuierliche Therapie wird im Allgemeinen auch fir Patienten mit einem erhéhten Blutungsrisiko,
stark nassende Wunden, frischen Gewebelappen und Transplantaten oder Wunden mit akuten
Darmfisteln empfohlen.

GroBe und Gewicht des Patienten: Gr6e und Gewicht des Patienten sind beim Einsatz der

V.A.C.° Therapie zu berticksichtigen. Kleinkinder, Kinder, bestimmte kleine Erwachsene und altere
Patienten sind sorgfaltig auf Flussigkeitsverlust und Austrocknung zu beobachten. Auch Patienten,

deren Wunden viel Exsudat absondern oder im Verhéltnis zu GréBe und Gewicht des Patienten
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sehr grof3 sind, miissen gut beobachtet werden, da ein Risiko tiberméaBigen Fliissigkeitsverlusts
und einer Austrocknung besteht. Bei der Kontrolle der abgegebenen Fliissigkeitsmenge ist das

Flissigkeitsvolumen sowohl im Schlauch als auch im Kanister einzubeziehen.

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 Reize die V.A.C.° Therapie zu

unterbrechen und umgehend ein Arzt hinzuziehen.

Bradykardie: Um das Risiko einer Bradykardie so gering wie mdglich zu halten, darf die

V.A.C.° Therapie nicht in der Ndhe des Vagusnervs betrieben werden.

Darmfisteln: Wunden mit Darmfisteln erfordern besondere VorsichtsmaBnahmen zur Optimierung
der V.A.C.° Therapie. Die V.A.C.° Therapie wird nicht empfohlen, wenn das Management oder die
Zuriickhaltung von Darmfistelexsudat das einzige Behandlungsziel sind.

Schutz der Wundumgebung: Zum Schutz der Wundumgebung kann ein Hautschutzpraparat
verwendet werden. Schaum nicht auf intakte Haut aufbringen.

«  Mebhrlagige Folie kann die Verdunstungsrate von Feuchtigkeit im Wundbett verringern und

50 zu einem erh6hten Mazerationsrisiko fiihren.

« Wenn Anzeichen einer Irritation oder Empfindlichkeit gegen Folie, Schaum oder Schlauch

auftreten, das System anhalten und einen Arzt hinzuziehen.

+  ZurVermeidung eines Traumas in der Wundumgebung die Folie wihrend des Aufbringens
nicht Gber die Schaumauflage ziehen oder dehnen.

- Bei Patienten mit neuropathischer Atiologie oder eingeschrankter Blutzirkulation ist

besondere Vorsicht angezeigt.

Zirkuldr angelegte Wundauflage: Zirkuldr angelegte Wundauflagen sind nur bei Anasarka oder
iberméaBig ndssenden Extremitdten angezeigt, bei denen unter Umstdnden eine Technik notwendig
ist, bei der eine zirkuldr angelegte Folie verwendet wird, um eine Versiegelung zu erreichen und
aufrechtzuerhalten. Um das Risiko einer verringerten distalen Durchblutung so gering wie méglich
zu halten, kann die Verwendung mehrerer kleiner Stiicke der Folie statt eines durchgehenden
Sticks in Erwdgung gezogen werden. Beim Fixieren der Folie ist besonders darauf zu achten, dass
sie nicht gedehnt oder gezogen wird, sondern locker aufliegt. Bei Bedarf werden die Rander mit
einer elastischen Bandage fixiert. Bei zirkuldr angelegten Folien ist der distale Puls systematisch und
wiederholt zu kontrollieren und der Status der distalen Durchblutung zu tiberpriifen. Wenn eine
eingeschrankte Blutzirkulation vermutet wird, die Therapie stoppen, die Wundauflage abnehmen
und einen behandelnden Arzt hinzuziehen.

V.A.C.° Therapieeinheit - Druckabweichungen: In seltenen Féllen kann es durch

Schlauchblockaden bei der V.A.C.° Therapieeinheit kurzzeitig zu Unterdruckwerten von tiber

250 mmHg kommen. Die Alarmbedingungen mussen sofort behoben werden. Zusatzliche
Informationen hierzu finden Sie im Benutzerhandbuch oder Handbuch der Therapieeinheit, oder
wenden Sie sich an lhren zustandigen KCl AuBendienstmitarbeiter.
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ERWAGUNGEN ZUM EINSATZ DER V.A.C.° THERAPIE IN DER
HAUSLICHEN PFLEGE

WARNUNG: Patienten mit einem erhohten Risiko fiir Blutungskomplikationen sollten in

hehandelnd.

£ 1d behandel

Arzt als geeignet erachteten Versorgung und

einem vom

iiberwacht werden.

. Die INFOV.A.C.™, V.A.C.ULTA™ und V.A.C.RX4™ Therapiesysteme sind NICHT fiir den

Gebrauch in der

Pflege vorg
. Besteht nach Ruickkehr eines Patienten in das hausliche Umfeld die Notwendigkeit der
Fortfiihrung der V.A.C.° Therapie, so kommen mdglicherweise Therapiesysteme von KCl infrage,
die fiir die Ubergangspflege zugelassen sind, wie z. B.:
« ACTIV.A.C.™Therapieeinheit

«  V.A.C.SIMPLICITY™ Therapieeinheit
«  VAACVIA™Therapiesystem
«  V.A.C. FREEDOM™ Therapieeinheit
Lesen Sie die wichtigen Sicherheitshinweise, die diesen Geraten beiliegen.

Beachten Sie zusatzlich zu den Kontraindikationen, Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen fiir
die Anwendung der V.A.C.° Therapie das Folgende, bevor Sie die V.A.C.° Therapie zur Anwendung in
einer hduslichen Versorgungsumgebung verordnen.

. Situation des Patienten:
«  Klinischer Zustand (ausreichende Hamostase und geringes Risiko aktiver und/oder

volumenstarker 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:
«  Auffreiliegende Gefile, Anastomosenbereiche, Organe und Nerven untersuchen.
Adéquaten Schutz sicherstellen (siehe Schutz von GefdBen und Organen im Abschnitt
Warnhinweise).

. KanistergroBe des V.A.C.° Therapiesystems:
«  Der 1.000-ml-Kanister ist NICHT fiir den hauslichen Gebrauch bestimmt.

. Kennzeichnung:

«  Der verschreibende Arzt und der Kliniker sollten mit den Anweisungsblattern der V.A.C.°
Therapie auf der Therapieeinheit und den Wundauflagenkartons fiir den Einsatz zuhause
vertraut sein. Der verschreibende Arzt und/oder Kliniker sollten diese Unterlagen sorgfaltig
mit dem Patienten und dem zustandigen Pflegepersonal besprechen.

« Eswerden Schulungen vor Ort sowie Weiterbildungsprogramme von KCl zur Anwendung
der V.A.C.° Therapie angeboten. Wenden Sie sich in diesem Fall bitte an Ihren zustandigen
KCl-Vertreter. In den USA kénnen Sie unter +1 800 275 4524 einen Termin vereinbaren.

Wenn Fragen zum richtigen Anbringen oder zur korrekten Verwendung der V.A.C.° Therapie
auftreten, finden Sie unter V.A.C.° Therapie - Klinische Richtlinien” weitere Einzelheiten. Sie kénnen
sich natdirlich auch an lhren zustandigen KCl-Vertreter wenden. Weitere und aktuelle Informationen
konnen Sie von der KCI-Website unter www.acelity.com oder www.kci-medical.com abrufen.
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ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN DER V.A.C.° WUNDAUFLAGE
IDENTIFIZIERUNG DER EINWEGKOMPONENTEN DER V.A.C.* WUNDAUFLAGE

SENSAT.RA.C.™ Pad

0

V.A.C.° GRANUFOAM™ V.A.C. WHITEFOAM™ V.A.C. DERMATAC™ Folie V.A.C.° Lineal mit
Wundauflage Wundauflage zwei Schaum-
Mengenetiketten

Einwegkomponenten des V.A.C.° Therapiesystems, z. B. Schaumauflage (d. h. V.A.C.* GRANUFOAM™
Wundauflage oder V.A.C. WHITEFOAM™ Wundauflage), Schlauch und Folie sind steril verpackt.
Kanister fiir die V.A.C.° Therapieeinheit sind steril verpackt bzw. haben eine sterile Fliissigkeitsleitung.
Alle Einwegbestandteile des V.A.C.° Therapiesystems sind nur fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Die sichere und wirksame Verwendung der V.A.C.* GRANUFOAM™ und V.A.C.
WHITEFOAM™ Wundauflagen ist nur bei Anwendung mit V.A.C.° Therapieeinheiten gewdhrleistet.

Die Entscheidung dariiber, ob eine saubere oder aber sterile/aseptische Technik verwendet wird,
richtet sich nach der Pathophysiologie der Wunde, der Beurteilung des behandelnden Arztes und
den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung.

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

WUNDAUFLAGENWECHSEL

Mit dem V.A.C.° Therapiesystem behandelte Wunden sind regelméBig zu kontrollieren. Bei einer
Uberwachten, nicht infizierten Wunde sollten die V.A.C.°* Wundauflagen alle 48-72 Stunden, aber
mindestens dreimal wochentlich gewechselt werden, wobei die Haufigkeit bedarfsgerecht vom
Arzt festzulegen ist. Infizierte Wunden missen haufig und sehr genau tiberwacht werden. In diesem
Fall miissen die Wundauflagen maoglicherweise 6fter als alle 48-72 Stunden gewechselt werden,
wobei sich die Haufigkeit des Wundauflagenwechsels nach einer kontinuierlichen Beurteilung des
Wundzustandes und dem klinischen Bild des Patienten und nicht nach einem festen Plan richtet.
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VORBEREITUNG DES WUNDBETTS

WARNUNG: Vor der Vorbereitung des Wundbetts die Sicherheitsinformationen fiir das

V.A.C.° Therapiesystem konsultieren.

1. Die alte Wundauflage entfernen und gemaB einrichtungsinternen Richtlinien entsorgen. Die Wunde
sorgfaltig untersuchen und sicherstellen, dass alle Wundauflagenkomponenten entfernt wurden.

ENTFERNEN DER V.A.C.° WUNDAUFLAGE

2. Die vorhandene V.A.C.° Wundauflage vorsichtig wie folgt abnehmen:

a.  Die Schlauchkupplungen anheben, so dass sie sich hoher als die Therapieeinheit befinden.
b.  Klemme am Wundauflagenschlauch schlieen.
¢ Kanisterschlauch vom Wundauflagenschlauch trennen.

d.  Warten, bis die Therapieeinheit das Exsudat durch den Kanisterschlauch in den Kanister

transportiert hat. AnschlieBend die Klemme am Kanisterschlauch schlieen.

e.  DieV.A.C.° Therapieeinheit durch Driicken auf THERAPIE EIN/AUS deaktivieren.
15-30 Sekunden warten, bis sich der Schaum dekomprimiert hat.

f. Die Folie vorsichtig entfernen.

g.  Schaum vorsichtig aus der Wunde entfernen.

WARNUNG: Siehe Abschnitt,,Abneh der Sck flage” unter ,Warnhi ise”,
h.  Einwegartikel entsprechend den einrichtungsinternen oder staatlichen Vorgaben entsorgen.

HINWEIS: Mit der Wunde verklebte Teile der Wundauflage lassen sich moglicherweise
nach Befeuchten der Wundauflagenreste mit sterilem Wasser oder physiologischer
Kochsalzlésung und einer anschlieBenden Einwirkzeit von 15-30 Minuten vorsichtig

aus der Wunde entfernen. Eventuell vor dem Auftragen der V.A.C.° Schaumauflage eine

einzelne Schicht eines grok higen, nichthaftenden Materials aufbringen, um eine
maogliche Verklebung zu verhindern, oder die Schaumauflage héaufiger wechseln.

HINWEIS: Klagt der Patient wahrend des Wundauflagenwechsels iiber Schmerzen, eine
Vormedikation in Erwdgung ziehen. Bei Verwendung von V.A.C. WHITEFOAM™ als

Wundauflage kann auch vor dem Anlegen der Sct fl, eine Schicht nichthaftendes
Material angelegt werden. Andernfalls konnen die Schmerzen auch nach Anweisung

des behandelnden Arztes behandelt werden. Spezielle Empfehlungen finden Sie in den

Klinischen Richtlinien zur V.A.C.° Therapie im Abschnitt Schmerzmanagement.

3. Nekrotisches, abgestorbenes Gewebe, einschlieBlich Knochen, Schorf oder dickfliissige
Absonderungen, nach Anweisung des Arztes vollsténdig entfernen.

4. Wundbett und Wundumgebung vor jedem Auflegen einer Wundauflage gemaR arztlicher
Anweisung oder einrichtungsinternen Richtlinien griindlich reinigen.

5. Auf eine addquate Hamostase achten (vgl. Warnhi ise, Abschnitt Bl gen, Hal

Antil lanzien und Thrombozy

9 IIEY ).

6. Vor dem Anlegen der Schaumauflage sind GefaBe und Organe zu schiitzen (vgl. Warnhinweise,
Abschnitt Blutungen, Schutz von GefaB3en und Organen).

7. Scharfe Kanten oder Knochenfragmente miissen aus dem Wundbereich entfernt oder abgedeckt
werden (vgl. Warnhinweise, Abschnitt Blutungen, Scharfe Kanten).

8. Zum Schutz der Wundumgebung kann ein Hautschutzpraparat verwendet werden. Schaum nicht
auf intakte Haut aufbringen.
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ANLEGEN VON V.A.C.°* WUNDAUFLAGEN BEI EINZELNEN WUNDEN

Foam Quantity Label
Date Dressing Applied 1

UL l E}
vac therapy

Number of foam pieces
Abb. 4 used in the wound

V.A.C.° Ruler with Foam Quantity Label

S
%‘.-\fac therapy

Peel A
Abb. 5

Eine ausfihrliche Anleitung zur Behandlung verschiedener Wundarten und zur Versorgung mehrerer

Wunden ist den entsprechenden Abschnitten in den Klinischen Richtlinien zur V.A.C.° Therapie

zu entnehmen.

1. Abmessungen und Pathologie der Wunde bestimmen, auf Unterminierungen und
Tunnelbildungen achten. Fiir untersuchte Tunnel die V.A.C. WHITEFOAM™ Wundauflage
verwenden. Schaumauflage nicht in blinde/nicht untersuchte Tunnel einlegen. Die
V.A.C.> GRANUFOAM™ Wundauflage ist fiir Wunden mit flach verlaufenden Unterminierungen
oder Tunnel geeignet, bei denen der distale Aspekt sichtbar ist.

HINWEIS: Wird unter der V.A.C.° Wundauflage zusétzliches Material verwendet, so muss

£

dieses Maschenform oder Fenestrierungen

damit ein ungehinderter Abfluss
von Exsudat und Aufbau des Unterdrucks gewahrleistet ist. Auf der Folie oder dem

Schaum-Mengenetikett, falls verfiigbar, sowie in der Pati kte dok ieren, um

sicherzustellen, dass das Material bei nachfolgenden Wundaufi. hseln entfernt wird.

2. DieV.A.C.° Schaumauflage auf eine GroBe zuschneiden, die erlaubt, dass der Schaum vorsichtig in
die Wunde eingelegt werden kann und nicht auf intakter Haut aufliegt (Abb. 1).
HINWEIS: Den Schaumstoff nicht iiber der Wunde abreien bzw. zuschneiden, da Teile in
die Wunde fallen kénnen (Abb. 2). Die Kanten des Sch ffs abseits des Wundbereichs

vorsichtig abreiben, um alle Teilchen und losen Partikel zu entfernen, die in die Wunde
fallen bzw. beim Entfernen der Wundauflage in der Wunde verbleiben kénnten.

3. Den Schaum vorsichtig in der Wundhohle platzieren, dabei auf Kontakt mit der gesamten Wundflache
achten (Abb. 3). Die V.A.C.° Schaumauflage nicht gewaltsam in den Wundbereich driicken.
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HINWEIS: Auf direkten Kontakt zwischen den Schaumstiicken achten, um eine
gleichmiBige Verteilung des Unterdrucks zu gewéhrleisten.
HINWEIS: Oberflachennédhte oder Retentionsnahte sind mit einer einzelnen Lage eines
nichthaftenden Materials zu bedecken, das zwischen den Nahten und der Folie platziert wird.
4. Die Gesamtzahl der in die Wunde eingebrachten Schaumstiicke immer auf dem beiliegenden
Schaum-Mengenetikett am V.A.C. Lineal (Abb. 4) sowie in den Patientenaufzeichnungen
notieren. Das Schaum-Mengenetikett kann vom V.A.C.® Lineal abgezogen werden (Abb. 5) und
sollte so angebracht werden, dass es fiir den nachfolgenden behandelnden Arzt leicht sichtbar ist
(z. B. am SENSAT.R.A.C.™ Pad-Schlauch, auf der Folie, in der Patientenakte).

WARNUNG: NICHT die V.A.C. VERAFLO™ Therapie (Instillation) verwenden, die iiber die
V.A.C.ULTA™ Therapieeinheit verfiigbar ist. Eine Instillation in die mit der V.A.C. DERMATAC™

Folie verbundene Wunde kann zu Fliissigkeitsleckagen fiihren, die eine Mazeration zur Folge

haben kénnen.

WARNUNG: Die V.A.C. DERMATAC™ Folie NICHT iiber dem offenem Abdomen oder zur
ABTHERA™ Therapie verwenden. Bei Ver d iiber dem offi Abd kann der

Unterdruck ggf. nicht aufrechterhalten werden.

ANWENDUNG DER V.A.C.° GRANUFOAM™ WUNDAUFLAGE ZUM
INZISIONSMANAGEMENT

HINWEIS: Die KCI PREVENA™ Wundaufl sind speziell auf Inzisi t |

und werden fiir chirurgische Inzisionen empfohlen. Ndheres dazu in der Gebrauchsanweisung
fiir das PREVENA™ Inzisi 'sor y .

VORBEREITUNG DER INZISIONSSTELLE

1. Um eine bessere Haftung und Abdichtung der Wundauflage zu erzielen, sollte der

Operationsbereich an der spateren Wundauflagenstelle vor der Operation gemaf
einrichtungsinternen Richtlinien rasiert oder dort eine Haarkiirzung mittels Clipper
vorgenommen werden.

2. Die Applikationsstelle unmittelbar nach der Operation entsprechend den Anweisungen des
Arztes reinigen.

3. Die Applikationsstelle mit steriler Gaze trocken tupfen. Damit die Wundauflage richtig haftet,
muss die Applikationsstelle vor dem Anlegen der Wundauflage véllig trocken sein.

DRAINAGESCHLAUCHE UND GERATE ZUM SCHMERZMANAGEMENT

Die Wundauflagen des V.A.C.° Therapiesystems kénnen mit Drainageschlduchen und Vorrichtungen
zum Schmerzmanagement verwendet werden, vorausgesetzt, die Wundauflage ist nicht genau dort
angelegt, wo der Schlauch aus der Haut austritt. Chirurgische Drainagen missen unter der Haut aus
dem Wundauflagenbereich herausgeleitet werden und unabhédngig vom V.A.C.° Therapiesystem

funktionieren.

HINWEIS: Auch wenn die gleichzeitige Anwendung von chirurgischen Drainagen zusammen
mit dem V.A.C.° Therapiesystem zuldssig ist, darf das System nicht als Ableitung oder Behilter
fiir die Drainage dienen.
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AUFLEGEN DER WUNDAUFLAGE AUF DIE INZISIONSSTELLE

Maogliche
Ab gen der G hnittlange Maximale
EioduE Wundauflage von 6,35 cm Inzisionsldnge
Wundauflagenstreifen
Kleine
V.A.C.° GRANUFOAM™ 10x7,5x3,2cm 15,2cm 10,2 cm
Wundauflage
MittelgroBBe
V.A.C.° GRANUFOAM™ 18x12,5x3,2cm 30,5cm 25,4cm
Wundauflage
Grof3e
V.A.C.° GRANUFOAM™ 26x15x3,2cm 43,2cm 38,1cm
Wundauflage

1.

Geeignete Wundauflage wahlen.

. Die Haut um die Inzision gemaR einrichtungsinternen Richtlinien oder den Anweisungen des

Arztes reinigen.

. Hautschutzpraparat/Hautkleber um den Inzisionsbereich herum und ca. 5,1 cm auf jeder Seite

aufbringen, um die Abdichtung der Wundauflage zu unterstiitzen.

. Intakte Haut beiderseits der Naht mit V.A.C. DERMATAC™ Folie, Hydrokolloid oder anderer

transparenter Folie schiitzen (,Einrahmung” der Naht oder Klammerung), wobei die Naht freiliegt.

. Eine nichthaftende Lage (z. B. Wundauflage mit Olemulsion, Mineralél oder Silikon) mindestens

7,6 cm breit Gber der gesamten Lange der Inzision auflegen. Dabei mindestens 2,5 cm an jedem
Inzisionsende Uberstehen lassen.

. V.A.C.° GRANUFOAM™ Wundauflage in Streifen mit mindestens 6,3 cm Breite schneiden. So viele

Streifen schneiden, dass die gesamte Inzision und noch mindestens 2,5 cm mehr an jedem Ende
abgedeckt sind.

. Mit den Streifen der V.A.C.* GRANUFOAM™ Wundauflage die gesamte Lange der nichthaftenden

Lage bedecken. BeiVerwendung mehrerer Streifen muss sichergestellt sein, dass die Streifen
einander beriihren, damit auf der gesamten Lange der Inzision ein Unterdruck wirkt. Die
V.A.C.° GRANUFOAM™ Wundauflage darf nicht auf intakter Haut aufliegen.

. Die V.A.C. DERMATAC™ Folie mindestens 19,8 cm breit zuschneiden, sodass sie die

V.A.C.> GRANUFOAM™ Wundauflage und 5-7 cm intakte Haut abdeckt. Ein zusatzlicher
Folienstreifen kann zur Uberlappung an den Kanten als Versiegelung verwendet werden.

. Die V.A.C. DERMATAC™ Folie vorsichtig so platzieren, dass sie auf der V.A.C.* GRANUFOAM™

Wundauflage aufliegt und auf beiden Seiten bis auf die intakte Haut reicht. Naheres dazu im
Abschnitt Aufbringen der V.A.C. DERMATAC™ Folie.

HINWEIS: Zur Vermeidung einer Verletzung der Haut in der Wundumgebung darf die Folie
beim Aufbringen nicht tiber die Sct fl oder gedehnt werden.

g 9

10. Das Anbringen des SENSAT.R.A.C.™ Pads wird in Abschnitt Anwendung des SENSAT.R.A.C.™ Pads

beschrieben.

11. Die V.A.C.° Therapie bei kontinuierlich -125 mmHg aktivieren.

WARNUNG: NICHT die V.A.C. VERAFLO™ Therapie (Instillation) verwenden, die iiber die

V.A.C.ULTA™ Therapieeinheit verfiigbar ist. Die Instillation in den Inzisionsbereich kann zu

einer Fliissigkeitsansammlung und dies wiederum zu einer Mazeration fiihren.
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AUFBRINGEN DER V.A.C. DERMATAC™ FOLIE

Trennpapier

HINWEIS: Der Zustand der Haut des Patienten ist sorgféltig zu kontrollieren (vgl. den Abschnitt
VorsichtsmaBBnahmen, Schutz der Wundumgebung).

1. Die V.A.C. DERMATAC™ Folie so zuschneiden, dass sie die V.A.C.® Schaumauflage und zusatzlich
einen Rand von 5-7 cm des gesunden umliegenden Gewebes bedeckt (Abb. 6).

N

. Das Trennpapier abziehen und die Klebefléche freilegen (Abb. 7). Die Folie kann an den
Grifflaschen festgehalten werden.

w

. Die Folie mit der Klebefldche nach unten tiber den Schaum legen, sodass sie den Schaum und
die intakte Haut bedeckt. Dabei darauf achten, dass mindestens 5-7 cm intaktes Gewebe um die
Wunde herum mit Folie bedeckt ist (Abb. 8).

HINWEIS: Zur Vermeidung einer Verl, g der Haut in der Wundumgebung darf die Folie
beim Aufbringen nicht tiber die Sct fl. oder gedehnt werden.

g 9

4. Die Kanten der Folie herunterdriicken, die perforierten Grifflaschen von der Folie entfernen und
andriicken, damit sie gut abschlie3t (Abb. 9).

5. Alle Falten in der Wundauflage gldtten, um die Dichtheit zu gewahrleisten.

HINWEIS: Die Folie kann wéhrend der Erstplatzierung abgezogen und erneut aufgelegt

werden, um den betroffenen Teil der Wundauflage zu behandel
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ANWENDUNG DES SENSAT.R.A.C.™ PADS

Zentrale S

Scheibe

Abb. 10 | | avb.1

Stabilisierungsschicht
des Pads

HINWEIS: Pad nicht abschneiden und Schlauch nicht direkt in die Schaumauflage einfiihren.
Dadurch kann der Schlauch blockiert und der Alarm der V.A.C.® Therapieeinheit ausgelost |

1. Applikationsstelle fiir das Pad auswahlen. Dabei vor allem Fliissigkeitsabfluss und Position des
Schlauchs beachten: Es muss ein optimaler Fluss mdglich sein und der Schlauch darf nicht tiber
Knochenvorspriingen oder in Gewebefalten platziert werden.

2. Folie anheben und ein Loch mit 2,5 cm Durchmesser (keinen Schlitz) in die Folie schneiden
(Abb. 10). Das Loch sollte gro3 genug sein, um den Ablauf von Flissigkeit und/oder Exsudat zu
ermoglichen. Es ist nicht erforderlich, in den Schaumstoff zu schneiden.

HINWEIS: Die Offnung sollte rund und nicht schlitzformig sein, da sie sich sonst wahrend
der Therapie von selbst wieder schlieBen konnte.

3. Das Pad, das eine zentrale Scheibe und einen umlaufenden selbstklebenden Rand hat, anlegen.
a.  Die beiden Schutzpapiere 1 und 2 entfernen und die Klebeflache freilegen (Abb. 11).

b.  Die Offnung des Kompressen-Schlauchanschlusses in der zentralen Scheibe direkt iiber
dem Loch in der Folie platzieren (Abb. 12).

C Vorsichtig auf die zentrale Scheibe und den du8eren Rand des Pads driicken, um
sicherzustellen, dass dieses vollstandig haftet.

d.  Die blaue Lasche nach hinten ziehen, um die Stabilisierungsschicht des Pads zu entfernen
(Abb. 13).

HINWEIS: Um eine Mazeration im Bereich von Wunden zu vermeiden, die kleiner sind
als das Pad, ist unbedingt dafiir zu sorgen, dass die zentrale Scheibe nur auf dem
Schaumstiick aufliegt. M6glicherweise muss die V.A.C.°* Wundauflage in der Wunde mit
einem zusatzlichen Stiick V.A.C.° Schaum, das 1-2 cm groBer als der Durchmesser der
zentralen Scheibe ist, vergroBert werden. In diesem Fall vor der SchaumvergréBerung

sicher:

dass die Wund bung geschiitzt wird.

Informationen tiber weitere Techniken fir das Anlegen von Wundauflagen finden Sie in den
Klinischen Richtlinien zur V.A.C.° Therapie.
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ANWENDUNG DER V.A.C.° THERAPIE

)

WARNUNG: Sicherheitsinformationen fiir das V.A.C.° Therapiesy ieren, bevor eine
V.A.C.° Therapie begonnen wird.

1. Den V.A.C.° Kanister aus seiner Verpackung nehmen und in die V.A.C.° Therapieeinheit

einrasten lassen.

HINWEIS: Wenn der Kani: nicht vollsténdig eing ist, wird der Alarm der
V.A.C.° Therapieeinheit ausgelost.

2. Den SENSAT.R.A.C.™ Pad-Schlauch mit dem Kanisterschlauch verbinden und sicherstellen,
dass die Klemmen an beiden Schlauchen offen sind (Abb. 14). Die Klemmen vom Patienten

abgewandt positionieren.
3. Die V.A.C.° Therapieeinheit einschalten und vorgeschriebene Therapieeinstellungen auswahlen.

WARNUNG: NICHT die V.A.C. VERAFLO™ Therapie (Instillation) verwenden, die iiber die
V.A.C.ULTA™ Therapieeinheit verfiigbar ist. Eine Instillation in die mit der V.A.C. DERMATAC™
Folie verbundene Wunde kann zu Fliissigkeitsleckagen fiihren, die eine Mazeration zur Folge

haben kénnen.

WARNUNG: Die V.A.C. DERMATAC™ Folie NICHT iiber dem offenem Abdomen oder zur
ABTHERA™ Therapie verwenden. Bei Ver di liber dem off Abd kann der
Unterdruck ggf. nicht aufrechterhalten werden.

4. DieV.A.C.° Therapie starten. Die Wundauflage Gberpriifen, um die Abdichtung dieser
sicherzustellen. Die Wundauflage muss kollabiert sein. Die V.A.C.* GRANUFOAM™ Wundauflage
sollte Falten aufweisen. Es diirfen keine Zischgerdusche zu héren sein. Stellen Sie bei
V.A.C.ULTA™ und V.A.C.RX4™ Therapiesystemen mithilfe der SEAL CHECK™ Funktion sicher, dass
die Luftaustrittsrate (Undichtigkeit) unter dem Alarmschwellenwert liegt. Wenn Anzeichen
einer Undichtigkeit vorhanden sind, die Folien- und SENSAT.R.A.C.™ Pad-Versiegelungen, die
Schlauchanschliisse sowie den Kanistersitz priifen und sicherstellen, dass die Klemmen

geoffnet sind.

5. Uberstehende Schlduche fixieren, damit die Mobilitat des Patienten nicht beeintrachtigt ist.

HINWEIS: Informationen zu Alarmen finden Sie im Benutzerhandbuch, Handbuch und/oder in

der Kurzanleitung der jeweiligen Einheit.
HINWEIS: Bei Auffinden einer undichten Stelle diese mit zus&tzlicher Folie abdichten.

HINWEIS: Wenn sich die Wunde iiber einem Knochenvorsprung oder in Bereichen befindet,
an denen eine Gewichtsbelastung zusétzlichen Druck auf darunter liegendes Gewebe ausiibt
bzw. eine zusétzliche Belastung darstellen konnte, sollte eine Druckentlastungsauflage oder

-vorrichtung verwendet werden, um den Patienten optimal zu entlasten.
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WARNUNG: Eine V.A.C.° Wundauflage darf ohne laufende V.A.C.° Therapie hochstens
zwei Stunden in der Wunde bleiben. Wenn die Therapie langer als zwei Stunden unterbrochen

daufl hneh

Wund. d

und die eine neue

wird, die alte Wi spiilen. Ei
V.A.C.° Wundauflage aus einer ungeosffneten sterilen Verpackung anlegen und die V.A.C.®
Therapie erneut starten oder - wie im Notfall vom behandelnden Arzt erlaubt - eine alternative

Wundaufl heicniol

p ise feuchte oder nasse Gaze, anlegen.

HINWEIS: Bei einer Uberbriickung mit V.A.C. DERMATAC™ Folie sicherstellen, dass sich die
Therapieeinheit im kontinuierlichen Betriebsmodus befindet.
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VEILIGHEIDSINFORMATIE VOOR V.A.C.°* BEHANDELING

Wegwerponderdelen van het V.A.C.° behandelingssysteem dienen te worden gebruikt zoals
aangegeven op de bijbehorende productlabels. De opvangbekers voor de V.A.C.® behandelingsunit
zijn steriel verpakt of het vloeistoftraject is steriel. Alle wegwerponderdelen van het V.A.C.°
behandelingssysteem zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Voor een veilig en doeltreffend
gebruik mogen de V.A.C.° foamwondverbanden uitsluitend worden gebruikt in combinatie met
V.A.C.° behandelingsunits.

De wegwerpapparaten zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Het product niet opnieuw
gebruiken, opnieuw steriliseren, op gebruiken als de steriele verpakking beschadigd is. Dit kan leiden
tot fouten in de productprestaties, wat vervolgens kan leiden tot patiéntrisico’s zoals contaminatie,

infectie en/of het niet genezen van de wond.

De beslissing om een schone of een steriele/aseptische methode te gebruiken, hangt af van de
pathofysiologie van de wond, de voorkeur van de arts/behandelaar en het protocol van de instelling.

BELANGRIJK: Zoals bij alle voorgeschreven medische hulpmiddelen kan nalaten een arts

te raadplegen en nalaten alle instructies van de behandelingsunit voor het aanbrengen van
wondverband en de veiligheidsinformatie te lezen en te volgen voordat het systeem wordt gebruikt,
een ongewenste werking van het product en mogelijk ernstig of dodelijk letsel tot gevolg hebben.
Wijzig de instellingen van de behandelingsunit niet en dien geen therapie toe zonder instructies of
toezicht van de behandelend arts.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De V.A.C. DERMATAC™ folie is een aanvulling op de:

. ACTIVA.C.™ V.A.C. SIMPLICITY™, V.A.CVIA™ en V.A.C. FREEDOM™ wondbehandelingssystemen
met negatieve druk, geintegreerde wondbehandelingssystemen voor gebruik bij acute
zorggevallen, bij langdurige zorg en voor extramuraal gebruik.

. De INFOV.A.C.™, V.A.C.ULTA™ en V.A.C.RX4™ wondbehandelingssystemen met negatieve druk,
geintegreerde wondbehandelingssystemen voor gebruik op een acute zorgafdeling en andere
instellingen voor medische zorgverlening waar het product wordt gebruikt door of onder
toezicht van een bevoegde medische zorgverlener.

Bij gebruik voor open wonden is het doel om een omgeving te creéren waarin wondheling

gestimuleerd wordt door secondaire of tertiaire (uitgestelde primaire) intentie, door het wondbed

voor te bereiden op afsluiting, oedeem te verminderen, granulatieweefselvorming en perfusie te
stimuleren en exsudaat en infectueus materiaal te verwijderen. Tot de typen open wonden behoren:
chronische, acute, traumatische, subacute en dehiscente wonden, tweedegraadsbrandwonden,

ulcera (zoals diabetische ulcera, decubitus of veneuze insufficiéntie), huidflappen en transplantaten.

Bij gebruik voor gesloten chirurgische incisies zijn deze verbanden bedoeld om de gebieden rondom
chirurgische incisies te behandelen die blijven lekken na sluiting door middel van hechtingen

of nietjes, door een gesloten omgeving in stand te houden en exsudaat te verwijderen door het
toepassen van wondbehandeling met negatieve druk.

BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR GEBRUIKERS

WAARSCHUWING: NIET gebruiken in combinatie met de V. VERAFLO™ behandeling
instillatie) van de V.A.C.ULTA™ behandelingsunit. Instillatie in de wond waarop V.A.C.

DERMATAC™ folie is aangebracht, kan leiden tot vioeistoflekken die kunnen resulteren in

maceratie.

WAARSCHUWING: GEBRUIK de V.A.C. DERMATAC™ folie niet over de open buik of met de
ABTHERA™ behandeling. Gebruik over de open buik kan ertoe leiden dat de negatieve druk
niet behouden kan worden.
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OPMERKING: V.A.C. DERMATAC™ folie is uitsluitend bestemd voor gebruik met V.A.C.®
GRANUFOAM™ en V.A.C. WHITEFOAM™ wondverbanden en KCI NPWT systemen.

V.A.C.° fi iverbanden die mogen worden gebruikt met de V.A.C. DERMATAC™ folie
Wondverband Grootte (cm)
V.A.C.° GRANUFOAM™ wondverband, klein 10x7,5x3,2
V.A.C.®* GRANUFOAM™ wondverband, medium 18x12,5x3,2
V.A.C.° GRANUFOAM™ wondverband, groot 26x15x3,2

V.A.C.° GRANUFOAM™ rond wondverband

12,7 (diameter) x 3,2

V.A.C.° GRANUFOAM™ dun wondverband

26x15x1,6

V.A.C.> GRANUFOAM™ wondverband voor hand

22,5x31,7

V.A.C.° SIMPLACE™ wondverband, klein

7,7x11,2x1,75

V.A.C.° SIMPLACE™ wondverband, medium 14,7x17,4x1,75
V.A.C.° SIMPLACE™ EX wondverband, klein 7,7x11,2x1,75
V.A.C.° SIMPLACE™ EX wondverband, medium 14,7x17,4x1,75
V.A.C. WHITEFOAM™ wondverband, klein 10x7,5x1
V.A.C. WHITEFOAM™ wondverband, groot 10x15x1
CONTRA-INDICATIES
Plaats de foamwondverbanden van het V.A.C.® beh niet zodanig
dat deze rechtstreeks in king komen met blootliggende bloed ,
gebied g of

OPMERKING: Raadpleeg het gedeelte Waarschuwingen voor aanvullende informatie over

bloedingen.

V.A.C.° behandeling is gecontra-indiceerd bij patiénten met:

« maligniteit in de wond

« onbehandelde osteomyelitis

OPMERKING: Raadpleeg het gedeelte Waarschuwingen voor informatie over osteomyelitis.

« niet-enterale fistels en niet-geéxploreerde fistels

« necrotisch weefsel waarin korstvorming aanwezig is

OPMERKING: Na debridement van necrotisch weefsel en volledige verwijdering van de

korstvorming kan V.A.C.° behandeling worden

WAARSCHUWINGEN

V.A.C.ULTA™ behandelingsunit. Instillatie in de wond waarop V.A.C. DERMATAC™ folie is

aangebracht, kan leiden tot vioeistoflekken die kunnen resulteren in maceratie.

WAARSCHUWING: GEBRUIK de V.A.C. DERMATAC™ folie niet over de open buik of met de

ABTHERA™ behandeling. Gebruik over de open buik kan ertoe leiden dat de negatieve druk

niet behouden kan worden.
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Bloedingen: bepaalde patiénten hebben een hoog risico op bloedingcomplicaties, met of zonder
gebruik van V.A.C.° behandeling. 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;

. patiénten die antistollingsmiddelen of bloedplaatjesaggregatieremmers toegediend hebben
gekregen;

+  patiénten bij wie vaatstructuren onvoldoende met weefsel zijn bedekt.
Als V.A.C.° behandeling wordt voorgeschreven aan patiénten die een verhoogd risico
op bloedi
zorgsituatie die volgens de behandelend arts daarvoor geschikt is.

b

ktin een

omplicaties hebben, di deze te worden behandeld en

Als tijdens de V.A.C.° behandeling plotseling een actieve bloeding ontstaat of hevig

bloedverlies optreedst, of als er duidelijk bloed (helderrood) in de slang of opvangbeker

zichtbaar is, dient u de V.A.C.® behandeli iddellijk te stoppen. Laat het
wondverband op zijn plaats zitten, neem maatregelen om de bloeding te stoppen en roep
onmiddellijk medische hulp in. De V.A.C.° behandelingsunits en dverband g
niet worden gebruikt om vasculaire bloedingen te voork te stelpen of te stopp

Vaten en organen beschermen: Alle blootliggende of oppervlakkige vaten en organen in en
om de wond moeten volledig worden afgedekt en beschermd voordat V.A.C.% behandeling 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 het gebruik van meerdere lagen niet-klevend
meshmateriaal of biotechnisch weefsel worden overwogen als alternatief, als de behandelend
arts denkt dat dit een volledig beschermende barriére creéert. Bij het gebruik van niet-klevend
materiaal moet dit zodanig worden bevestigd dat het tijdens de behandeling niet uit de
beschermende positie verschuift.

Bij aanvang van de behandeling dient ook overwogen te worden welke negatieve-
drukinstelling en therapiemodus 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: Door infecties kunnen bloedvaten eroderen en kan de vaatwand
verzwakken, waardoor het vat door schuren of manipuleren gemakkelijker beschadigd kan
raken. Geinfecteerde bloedvaten hebben een verhoogd risico op complicaties, zoals
bloedingen, die zonder behandeling dodelijk k zijn. Wees uiterst voorzichtig
als de V.A.C.° behandeling wordt toegepast in de buurt van geinfecteerde of mogelijk
geinfecteerde bloedvaten. (Raadpleeg het gedeelte Vaten en organen beschermen
hierboven). De patiént dient nauwlettend te worden gecontroleerd op bloedingen in een
zorgsituatie die volgens de behandelend arts daartoe geschikt is.
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afdoende wondhemostase hebben een verhoogd risico op bloedingen, die zonder behandeling
mogelijk dodelijk kunnen zijn. Deze patiénten moeten behandeld en gecontroleerd worden in

een zorgsituatie die volgens de behandelend arts daarvoor geschikt is.

Patiénten die antistollingsmiddelen of bloedplaatjesaggregatieremmers gebruiken in een dosis

die het risico op bloedingen kan verhogen (met betrekking tot het type en de complexiteit van

de wond), moeten voorzichtig worden behandeld. Bij aanvang van de behandeling dient ook
overwogen te worden welke negatieve-drukinstelling en therapiemodus gebruikt moeten worden.

. Hemostatische middelen die op het d worden gebracht: Niet-gehechte
hemostatische middelen (bijvoorbeeld botwas, oplosbare gelatinesponsen of spuitbare
wondhechtmiddelen) kunnen bij verstoring de kans vergroten op bloedingen die zonder
behandeling dodelijk kunnen zijn. Verstoring van deze middelen dient te worden voorkomen. Bij
aanvang van de behandeling dient ook overwogen te worden welke negatieve-drukinstelling en
therapiemodus gebruikt moeten worden.

. Scherpe randen: Botfragmenten of scherpe randen kunnen beschermende barriéres,
bloedvaten of organen doorboren en verwondingen veroorzaken. Elke verwonding kan
bloedingen veroorzaken die zonder behandeling dodelijk kunnen zijn. Pas op voor mogelijke
verschuiving van weefsels, bloedvaten of organen in de wond waardoor een grotere kans
bestaat dat deze in aanraking komen met scherpe randen. Voordat V.A.C.® behandeling 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 van ernstig of
fataal letsel te verlagen, 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.

daechi
g

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 vochtvolume niet

1 d

verdragen, kinderen en ouderen. Neem bij het gebruik van deze opvangbeker
de grootte 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).

Geinfecteerde wonden: Geinfecteerde wonden moeten zeer goed worden gecontroleerd en

de wondverbanden van dergelijke wonden moeten wellicht vaker worden verwisseld dan de
wondverbanden van wonden die niet geinfecteerd zijn. Dit is mede afhankelijk van factoren zoals de
status van de wond en de behandelingsdoelen. Raadpleeg de instructies voor het aanbrengen van
wondverbanden voor informatie over de frequentie waarmee de wondverbanden moeten worden
verwisseld. Deze informatie kunt u vinden in de verpakking van V.A.C.* wondverbanden. Zoals ook bij
andere wondbehandelingen het geval is, moeten behandelaars en patiénten/zorgverleners de wond
van de patiént, het weefsel rondom de wond en het exsudaat regelmatig controleren op tekenen van
infectie, verergering van een infectie of andere complicaties. Tekenen van infectie zijn onder andere
koorts, gevoeligheid, roodheid, zwelling, jeuk, uitslag, verhoogde temperatuur in en om de wond,
purulente afscheiding of een sterke geur. Een infectie kan ernstig zijn en kan leiden tot complicaties
zoals pijn, ongemak, koorts, gangreen, toxische shock, septische shock en/of dodelijke verwondingen.
Tekenen of complicaties van een 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 erytrodermie (een zonnebrandachtige
huiduitslag). Indien er tekenen zijn van het begin van een systemische infectie of vorderende

daehied

infectie in het

neemtu iddellijk contact op met de behandelend arts om te
bepalen of de V.A.C.° behandeling moet worden gestopt. Raadpleeg voor wondinfecties waarbij
bloedvaten betrokken zijn tevens het gedeelte Geinfecteerde bloedvaten.
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Osteomyelitis: V.A.C.° behandeling mag NIET worden toegepast op een wond met onbehandelde
osteomyelitis. Volledig debridement van al het necrotische, niet-levensvatbare weefsel, inclusief
geinfecteerd bot (indien nodig) en een geschikte behandeling met antibiotica dienen te worden

overwogen. Bescherm intact bot met een enkele laag niet-klevend materiaal.

Pezen, ligamenten en zenuwen beschermen: 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-klevend meshmateriaal of
biotechnisch weefsel worden bedekt om het risico op uitdroging of verwondingen tot een minimum
te beperken.

Plaatsing van foamwondverband: Gebruik altijd V.A.C.* wondverbanden uit steriele verpakkingen
die ongeopend en onbeschadigd zijn. Plaats geen foamwondverband in blinde/niet-geéxploreerde
tunnels. Het V.A.C. WHITEFOAM™ wondverband kan geschikter zijn 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 het aantal stukken foamwondverband en
de datum waarop het wondverband is verwisseld op de folie of op het meegeleverde label voor
hoeveelheid foam, indien beschikbaar, en in het dossier van de patiént.

V.A.C.° fi dverbanden zijn radiolucent en niet zichtbaar op rontgenfoto’s.

Foamwondverband verwijderen: 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 aan de wond blijft kleven, kunt u het wondverband bevochtigen

met steriel water of een normale zoutoplossing. Wacht vervolgens 15 tot 30 minuten en

verwijder het wondverband voorzichtig van de wond. Ongeacht de behandelingsmodaliteit

kan verstoring van het nieuwe granulatieweefsel tijdens het verwisselen van een wondverband
leiden tot bloedingen in het wondgebied. Er kunnen lichte bloedingen optreden en dit is normaal.
Patiénten met een verhoogd risico op bloedingen, zoals beschreven in de sectie over Bloedingen,
hebben echter kans op ernstigere bloedingen in het wondgebied. Als voorzorgsmaatregel kunt

u V.A.C. WHITEFOAM™ wondverband of grofmazig, niet-klevend materiaal onder het V.A.C.°
GRANUFOAM™ wondverband gebruiken 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.° behandeli iddellijk worden gestaakt en moeten

d

maatregeleng om het bloeden te stoppen. Verwijder het foamwondverband
pas nadat de behandelend arts of chirurg is geraadpleegd. Het gebruik van het V.A.C.°
behandelingssysteem mag pas weer worden hervat als afdoende hemostase is bereikt en de

patiént geen risico loopt op een voortdurende bloeding.

V.A.C.° behandeling ingeschakeld laten: Wanneer een V.A.C.° wondverband is aangebracht, mag
de V.A.C.° behandeling niet langer dan twee uur worden uitgeschakeld. Als de behandeling langer
dan twee uur is uitgeschakeld, verwijdert u het oude wondverband en irrigeert u de wond. Breng
een nieuw V.A.C.° wondverband aan uit een ongeopende, steriele verpakking en hervat de V.A.C.*
behandeling of breng een ander wondverband aan op aanwijzing van de behandelend arts.

Acryl kleefmiddel en siliconenlaag: De V.A.C. DERMATAC™ folie heeft een klevende coating op
basis van acryl en een siliconenlaag die bijwerkingen kunnen veroorzaken bij patiénten die allergisch

of overgevoelig zijn voor acryl kleefmiddelen of siliconen. Als bekend is dat een patiént allergisch
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of overgevoelig is voor dergelijke materialen, mag het V.A.C.° behandelingssysteem 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 moet onmiddellijk
een arts worden geraadpleegd. Als bronchospasmen of ernstigere tekenen van een allergische

reactie optreden, dient u onmiddellijk medische hulp in te roepen.

Defibrill.
is vereist. Als het wondverband niet wordt verwijderd, kan dat de overdracht van elektrische energie

Verwijder het V.A.C.° wondverband als defibrillatie in de buurt van het wondverband

en/of resuscitatie van de patiént belemmeren.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) - V.A.C.° behandelingsunit:

De V.A.C.° behandelingsunit is

niet MR-veilig. Neem de V.A.C.° behandelingsunit niet mee in een MR-omgeving.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) - V.A.C.° wondverbanden: V.A.C.° wondverbanden kunnen
gewoonlijk met minimaal risico aangebracht op de patiént blijven in een MR-omgeving, mits het
gebruik van het V.A.C.° behandelingssysteem niet langer dan twee uur wordt onderbroken (zie het
gedeelte V.A.C.° behandeling ingeschakeld laten hierboven).

Hyperbare zuurstoftherapie (HBO): Neem de V.A.C.® behandelingsunit niet mee in een hyperbare
zuurstofkamer. De V.A.C.° behandelingsunit is niet ontworpen voor deze omgeving en dient als een
brandgevaar te worden beschouwd. Na loskoppeling van de V.A.C.° behandelingsunit kunt u (i) het
V.A.C.° wondverband 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 droog gaasje afdekken. Bij
HBO-therapie mag de V.A.C.° slang niet worden afgeklemd. Wanneer er een V.A.C.° wondverband is
aangebracht, mag de V.A.C.° behandeling niet langer dan twee uur worden uitgeschakeld (raadpleeg
het gedeelte V.A.C.° behandeling ingeschakeld laten hierboven).

VOORZORGSMAATREGELEN

Standaardvoorzorgsmaatregelen: Ter verkleining van het risico op via het bloed overgedragen
ziektekiemen moeten bij alle patiénten, ongeacht hun diagnose of veronderstelde infectiestatus,
standaardvoorzorgsmaatregelen voor infectiebeheersing worden toegepast volgens het
instellingsprotocol. Draag behalve handschoenen ook een doktersjas en een veiligheidsbril als u kunt
worden blootgesteld aan lichaamsvloeistoffen.

Gesloten chirurgische incisies: Voor maximaal voordeel dient het V.A.C.° behandelingssysteem
onmiddellijk na de ingreep te worden aangebracht op schone, operatief gesloten wonden. Het moet
minimaal twee dagen en maximaal zeven dagen aaneengesloten aangebracht blijven.

Het V.A.C.® behandelingssysteem is niet doeltreffend voor het aanpakken van complicaties
geassocieerd met:
« ischemie van de incisie of het incisiegebied;

- onbehandelde of niet-afdoende behandelde infecties;
- onvoldoende hemostase van de incisie;
«  cellulitis van het incisiegebied.

Continue versus intermitterende/DYNAMIC PRESSURE CONTROL™ behandeling: Om beweging
tot een minimum te beperken en het wondbed te stabiliseren, heeft continue therapie de voorkeur
boven intermitterende/DYNAMIC PRESSURE CONTROL™ behandeling bij instabiele structuren, zoals
een instabiele borstkas of niet-intacte fascia. Continue behandeling 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.
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Grootte en gewicht van de patiént: Bij het voorschrijven van V.A.C.* behandeling 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
grootte en gewicht moeten nauwgezet worden gecontroleerd, omdat deze patiénten het risico
lopen op overmatig vochtverlies en uitdroging. Bij het bewaken van de vloeistofproductie moet het

volume aan vloeistof in zowel de slang als de opvangbeker in aanmerking worden genomen.

Ruggenmergletsel: Indien er bij een patiént autonome dysreflexie optreedt (plotselinge
veranderingen in de bloeddruk of de hartfrequentie als reactie op stimulatie van het sympathische
zenuwstelsel), moet de V.A.C.° behandeling worden gestopt om sensorische stimulatie tot een
minimum te beperken en moet onmiddellijk medische hulp worden ingeroepen.

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

Enterale fistels: Voor wonden met enterale fistels zijn speciale voorzorgsmaatregelen vereist voor
een optimale werking van de V.A.C.® behandeling. De V.A.C.° behandeling wordt niet aanbevolen als

het enige doel ervan de behandeling of beheersing van de afscheiding van een enterale fistel is.

Huid rondom de wond beschermen: Overweeg het gebruik van een huidpreparaat om de huid
rondom de wond te beschermen. Zorg dat het foamwondverband de intacte huid niet overlapt.

+  Meerdere lagen folie kunnen de waterdampdoorlaatbaarheid verminderen, waardoor het
risico op maceratie toeneemt.

+ Indien er tekenen van irritatie of gevoeligheid voor de folie, het foamwondverband of de

slang optreden, moet het gebruik worden gestaakt en een arts worden geraadpleegd.

+ Om trauma van de huid rondom de wond te voorkomen, mag de folie tijdens het

aanbrengen niet worden strakgetrokken of opgerekt over het foamwondverband.

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

Circulair verbinden: Vermijd circulair verbinden van de wond, behalve als er oedeem of overmatige
vochtafscheiding aan de extremiteiten optreedt, waarbij circulair afplakken nodig kan zijn om

een afdichting tot stand te brengen en in stand te houden. Overweeg het gebruik van meerdere
kleine stukken folie in plaats van één groot stuk om het risico op een verminderde distale circulatie
te beperken. Bij het vastzetten van de folie is uiterste voorzichtigheid geboden om de folie 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 de distale bloedsomloop
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.° behandelingsunit: In zeldzame gevallen kunnen verstopte slangen
bij de V.A.C.° behandelingsunit leiden tot kortstondige vacutimafwijkingen tot meer dan 250 mmHg
negatieve druk. Los alarmsituaties onmiddellijk op. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of handleiding
van de behandelingsunit, of neem contact op met uw KCl-vertegenwoordiger voor aanvullende
informatie.
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AANDACHTSPUNTEN VOOR HET VOORTZETTEN VAN DE V.A.C.°
BEHANDELING IN DE THUISSITUATIE

WAARSCHUWING: Patiénten met een grotere kans op bloedingcomplicatie: worden

behandeld en gecontroleerd in een omgeving die de behandelend arts voor hen geschikt acht.

. De INFOV.A.C.™, V.A.C.ULTA™ en V.A.C.RX4™ behandeli zijn NIET bedoeld
voor extramuraal gebruik.

. Als het nodig is de V.A.C.° behandeling voort te zetten wanneer een patiént naar huis gaat, kan
worden overwogen om een van de therapiesystemen van KCl in te zetten die zijn goedgekeurd
voor de postacute omgeving, zoals:

«  ACTIV.A.C.™ behandelingsunit

«  VA.C SIMPLICITY™ behandelingsunit
«  V.ACVIA™behandelingssysteem

« V.A.C. FREEDOM™ behandelingsunit

Raadpleeg de bij de betreffende apparatuur geleverde veiligheidsinformatie voor belangrijke
informatie.

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

. De situatie van de patiént:
«  Klinische conditie (adequate hemostase en een lage kans op actief en/of groot bloedverlies
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).

. De wond van de patiént:
« Moet worden gecontroleerd op blootliggende bloedvaten, anastomosegebieden, organen
en zenuwen. Er moet geschikte bescherming aanwezig zijn (raadpleeg Vaten en organen
beschermen in het hoofdstuk Waarschuwingen).

. De grootte van de opvangbeker van het V.A.C.° behandelingssysteem:

« De opvangbeker van 1000 ml mag NIET in de thuissituatie worden gebruikt.

+  Labels:

«  De voorschrijvend arts en/of zorgprofessional moet(en) op de hoogte zijn van de inhoud
van het instructiemateriaal van de V.A.C.° behandeling dat bij de behandelingsunit en
de wondverbanden wordt meegeleverd. De voorschrijvend arts en/of zorgprofessional
moet(en) dit materiaal zorgvuldig doornemen met de patiént en zijn of haar verzorger.

« KClI biedt in-service- en trainingsprogramma's voor de toepassing van V.A.C.° behandeling.
Neem contact op met uw plaatselijke KCl-vertegenwoordiger. Bel in de VS 1-800-275-4524
om een afspraak te maken.

Raadpleeg de klinische richtlijnen voor V.A.C.° behandeling voor gedetailleerdere instructies of neem
contact op met de vertegenwoordiger van KCl in uw regio bij vragen over de juiste plaatsing of het
juiste gebruik van de V.A.C.° behandeling. Bezoek voor aanvullende en de meest recente informatie

de website van KCI: www.acility.com of www.kci-medical.com.
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INSTRUCTIES VOOR HET AANBRENGEN VAN V.A.C.° WONDVERBAND
OVERZICHT V.A.C.° WONDVERBAND DISPOSABLE ONDERDELEN

SENSAT.RA.C.™ pad

0

V.A.C.° GRANUFOAM™ V.A.C. WHITEFOAM™ V.A.C. DERMATAC™ folie V.A.C° liniaal met
wondverband wondverband twee labels voor
hoeveelheid foam

Disposable onderdelen van het V.A.C.behandelingssysteem waaronder het foamwondverband
(V.A.C.° GRANUFOAM™ wondverband of V.A.C. WHITEFOAM™ wondverband), de slangen en de
folie zijn steriel verpakt. De opvangbekers voor de V.A.C.® behandelingsunit zijn steriel verpakt of
het vloeistoftraject is steriel. Alle wegwerponderdelen van het V.A.C.° behandelingssysteem zijn
uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Voor een veilig en doeltreffend gebruik mogen de
V.A.C.° GRANUFOAM™ en V.A.C. WHITEFOAM™ wondverbanden uitsluitend worden gebruikt in
combinatie met V.A.C.behandelingsunits.

De beslissing om een schone of een steriele/aseptische methode te gebruiken, hangt af van de

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

Raadpleeg altijd een arts en lees en volg alle veiligheidsinformatie over V.A.C.* behandeling,
instructies voor de V.A.C.° behandelingsunit en betreffende gedeelten van de Klinische richtlijnen
voor V.A.C.° behandeling voorafgaand aan het gebruik.

VERBANDEN VERWISSELEN

Wonden die met het V.A.C.® behandelingssysteem worden behandeld, moeten regelmatig worden
gecontroleerd. In het geval van een niet-geinfecteerde wond die onder controle staat, moeten V.A.C.°
wondverbanden elke 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 elke 48 tot 72 uur worden verwisseld. De tussenpozen voor het wisselen 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 volgens een vast schema.
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WONDPREPARATIE
WAARSCHUWING: Neem alle veiligheidsinformatie van het V.A.C.® behandelingssysteem door

voordat u begint met de wondpreparatie.

1.

Verwijder het eerder aangebrachte wondverband en voer dit af conform het protocol van de instelling
waar u werkzaam bent. Controleer goed of alle delen van het wondverband volledig zijn verwijderd.

V.A.C.° WONDVERBAND VERWIJDEREN

2. Verwijder een bestaand V.A.C.° wondverband voorzichtig en als volgt:

v

o

~

[

a.  Breng de slangaansluitingen omhoog tot boven de behandelingsunit.
b.  Sluit de klem op de wondverbandslang.
c.  Koppel de slang van de opvangbeker los van de wondverbandslang.

d.  Laat de behandelingsunit het exsudaat in de slang van de opvangbeker naar de
opvangbeker zuigen, en sluit vervolgens de klem op de slang van de opvangbeker.

e. Druk op THERAPY ON/OFF (THERAPIE AAN/UIT) om de V.A.C.° behandelingsunit uit te
schakelen. Wacht 15 tot 30 seconden zodat de druk in het foam omlaag wordt gebracht.

f. Verwijder de folie voorzichtig.
g.  Verwijder het foam voorzichtig van de wond.
WAARSCHUWING: Raadpleeg het gedeelte Foam verwijderen onder Waarschuwingen.

h.  Voeralle disposable onderdelen af volgens de regels van de instelling of
overheidsvoorschriften.

OPMERKING: Als het wondverband aan de wond blijft kleven, kunt u het wondverband
bevochtigen met steriel water of een normale zoutoplossing. Wacht vervolgens 15 tot
30 minuten en verwijder 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 g ingen te verminderen, of u kunt het

wondverband vaker verwisselen.

OPMERKING: Als de patiént ged de de verbandwisseling over k klaagt, kunt
u overwegen premedicatie te geven, niet-klevend materiaal onder het foam aan te
brengen alvorens het foam te plaatsen, V.A.C. WHITEFOAM™ te gebruiken om de wond
te verbinden of het ong k te behandelen zoals voorgeschreven door de behandelend
arts. Raadpleeg het gedeelte Pijnbestrijding van de Klinische richtlijnen voor V.A.C.°

behandeling voor specifieke aanbevelingen.

. Verwijder al het necrotische, niet-levensvatbare weefsel, inclusief bot, korsten en verhard dood

weefsel, volgens de instructies van de arts.

. Zorg ervoor dat de wond en het gebied rondom de wond goed worden gereinigd, zoals

voorgeschreven door de arts of het protocol van de instelling waar u werkzaam bent, voordat u
het wondverband aanbrengt.

. Controleer of er afdoende hemostase is bereikt (raadpleeg in Waarschuwingen het gedeelte

Bloedingen, H antic lantia en trombocytenaggregatieremmers).

. Voordat u het wondverband plaatst, moet u de vaten en organen beschermen (raadpleeg in

Waarschuwingen het gedeelte Bloedingen, Vaten en organen beschermen).

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

bedekt (raadpleeg in Waarschuwingen het gedeelte Bloedingen, Scherpe randen).

. Overweeg het gebruik van een huidpreparaat om de huid rondom de wond te beschermen. Zorg

dat het foamwondverband de intacte huid niet overlapt.
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V.A.C.° WONDVERBAND VOOR ENKELE WONDEN AANBRENGEN

‘Afbeelding 1

Afbeelding 3

Foam Quantity Label
Date Dressing Applied 1

UL l k}
vac therapy oo
Number of foam

Afbeelding 4 pieces used in the wound

V.A.C.° Ruler with Foam Quantity Label

S
%‘.-\fac therapy

Peel A

Afbeelding 5

Raadpleeg de betreffende delen van de Klinische richtlijnen voor V.A.C.° behandeling voor
gedetailleerde instructies over het behandelen van de verschillende typen wonden en toepassingen
op meerdere wonden.

1. Beoordeel de afmetingen en de pathologie van de wond, inclusief de aanwezigheid van
ondermijningen of tunnels. Gebruik V.A.C. WHITEFOAM™ wondverband bij geéxploreerde
tunnels. Plaats geen foamwondverband in blinde/niet-geéxploreerde tunnels. V.A.C.°
GRANUFOAM™ wondverbanden kunnen worden gebruikt voor open wonden, met inbegrip van
wonden met een smalle ondermijning of tunnels waar het distale aspect zichtbaar is.
OPMERKING: Als er aanvullende materialen onder het V.A.C.° wondverband worden
gebruikt, moeten deze van mesh of gefenestreerd zijn, zodat exsudaat gemakkelijk kan
worden verwijderd en negatieve druk goed kan worden toegepast. Noteer dit op de folie of

h di

het label voor de h id foam (i ig) en in het dossier van de patiént om

ervoor te zorgen dat deze materialen bij iedere verbandwisseling worden ver

N

. Knip het V.A.C.° foamwondverband zo af dat het foam voorzichtig in de wond kan worden
geplaatst zonder dat het de intacte huid overlapt (Afbeelding 1).

OPMERKING: Knip het foamwondverband niet boven de wond, aangezien er stukjes in

de wond kunnen vallen (Afbeelding 2). Wrijf het f band glad om fi
en losse partikels te verwijderen die in de wond kunnen vallen of in de wond kunnen

achterblijven. Blijf hierbij uit de buurt van de wond.

w

. Plaats het foamwondverband voorzichtig in de wondholte. Zorg ervoor dat het verband
contact maakt met alle wondoppervlakken (Afbeelding 3). Oefen geen druk uit op het V.A.C.°
foamwondverband om dit in een wond te plaatsen.
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OPMERKING: Zorg dat aangrenzende stukken foamwondverband elkaar raken, zodat de
negatieve druk gelijkmatig wordt verdeeld.

OPMERKING: Oppervlakkige hechti of r iehechti ten worden bedekt met
een enkele laag niet-klevend materiaal dat tussen de hechtingen en de folie wordt geplaatst.

4. Noteer het totaal aantal stukken foam dat in de wond is gebruikt op het bijgeleverde label voor de
hoeveelheid foam op de V.A.C.* liniaal (Afbeelding 4) en in het dossier van de patiént. Het label
voor hoeveelheid foam kan van de V.A.C.° liniaal worden losgetrokken (Afbeelding 5) en dient
zodanig te worden geplaatst dat de volgende behandelend arts het label makkelijk kan vinden
(d.w.z. rond de slang van de SENSAT.R.A.C.™ pad, op de folie, in het dossier van de patiént, enz.).

van de V.A.C.ULTA™ behandelingsunit. Instillatie in de wond waaropV A.C. DERMATAC™ folie is

aangebracht, kan leiden tot vioeistoflekken die k Iteren in maceratie.

WAARSCHUWING: GEBRUIK V.A.C. DERMATAC™ folie NIET over de open buik of met ABTHERA™
behandeling. Gebruik over de open buik kan ertoe leiden dat de negatieve druk niet

behouden kan worden.

V.A.C.° GRANUFOAM™ WONDVERBAND AANBRENGEN VOOR
INCISIEBEHANDELING

OPMERKING: De KCI PREVENA™ wondverbanden zijn specifiek ontworpen voor

:hehandali h I

inci en worden

voor chirurgische incisies. Raadpleeg de
gebruiksinstructies voor het PREVENA™ incisiebeheersysteem.

PREPARATIE VAN HET INCISIEGEBIED

1. Voorafgaand aan de ingreep scheert of knipt u het operatiegebied, conform het protocol van de
instelling waar u werkzaam bent, waar u het wondverband gaat aanbrengen om hechting van
het wondverband en integriteit van de afdichting te verbeteren.

2. Reinig het gebied waar u het wondverband wilt aanbrengen meteen na de operatie volgens de
instructies van de behandelend arts.

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

DRAINS EN APPARATEN VOOR PIJNBESTRIJDING

De wondverbanden van het V.A.C.° behandelingssysteem kunnen worden gebruikt in combinatie
met drains en apparaten voor pijnbestrijding, mits het wondverband niet over de slang wordt
aangebracht op de plaats waar deze uit de huid komt. Chirurgische drains moeten onder de huid
door worden geleid tot buiten het wondverbandgebied en moeten onafhankelijk van het V.A.C.°
behandelingssysteem werken.

OPMERKING: Hoewel het gelijktijdige gebruik van chirurgische drains met het V.A.C.°

behandeli

is toeg mag het sy niet worden gebruikt als uitlaat of

reservoir voor de drain.
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HET WONDVERBAND OP HET INCISIEGEBIED AANBRENGEN

Mogelijke totale
Afmetingen van Iengt_e oounes Maximale lengte
Product afknippen van .
het wondverband van de incisie
wondverbandstroken
van 6,35 cm

° ™
VA GRANUFO‘.\M 10x7,5x3,2cm 15,2cm 10,2cm
wondverband, klein

° ™
V.ACY GRANUFOA'.A 18x12,5x3,2cm 30,5cm 25,4cm
wondverband, medium

° ™
VNG LRI 26x15x3,2cm 43,2 cm 38,1cm
wondverband, groot

1. Selecteer een geschikt wondverband.

2. Reinig de huid rondom de incisie conform het protocol van de instelling of volgens de instructies
van de behandelend arts.

3. Breng een huidbeschermend middel/kleefmiddel aan op het gebied rondom de incisie en tot
ongeveer 5,1 cm aan beide zijden voor integriteit van de afdichting van het wondverband.

4. Bescherm intacte huid aan beide zijden van de hechtlijn met V.A.C.°* DERMATAC™ folie,
hydrocolloide of een andere doorzichtige folie (‘'omlijst' de hechtingen of nietjes), maar laat
daarbij de hechtlijn onafgedekt.

5. Plaats een niet-klevende laag (bijvoorbeeld olie-emulsie, petroleum- of siliconenverband) met
een breedte van minimaal 7,6 cm over de lengte van de incisie. Zorg ervoor dat deze laag ten
minste 2,5 cm aan iedere kant van de incisie uitsteekt.

6. Knip het V.A.C.°* GRANUFOAM™ wondverband in stroken met een breedte van minimaal 6,3 cm.
Knip voldoende stroken om de volledige incisie plus ten minste 2,5 cm aan beide uiteinden te
bedekken.

~

. Plaats de stroken V.A.C.* GRANUFOAM™ wondverband op de gehele lengte van de niet-klevende
laag. Wanneer u meerdere stroken gebruikt, dient u te zorgen dat de stroken elkaar raken, zodat
de negatieve-drukbehandeling over de gehele lengte van de incisie wordt toegediend. Zorg
ervoor dat het V.A.C.* GRANUFOAM™ wondverband geen intacte huid raakt.

=3

. Knip een stuk V.A.C. DERMATAC™ folie af van minimaal 19,8 cm, zodat het V.A.C.* GRANUFOAM™
wondverband en 5 tot 7 cm van de intacte huid worden bedekt. Om een afdichting te vormen,
kan een extra strook folie worden gebruikt die overlapt op de hoeken.

©

. Plaats de V.A.C. DERMATAC™ folie voorzichtig over de bovenkant van het V.A.C.* GRANUFOAM™
wondverband en daarna over de zijkanten, tot over de intacte huid. Raadpleeg het gedeelte
V.A.C. DERMATAC™ folie aanbrengen.

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

10. Breng de SENSAT.R.A.C.™ pad aan zoals beschreven in het gedeelte SENSAT.R.A.C.™ pad

aanbrengen.

11. Schakel V.A.C.® behandeling in op doorlopend -125 mmHg.
WAARSCHUWING: NIET gebruiken in combinatie met de V.A.C. VERAFLO™ behandeling

instillatie) van de V.A.C.ULTA™ behandelingsunit. Instillatie op de plaats van de incisie kan
ophoping van vocht veroorzaken, hetgeen tot maceratie kan leiden.
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V.A.C. DERMATAC™ FOLIE AANBRENGEN

Verwijderingsstrip

Afbeelding 7

Afbeelding 8 Afbeelding 9

OPMERKING: Controleer de huidconditie van de patiént zorgvuldig (raadpleeg in

Voor len, het gedeelte Huid rond de wond beschermen).

1. Knip de V.A.C. DERMATAC™ folie zo af dat deze het V.A.C.° foamwondverband en een extra rand
van 5-7 cm intact weefsel rondom de wond bedekt (Afbeelding 6).

2. Verwijder de verwijderingsstrip om de kleeflaag zichtbaar te maken (Afbeelding 7). De folie kan
worden vastgepakt bij de handgrepen.

3. Plaats de folie met de kleefzijde omlaag over het foamwondverband, zodat zowel het
foamwondverband als de intacte huid worden bedekt. Zorg dat minimaal een rand van 5 tot 7 cm
intact weefsel rondom de wond door folie wordt bedekt (Afbeelding 8).

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

het aanbrengen ervan niet worden strakgetrokken of over de foam worden opgerekt.

4. Houd de randen van de folie omlaag en verwijder de geperforeerde handgrepen van de folie, en
druk op de folie om een volledige afdichting tot stand te brengen (Afbeelding 9).

5. Wrijf rimpels of vouwen in het wondverband glad om lekken te voorkomen.

OPMERKING: De folie kan worden teruggetrokken en het betreffende deel van de folie kan

pni worden b

ht tijdens de initiéle plaatsing.
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SENSAT.R.A.C.™ PAD AANBRENGEN

Centrale S

schijf

Afbeelding 10 / Afbeelding 11

Stabilisatielaag
van de pad

beel:]iigﬂ as=”
b 13 -

OPMERKING: De pad mag niet | fgeknipt en er mogen geen slangen rechtstreeks in
het fi lverband d pl t. Hierdoor k desl d fgesl
waardoor de V.A.C.° behandelingsunit een alarmsi | afgeeft.

1. Bepaal waar u de pad wilt plaatsen. Let extra goed op hoe u de slangen plaatst voor een optimale
vloeistofflow. Zorg ook dat ze niet over uitstekende botgedeeltes of in weefselplooien worden
geplaatst.

2. Pak de folie tussen uw duim en wijsvinger vast en knip een rond gat van 2,5 cm in de folie (geen
spleetje) (Afbeelding 10). Het gat moet groot genoeg zijn om vocht en/of exsudaat te kunnen
verwijderen. Het is niet nodig in het foamwondverband te knippen.

OPMERKING: Knip een gat in plaats van een spleetje; een spleetje kan tijdens de therapie
vanzelf dichtgaan.

3. Breng de pad aan. De pad bestaat uit een centrale schijf omringd door een buitenrand van
kleefmateriaal.

a.  Verwijder schutvellen 1 en 2 om de kleeflaag zichtbaar te maken (Afbeelding 11).

b.  Plaats de opening in de centrale schijf van de pad precies over het gat in de folie
(Afbeelding 12).

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

d.  Trek het blauwe lipje terug om de stabilisatielaag van de pad te verwijderen (Afbeelding 13).

OPMERKING: Om te voorkomen dat de huid rondom de wond verweekt bij wonden die
kleiner zijn dan de centrale schijf van de pad, is het van belang dat de centrale schijf
niet over de rand van het foamwondverband komt. Het kan nodig zijn om het V.A.C.®
wondverband in de wond uit te breiden met een extra stuk V.A.C.° foam dat 1 tot 2 cm
groter is dan de diameter van de centrale schijf. In dat geval dient u ervoor te zorgen dat
de huid rondom de wond is beschermd voordat het wondverband wordt uitgebreid.

Raadpleeg de Klinische richtlijnen voor V.A.C.® behandeling voor aanvullende informatie over

technieken om verbanden aan te brengen.
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V.A.C.® BEHANDELING TOEPASSEN

%? Afbeelding 14

WAARSCHUWING: Raadpleeg alle veiligheidsinformatie over het V.A.C.° behandelingssysteem

voordat u met V.A.C.° behandeling begint.

1. Neem de V.A.C.° opvangbeker uit de verpakking en schuif de opvangbeker in het V.A.C.°
behandelingssysteem totdat deze vastklikt.

OPMERKING: Als de opvangbeker niet goed vastzit, geeft de V.A.C.° behandelingsunit een
alarmsignaal af.
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 14). Plaats de klemmen uit de buurt van
de patiént.

3. Schakel de V.A.C.° behandelingsunit in en selecteer de voorgeschreven therapie-instelling.

WAARSCHUWING: NIET gebruiken in combinatie met de V.A.C. VERAFLO™ behandeling
instillatie) van de V.A.C.ULTA™ behandelingsunit. Instillatie in de wond waarop V.A.C.

DERMATAC™ folie is aangebracht, kan leiden tot vloeistoflekken die k resulteren in

maceratie.

WAARSCHUWING: GEBRUIK V.A.C. DERMATAC™ folie NIET over de open buik of met ABTHERA™
behandeling. Gebruik over de open buik kan ertoe leiden dat de negatieve druk niet

behouden kan worden.

4. StartV.A.C.° behandeling. Inspecteer het wondverband om te controleren of de afdichting
intact is. Het wondverband moet ingezakt zijn. Het V.A.C.* GRANUFOAM™ wondverband moet
er gerimpeld uitzien. Er mogen geen sissende geluiden te horen zijn. Voor de V.A.C.ULTA™ en
V.A.C.RX4™ behandelingssystemen gebruikt u de SEAL CHECK™ optie 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 afdichting van de folie en van de SENSAT.R.A.C.™
pad, de aansluitingen van de slangen en de plaatsing van de opvangbeker en controleert u of de
klemmen geopend zijn.

5. Zetovertollige delen van de slangen vast, zodat de slangen de mobiliteit van de patiént
niet beperken.

handleidi

OPMERKING: Raadpleeg de voor de unit specifieke gebruik ijzing of g en/of

naslaggids voor informatie over alarmen.

OPMERKING: Als de oorzaak van het lek is gevonden, kunt u het lek afplakken met extra
V.A.C.° folie om de integriteit van de afdichting te garanderen.

OPMERKING: Als de wond zich op een uitstekend botgedeelte bevindt of in gebieden waar
gewicht extra druk of belasting veroorzaakt op het onderliggende weefsel, moet een
drukverdelend (drukontlastend) oppervlak of hulpmiddel worden gebruikt om de patiént zo

veel mogelijk te ontlasten.
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WAARSCHUWING: Wanneer een V.A.C.® wondverband is aangebracht, mag de V.A.C.®
behandeling niet langer dan twee uur worden uitgeschakeld. Als de behandeling langer dan
twee uur is uitgeschakeld, verwijdert u het oude wondverband en irrigeert u de wond. Breng
een nieuw V.A.C.° wondverband aan uit een ongeopend steriel pakket en start de V.A.C.°
behandeling opnieuw, of breng een ander wondverband aan zoals nat tot vochtig gaas, dat
goedgekeurd is voor extreme gevallen door de behandelend arts.

OPMERKING: Zorg er bij het overbruggen met V.A.C DERMATAC™ folie voor dat de

hehandeli

itis ing Id op continue bedrijfsmodus.
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THERAPIE V.A.C.° - INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE

Les éléments jetables du systéme de thérapie V.A.C.° doivent étre utilisés conformément aux
instructions figurant sur I'étiquetage du produit associé. Les réservoirs de I'unité de thérapie V.A.C.°
sont conditionnés sous emballage stérile ou avec circuit des fluides stérile. Tous les éléments jetables
du systéme de thérapie V.A.C.° sont réservés a un usage unique. Pour garantir l'efficacité et la sécurité
d'utilisation, les pansements en mousse V.A.C.® sont réservés a une utilisation avec les unités de
thérapie VA.CC.

Les dispositifs jetables sont a usage unique. Ne pas réutiliser, restériliser ni utiliser le produit si
I'emballage stérile est endommagé, car cela peut affecter le fonctionnement du produit et entrainer des

risques pour le patient, comme la contamination, l'infection et/ou une mauvaise 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 manquement aux
recommandations (consulter un médecin, lire attentivement et respecter toutes les instructions et
informations de sécurité concernant I'unité de thérapie et les pansements avant chaque utilisation)
peut entrainer des dysfonctionnements du produit et des risques de blessures graves, voire
mortelles. Ne pas procéder au réglage de I'unité de thérapie ou a I'application de la thérapie sans se

reporter aux instructions du médecin traitant ou sans sa supervision.
INDICATIONS D’UTILISATION

Le film adhésif V.A.C. DERMATAC™ est un accessoire des systémes suivants :

. Les systémes de thérapie par pression négative ACTIV.A.C.™, V.A.C. SIMPLICITY™, V.A.CVIA™ et
V.A.C. FREEDOM™, qui 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.

. Les systemes de thérapie par pression négative INFOV.A.C.™, V.A.C.ULTA™ et V.A.C.RX4™, qui
sont des systémes intégrés de prise en charge des plaies concus pour une utilisation dans les
environnements de soins de courte durée et autres environnements de santé professionnels,
par ou sous la supervision d’'un professionnel de santé qualifié.

Sur des plaies ouvertes, ils sont congus pour créer un environnement favorisant la cicatrisation des
plaies par deuxiéme ou troisiéme intention (premiére retardée) en préparant le lit de la plaie a 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. Les plaies ouvertes incluent les plaies chroniques,
aigués, traumatiques, subaigués et déhiscentes, les bralures au deuxiéme degré, les ulcéres (tels que
les ulcéres diabétiques, les escarres ou les ulcéres liés a une insuffisance veineuse), les lambeaux et

les greffes.

Sur des incisions chirurgicales fermées, ces systémes sont congus pour gérer I'environnement des
incisions chirurgicales qui continuent de suinter aprés une fermeture a I'aide de sutures ou d'agrafes.
L'environnement peut ainsi étre maintenu fermé et les exsudats sont drainés via |'application de la
thérapie par pression négative.

INFORMATIONS IMPORTANTES A LATTENTION DES UTILISATEURS

MISE EN GARDE : NE PAS utiliser avec la thérapie V.A.C. VERAFLO™ (i
l'unité de thérapie V.A.C.ULTA™. Linstillation dans une plaie pansée avec le film adhésif

V.A.C. DERMATAC™ peut causer des fuites qui peuvent a leur tour entrainer une macération.

MISE EN GARDE : NE PAS utiliser le film adhésif V.A.C. DERMATAC™ sur un abdomen ouvert ou
avec la thérapie ABTHERA™. L'utilisation sur abdomen ouvert peut empécher de maintenir
I’étanchéité par pression négative.
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REMARQUE : le film adhésif V.A.C. DERMATAC™ est exclusivement réservé a une utilisation avec
les pansements V.A.C.° GRANUFOAM™ et V.A.C. WHITEFOAM™ et les systémes de TPN de KCI.

Pansements en mousse V.A.C.° utilisables avec le film adhésif V.A.C. DERMATAC™

Pansement Taille (cm)
Pansement V.A.C.° GRANUFOAM™ petit modéle 10x7,5x3,2
Pansement V.A.C.° GRANUFOAM™ modéle moyen 18x12,5x3,2
Pansement V.A.C.° GRANUFOAM™ grand modéle 26x15x3,2
Pansement V.A.C.* GRANUFOAM™ rond 12,7 (diamétre) x 3,2
Pansement V.A.C.* GRANUFOAM™ fin 26x15x1,6
Pansement pour la main V.A.C.° GRANUFOAM™ 22,5x31,7

Pansement V.A.C.° SIMPLACE™ petit modéle

7,7x11,2x1,75

Pansement V.A.C.° SIMPLACE™ modéle moyen 14,7x17,4x1,75
Pansement V.A.C.° SIMPLACE™ EX petit modeéle 7,7x11,2x1,75
Pansement V.A.C.° SIMPLACE™ EX modéle moyen 14,7x17,4x1,75
Pansement V.A.C. WHITEFOAM™ petit modeéle 10x7,5x1
Pansement V.A.C. WHITEFOAM™ grand modéle 10x15x1

CONTRE-INDICATIONS

. Ne pas mettre les p en du sy

de thérapie V.A.C.° en contact direct

avec les vai ins, les sites

g ou les nerfs

p

REMARQUE : se reporter a la section Mises en garde pour obtenir des instructions

supplémentaires concernant les saignements.

. La thérapie V.A.C.° est contre-indiquée chez les 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 escarres

REMARQUE : la thérapie V.A.C.° peut étre utilisée aprés débridement du tissu nécrotique

et élimination compléte des escarres.

MISES EN GARDE

NE PAS utiliser avec la thérapie V.

V.A.C.ULTA™. L'instillation dans une plaie pansée avec le film adhésif V.A.C. DERMATAC™ peut
causer des fuites qui peuvent a leur tour entrainer une macération.

MISE EN GARDE : NE PAS utiliser le film adhésif V.A.C. DERMATAC™ sur un abdomen ouvert ou
avec la thérapie ABTHERA™. L'utilisation sur abdomen ouvert peut empécher de maintenir

I'étanchéité par pression négative.
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Saignements : avec ou sans thérapie V.A.C.°, certains patients présentent un risque élevé de
complications hémorragiques. Les patients suivants présentent un risque accru de saignements qui,

s'ils ne sont pas contrdlés, 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 d’un vaisseau sanguin (anastomoses spontanées ou greffes) ou d'un organe ;
- infection;

« traumatisme;

- irradiation.

. Patients sans hémostase adéquate de la plaie

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

. Patients ne disposant pas d’'une couverture tissulaire suffisante sur les structures vasculaires
Si la thérapie V.A.C.° est prescrite 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 traitant.

d

Si des saig actifs survi i ou s'acc au coursdela

thérapie V.A.C.°, ou si du sang rouge vif apparait dans la tubulure ou dans le réservoir,
arréter immédiatement la thérapie V.A.C.° et laisser le pansement en place. Prendre les

mesures nécessaires pour arréter les sai ts et appel édi un médecin.

Les pansements et les unités de thérapie V.A.C.° 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 thérapie V.A.C.°.

Toujours veiller a ce que les pansements en mousse V.A.C.° n'entrent pas en contact direct
avec les vaisseaux ou les organes. Lemploi d’'une couche épaisse de tissus naturels constitue
normalement la protection la plus efficace. En I'absence d’une couche épaisse de tissus naturels
ou si sa réalisation n'est pas chirurgicalement possible, le médecin traitant peut envisager
d'utiliser plusieurs couches d’une interface a maillage non adhérente ou d'un tissu bio-artificiel
pour former une barriére de protection intégrale. Si des produits non adhérents sont utilisés,
veiller a bien les fixer pour qu'ils restent en place tout au long de la thérapie et conservent leur
niveau de protection.
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 'objet d’un suivi rigoureux pour détecter
tout saignement, et ce, dans un environnement de soins jugé approprié par le médecin traitant.
. Vaisseaux sanguins infectés : une infection peut fragiliser les vaisseaux sanguins et leur
parm ce qui risque d’accroitre leur vulnérabilité aux lésions par abrasion ou manipulation. Les
infectés pré des risques de complications, notamment de
saignements qui, s'ils ne sont pas contrélés, peuvent mettre en jeu le pronostic vital. Les
plus grandes precautlons doivent étre prises lorsque la thérapie V.A.C.° est liqué
a proximité de guins infectés ou potentiellement infectés. (Se reporter a la
section Protection des vaisseaux et des organes ci-dessus). Le patient doit faire l'objet d'un
suivi rigoureux pour détecter tout saignement, et ce, dans un environnement de soins jugé
approprié par le médecin traitant.
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. F antic I

et anti-agrégants plaquettaires : les patients dont I'hémostase
de la plaie est insuffisante 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 traitant.

La prudence est de rigueur chez les patients ayant recu des doses d'anticoagulants ou d'anti-
agrégants plaquettaires susceptibles d'augmenter les risques de saignements (relatifs au type
et ala 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'instaurer la thérapie.

. Agents hémostatiques appliqués sur le site de la plaie : des agents hémostatiques non
suturés (p. ex. : cire hémostatique, éponge de gélatine résorbable ou produit détanchéité 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'instaurer la thérapie.

. Bords tranchants : des fragments osseux ou des bords tranchants risquent de transpercer les
barrieres de protection, les vaisseaux ou les organes et de provoquer des blessures. Toute blessure
peut étre a l'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. En effet, tout déplacement 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 l'application de la thérapie V.A.C.%. 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 chez les patients présentant

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

biologiques, 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. Ce réservoir est congu uniquement pour un environnement de
soins de courte durée (hopital).

Plaies infectées : les plaies infectées requiérent une surveillance étroite 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 de l'infection ou

d’autres complications. Une infection peut se manifester, entre autres, par les signes suivants : fiévre,
sensibilité au toucher, rougeur, gonflement, démangeaisons, éruption cutanée, sensation de chaleur
dans la plaie ou dans la zone périlésionnelle, écoulement purulent ou forte odeur. Une infection peut
étre grave et entrainer des complications telles que douleurs, sensation de géne, fievre, gangréne,
choc toxique, choc septique et/ou Iésions mortelles. Les signes ou complications d’une infection
systémique sont notamment les suivants : nausées, vomissements, diarrhée, céphalées, vertiges,
évanouissements, maux de gorge avec gonflement des muqueuses, désorientation, forte fievre,
hypotension réfractaire et/ou orthostatique ou érythrodermie (érythéme ressemblant a un coup

de soleil). Si des signes de début d'infection systémique ou d'infection évolutive apparaissent

sur le site de la plaie, appeler immédiatement le médecin traitant pour déterminer s'il faut

interrompre la thérapie V.A.C.°. Pour les infections de plaies impliquant des vaisseaux sanguins, se
reporter également au paragraphe Vaisseaux sanguins infectés.
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Ostéomyélite : la thérapie V.A.C.% ne doit PAS étre utilisée sur une plaie présentant une
ostéomyélite non traitée. Le médecin doit débrider complétement la plaie afin déliminer tous les
tissus nécrotiques non viables, y compris |'os infecté (au besoin), et instaurer une antibiothérapie

appropriée. Protéger l'os intact a I'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
é&tre protégés pour ne pas entrer en contact direct avec les pansements en mousse V.A.C.°. Afin de
diminuer le risque de dessiccation ou de blessure, ces structures peuvent étre recouvertes de tissus
naturels, d’'une interface a filet non adhérente ou d’un tissu bio-artificiel.

Mise en place de la mousse : utiliser uniquement des pansements V.A.C.° provenant d'emballages
stériles nayant été ni ouverts ni endommagés. Ne pas introduire de pansement en mousse dans des
tunnelisations non explorées. Le pansement V.A.C. WHITEFOAM™ convient mieux aux tunnelisations
explorées. Ne pas forcer le positionnement des pansements en mousse dans une zone de la plaie,
sous peine d’endommager les tissus, de modifier la pression négative administrée, 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 film adhésif ou sur I'étiquette de dénombrement des 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

P di I
grap

tablesala

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 qu'il correspond bien au
nombre de piéces placées dans la plaie. Sila 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 I'eau stérile ou une solution saline standard,
attendre 15 a 30 minutes, puis retirer délicatement le pansement de la plaie. Quel que soit le type
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. Ce phénomene est considéré comme normal. Toutefois, les patients présentant un

risque accru de saignements, décrits dans la section Saignements, 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 a larges
mailles sous le pansement V.A.C.* GRANUFOAM™ afin de diminuer le risque de saignements lors

du retrait du pansement chez ces patients. Si des saignements importants apparaissent, cesser

< q:

d'utiliser le systéme de thérapie V.A.C.%, prendre les mesures nécessaires
pour arréter les saignements et ne pas retirer le pansement en mousse avant d’avoir consulté
le médecin traitant ou le chirurgien. Ne pas réutiliser le systéme de thérapie V.A.C.° tant
qu’une hémostase satisfaisante n’a pas été obtenue et que le patient présente un risque de
saignements continus.

Maintien de la thérapie V.A.C.° : ne jamais laisser un pansement V.A.C.° en place pendant plus de
deux heures si la thérapie V.A.C.° 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 fermé, puis relancer la thérapie V.A.C.°. Le médecin traitant
peut également décider d’appliquer un autre pansement.

Adhésif a base d’acrylique et couche en silicone : le film adhésif V.A.C. DERMATAC™ comprend
un revétement adhésif a base d'acrylique et une couche en silicone pouvant entrainer une réaction

indésirable chez les patients allergiques ou hypersensibles a ce type d'adhésif ou au silicone. Si un
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patient présente une allergie ou une hypersensibilité connue a ces matiéres, ne pas utiliser le systéme
de thérapie V.A.C.°. 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 de 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 positionné. Le pansement peut empécher la transmission du courant électrique et/ou la
réanimation du patient.

Imagerie par résonance magnétique (IRM) - Unité de thérapie V.A.C.° : '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 de thérapie V.A.C.° ne soit pas interrompu pendant plus de deux heures
(se reporter a la section Maintien de la thérapie V.A.C.°).

Oxygénothérapie hyperbare (OHB) : ne pas introduire 'unité de thérapie V.A.C.® dans un caisson
hyperbare. Lunité de thérapie V.A.C.° n'est pas congue pour un tel environnement et sa présence
constituerait un risque d'incendie. Une fois I'unité de thérapie V.A.C.°> déconnectée, il convient soit
(i) de remplacer le pansement V.A.C.® par un produit compatible avec l'oxygénothérapie hyperbare
pendant le traitement hyperbare, soit (ii) de recouvrir I'extrémité non clampée de la tubulure V.A.C.°
avec de la gaze séche. 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 systéme de thérapie
V.A.C.° n'est pas en fonctionnement (se reporter a la section Maintien de la thérapie V.A.C.°).

PRECAUTIONS

Précautions standard : afin de réduire le risque de transmission de pathogéenes a diffusion
hématogene, il convient de respecter les précautions standard visant a limiter le risque infectieux
pour tous les patients, conformément au protocole hospitalier et indépendamment du diagnostic
ou du niveau d'infection présumé. Outre |'utilisation de gants, le personnel soignant doit porter une

blouse et des lunettes de protection s'il existe un risque d'exposition aux liquides physiologiques.

Incisions chirurgicales fermées : pour une action optimale, le systéme de thérapie V.A.C.® doit étre
appliqué immédiatement aprés l'intervention pour nettoyer les plaies chirurgicalement fermées. Il
doit étre appliqué en continu pendant une durée minimale de deux jours et une durée maximale de

sept jours.

Le systéme de thérapie V.A.C.° est inefficace en cas de complications associées aux problémes suivants :
« Ischémie au niveau de l'incision ou de la zone d'incision
« Infection non traitée ou traitée de maniére inappropriée
« Hémostase inappropriée de l'incision

«  Cellulite de la zone d'incision

Thérapie en mode continu ou intermittent/DYNAMIC PRESSURE CONTROL™ : |'utilisation de la
thérapie en mode continu plut6t qu'intermittent/DYNAMIC PRESSURE CONTROL™ 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.
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Taille et poids du patient : la taille et le poids du patient doivent étre pris en compte lors de la
prescription de la thérapie V.A.C.°. Les nourrissons, les enfants, certains adultes de petite taille et

les patients agés doivent étre placés sous étroite surveillance afin de détecter d'éventuelles pertes
de liquide et une déshydratation. De méme, les patients présentant des plaies trés exsudatives

ou de grandes dimensions par rapport a leur taille et a leur poids doivent étre placés sous étroite
surveillance, 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.

Lésion de la moelle épiniére : si un patient présente une dysréflexie autonome (changements
soudains de la tension artérielle ou de la fréquence cardiaque en réaction a une stimulation du
systéme nerveux sympathique), arréter la thérapie V.A.C.° afin de réduire la stimulation sensorielle et

appeler immédiatement un médecin.

Bradycardie : afin de réduire le risque de bradycardie, le systéme de thérapie V.A.C.° ne doit pas étre

placé a proximité du nerf vague.

Fistules entériques : en cas de plaies présentant des fistules entériques, il convient de prendre des
précautions particuliéres afin d'optimiser la thérapie V.A.C.°. La thérapie V.A.C.° est déconseillée si son

seul objectif est la prise en charge ou le confinement des effluents des fistules entériques.

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.

« Lasuperposition de plusieurs couches de film adhésif peut réduire le coefficient de

transmission de la vapeur d’eau et augmenter le risque de macération.

«  Sides signes d'irritation ou de sensibilité au film adhésif, a la mousse ou a la tubulure

apparaissent, arréter I'utilisation et appeler un médecin.

«  Pour éviter de traumatiser la peau périlésionnelle, ne pas tendre ni étirer le film adhésif sur

le pansement en mousse pendant son application.

+ Laprudence est de mise chez les patients présentant des étiologies neuropathiques ou une

insuffisance circulatoire.

Application d’un pansement circonférentiel : éviter 'emploi de pansements circonférentiels sauf
en présence d'anasarque ou d'extrémités extrémement suintantes, ol I'application d’un film adhésif
circonférentiel peut s'avérer nécessaire pour établir et maintenir I'étanchéité. Il peut étre souhaitable
d'utiliser plusieurs petits morceaux de film adhésif plutot qu’un seul morceau afin de limiter le
risque d'insuffisance circulatoire distale. Des précautions particuliéres doivent étre prises pour ne
pas tendre ou étirer le film adhésif pendant sa mise en place ; celui-ci doit étre fixé sans tension et
ses bords doivent étre stabilisés a I'aide d’un bandage élastique, si nécessaire. Lorsqu’un film adhésif
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 traitant.

Pics de pression de l'unité de thérapie V.A.C.° : dans de rares cas, une obstruction de la tubulure

de l'unité de thérapie V.A.C.° peut entrainer des pics de pression négative de courte durée, pouvant
dépasser 250 mmHg de pression négative. Résoudre immédiatement les problémes ayant déclenché
I'alarme. Pour de plus amples informations, se reporter au Guide de I'utilisateur ou au Manuel
d'utilisation de I'unité de thérapie, ou contacter le représentant KCI.
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CONSIDERATIONS CONCERNANT L'UTILISATION DE LA THERAPIE

V.A.C.° 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 traitant.

. Les systemes de thérapie INFOV.A.C.™, V.A.C.ULTA™ et V.A.C. RX4™ ne sont PAS destinés a
une utilisation a domicile.

. Si la thérapie V.A.C.° doit étre poursuivie lorsqu’un patient est transféré a son domicile,
envisager l'utilisation d’autres systémes de thérapie KCl approuvés pour un environnement de
soins a domicile, comme:

« Unité de thérapie ACTIVA.C.™

« Unité de thérapie V.A.C. SIMPLICITY™
« Systéeme de thérapie V.A.CVIA™
« Unité de thérapie V.A.C. FREEDOM™

Pour prendre c i e des informations importantes, se reporter aux consignes de

sécurité incluses avec ces dispositifs.

Outre les contre-indications, mises en garde et précautions d’emploi de la thérapie V.A.C.°, tenir
compte des éléments suivants avant de prescrire la thérapie V.A.C.° pour une utilisation dans un

environnement de soins a domicile.

. Situation 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 réagir aux alarmes et de respecter les instructions
d’utilisation)

. Plaie du patient :

« Doit étre évaluée au regard des vaisseaux, des sites anastomotiques, des organes et des
nerfs exposés. Une protection adéquate doit étre utilisée (se reporter au paragraphe
Protection des vaisseaux et des organes de la section Mises en garde).

. Taille du réservoir du systéme de thérapie V.A.C.° :
« Leréservoirde 1000 mL n'est PAS concu pour une utilisation dans le cadre de soins a domicile.
. Etiquetage:
«  Le médecin référent et le clinicien en charge des soins doivent étre familiarisés avec les
instructions du systéme de thérapie V.A.C.° qui accompagnent |'unité de thérapie et les cartons
de pansements au domicile. Le médecin référent et/ou le clinicien en charge des soins doivent

minutieusement passer en revue ces documents avec le patient et le personnel soignant.

«  KClI propose des programmes de formation sur place destinés a Iutilisation de la thérapie
V.A.C.%. Contacter le représentant KCl local. Aux Etats-Unis, appeler le 1-800-275-4524 pour

prendre rendez-vous.

En cas de questions sur le positionnement ou l'utilisation correcte du systéme de thérapie V.A.C.%, se
reporter aux recommandations cliniques de la thérapie V.A.C.° qui contiennent des instructions plus
détaillées, ou contacter le représentant KClI local. Pour obtenir des renseignements supplémentaires
et ajour, consulter le site Internet de KCl a I'adresse www.acelity.com ou www.kci-medical.com.
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INSTRUCTIONS D’APPLICATION DES PANSEMENTS V.A.C.®
IDENTIFICATION DES ELEMENTS A USAGE UNIQUE DU PANSEMENT V.A.C.°

Tampon
SENSATRA.C™

0

Pansement Pansement V.A.C. Film adhésif V.A.C. Réglette V.A.C.° avec
V.A.C.° GRANUFOAM™ WHITEFOAM™ DERMATAC™ deux étiquettes de
dénombrement des
piéces de mousse

Les éléments jetables du systeme de thérapie V.A.C.%, y compris le pansement en mousse (pansement
V.A.C.° GRANUFOAM™ ou pansement V.A.C. WHITEFOAM™), la tubulure et le film adhésif, sont
conditionnés sous emballage stérile. Les réservoirs de I'unité de thérapie V.A.C.® sont conditionnés
sous emballage stérile ou avec circuit des fluides stérile. Tous les éléments jetables du systeme de
thérapie V.A.C.° sont réservés a un usage unique. Pour garantir I'efficacité et la sécurité d'utilisation,
les pansements V.A.C.* GRANUFOAM™ et V.A.C. WHITEFOAM™ doivent étre utilisés uniquement avec
les unités de thérapie V.A.C.°.

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.

Avant utilisation, toujours demander I'avis d’'un médecin, lire et suivre les informations de sécurité
du systeme de thérapie V.A.C.%, les instructions relatives a I'unité de thérapie V.A.C., ainsi que les

sections appropriées des recommandations cliniques de la thérapie V.A.C..

CHANGEMENTS DES PANSEMENTS

Les plaies traitées avec le systeme de thérapie V.A.C.° doivent étre surveillées régulierement. Sur une
plaie surveillée non infectée, les pansements V.A.C.° doivent étre changés toutes les 48-72 heures,
mais au moins trois fois par semaine, la fréquence étant ajustée par le clinicien selon les besoins. Les
plaies infectées doivent étre vérifiées régulierement et faire I'objet d’une surveillance étroite. Pour
ces plaies, la fréquence de changement des pansements peut étre supérieure a 48-72 heures. Les
intervalles de changement des pansements doivent étre basés sur I'évaluation continue de I'état de

la plaie et le tableau clinique du patient, et non sur un planning établi.
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PREPARATION DE LA PLAIE

MISE EN GARDE : lire I ble des infor i de sécurité du systéeme de thérapie V.A.C.°
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 bien été retirés.

RETRAIT DU PANSEMENT V.A.C.°

2. Retirer délicatement le pansement V.A.C.° selon la procédure suivante :

a.  Soulever 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 'unité de thérapie extraire les exsudats présents dans la tubulure du réservoir vers le

réservoir, puis fermer le clamp de cette tubulure.

e.  Appuyer sur THERAPY ON/OFF (THERAPIE ACTIVE/INACTIVE) pour désactiver I'unité de
thérapie V.A.C.°. Attendre 15 a 30 secondes que la mousse se décomprime.

f. Oter délicatement le film adhésif.
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 éléments jetables 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 standard, attendre 15 a 30 minutes, puis retirer délic lep
de la plaie. Afin de réduire le risque d’adhé e, envisager l'i llation en couche simple
d’un matériau non adhérent a larges mailles avant d’appliquer le p en
V.A.C.°, ou prévoir des ch dep plus fréq
REMARQUE : si le patient se plaint d’'une géne pendant le ck dep
isager I'admini ion d'un prétrai I'utilisation d’une interface supplémentaire non

adhérente avant la mise en place de la mousse, I'utilisation du pansement V.A.C. WHITEFOAM™
pour panser la plaie, ou encore la prise en charge de cette géne selon les indications du

médecin trai Pour obtenir des infor ions spécifiques, se reporter a la section relative a
la ion de la douleur des rec dations clini de la thérapie V.A.C.°.

3. Procéder au débridement de tous les tissus nécrotiques non viables, y compris des os, des
escarres ou de la fibrine rigidifiée, selon les indications du médecin.

4. Avant chaque application de pansement, nettoyer soigneusement la plaie et la zone
périlésionnelle conformément aux indications du médecin ou au protocole hospitalier.

5. S'assurer qu'une hémostase adéquate a été obtenue (se reporter a Mises en garde, section
Sail Hé et anti-agrégants plaquettaires).

g

antic

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

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

8. Prévoir un produit de préparation cutanée pour protéger la peau périlésionnelle. S'assurer que la
mousse ne recouvre pas la peau intacte.
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APPLICATION D'UN PANSEMENT V.A.C.°® POUR LES PLAIES UNIQUES

Foam Quantity Label
Date Dressing Applied 1

Number of foam pieces
Fig. 4 used in the wound

S
%‘.-\fac therapy

Peel A
Fig.5

Se reporter aux sections appropriées des recommandations cliniques de la thérapie V.A.C.°

pour obtenir des instructions détaillées sur le traitement des différents types de plaies et sur les

applications sur des plaies multiples.

1. Evaluer les dimensions et la pathologie de la plaie, y compris la présence de décollements ou
de tunnels. Utiliser le pansement V.A.C. WHITEFOAM™ avec des tunnelisations explorées. Ne pas
introduire de pansement en mousse dans des tunnelisations non explorées. Les pansements
V.A.C.> GRANUFOAM™ peuvent étre utilisés pour des plaies avec des décollements ou des tunnels
peu profonds ou I'aspect distal est visible.

REMARQUE : si des matériaux complémentaires sont utilisés sous le pansement V.A.C.°,

ils doivent étre maillés ou fenétrés afin de permettre | ination efficace des

d

et I'application de la pression négative. Le cas échéant, indiquer leur utilisation sur le film

dhéa I'a

if ou sur I'éti te de dé brement des piéces de mousse ainsi que dans le dossier

du patient, afin d’assurer leur retrait lors des ch dey ultérieurs.

2. Découper le pansement en mousse V.A.C.° de maniére a pouvoir positionner délicatement la
mousse dans la plaie sans recouvrir la peau intacte (Fig. 1).

REMARQUE : ne pas découper la mousse au-dessus de la plaie afin d’éviter que des
fragments ny tombent (Fig. 2). A I'écart du site de la plaie, frotter les bords en mousse
pour retirer tous les fragments ou particules peu adhérentes susceptibles de tomber ou de
rester dans la plaie au moment du retrait du pansement.

3. 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. 3). Veiller a ne pas forcer la mise en place du
pansement en mousse V.A.C.° dans les zones de la plaie.
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REMARQUE : afin d’assurer la 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 film adhésif.

4. Toujours noter le nombre total de piéces de mousse placées dans la plaie et I'indiquer sur
l'étiquette de dénombrement des pieces de mousse fournie sur la réglette V.A.C.° (Fig. 4), ainsi
que dans le dossier du patient. Létiquette de dénombrement des pieces de mousse peut étre
décollée de la réglette V.A.C.° (Fig. 5) et doit étre placée dans une zone visible a I'attention du
clinicien traitant suivant (autour de la tubulure du tampon SensaT.R.A.C.™, sur le film adhésif, dans
le dossier du patient, etc.).

MISE EN GARDE : NE PAS utiliser avec la théra
I'unité de thérapie V.A.C.ULTA™. Linstillation dans une plale pansée avec le film adhésif

V.A.C. DERMATAC™ peut causer des fuites qui peuvent a leur tour entrainer une macération.

MISE EN GARDE : NE PAS utiliser le film adhésif V.A.C. DERMATAC™ sur un abdomen ouvert ou
avec la thérapie ABTHERA™. L'utilisation sur abdomen ouvert peut empécher de maintenir
I'étanchéité par pression négative.

APPLICATION DU PANSEMENT V.A.C.°* GRANUFOAM™ POUR LA PRISE
EN CHARGE DES INCISIONS

REMARQUE : les pansements PREVENA™ KCl sont spécialement congus pour la prise en charge
des incisions et sont recommandés pour les incisions chirurgicales. Se reporter au mode

d’emploi du systéme de prise en charge des incisions PREVENA™.

PREPARATION DU SITE D'INCISION

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

2. Immédiatement apreés l'intervention, nettoyer le site d'application conformément aux indications
du médecin.

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

TUBULURES DE DRAINAGE ET DISPOSITIFS DE CONTROLE ET DE
GESTION DE LA DOULEUR

Les pansements du systéme de thérapie V.A.C.° peuvent étre utilisés avec des tubulures de drainage
et des dispositifs de gestion de la douleur, a condition que le pansement ne soit pas placé au-dessus
des tubulures a I'endroit ou elles sortent de la peau. Les drains chirurgicaux doivent passer sous la
peau, au-dela des bordures du pansement, et fonctionner indépendamment du systéme de thérapie
V.A.CS.

REMARQUE : I'utilisation concomi du éme de tt

Yy P

chirurgicaux est autorisée. Toutefois, le systéme ne doit pas étre utilisé en tant que sortie ou

ie V.A.C.° avec des drains

réservoir du drain.
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APPLICATION DU PANSEMENT SUR LE SITE D’INCISION

Longueur totale de la eI
Dimensions du découpe potentielle des . 9
Produit B maximale de
de 6,35 cm Iincision

Pansement
V.A.C.° GRANUFOAM™ 10x7,5x3,2cm 15,2cm 10,2cm
petit modéle
Pansement
V.A.C.° GRANUFOAM™ 18x12,5x3,2cm 30,5cm 25,4cm
modéle moyen
Pansement
V.A.C.° GRANUFOAM™ 26x15x3,2cm 43,2cm 38,1cm
grand modéle

1. Sélectionner le pansement approprié.

2. Nettoyer la peau autour de l'incision conformément au protocole hospitalier ou aux indications
du médecin.

3. Appliquer I'agent de protection cutanée ou I'adhésif cutané sur la zone autour de l'incision et sur
environ 5,1 cm de chaque coté pour favoriser I'étanchéité du pansement.

4. Protéger la peau intacte des deux cotés de la ligne de suture avec le film adhésif V.A.C. DERMATAC™,
un film hydrocolloide ou tout autre film transparent (« encadrer » la ligne de suture ou d’agrafes),
tout en laissant cette ligne exposée.

5. Placer une couche non adhérente (par exemple, gaze de vaseline, pansement gras imprégné
d’une émulsion d’huile ou pansement en silicone), d'un minimum de 7,6 cm de largeur, sur toute
la longueur de l'incision. Couvrir au moins 2,5 cm a chaque extrémité de l'incision.

6. Découper le pansement V.A.C.* GRANUFOAM™ en bandelettes de 6,3 cm de large minimum.
Prévoir suffisamment de bandelettes afin de recouvrir complétement l'incision et au moins 2,5 cm
a chaque extrémité.

7. Placer les bandes de pansement V.A.C.> GRANUFOAM™ sur toute la longueur de la couche
non adhérente. En présence de plusieurs bandes, s'assurer qu'elles sont en contact afin que la
pression négative soit appliquée sur toute la longueur de l'incision. Ne pas laisser le pansement
V.A.C.® GRANUFOAM™ toucher la peau intacte.

8. Découper une bande de film adhésif V.A.C. DERMATAC™ d’une largeur minimale de 19,8 cm afin
qu'elle recouvre le pansement V.A.C.* GRANUFOAM™ et qu'elle soit en contact sur 5 a 7 cm avec
la peau intacte. Une bande supplémentaire de film adhésif peut étre utilisée et déborder sur les
berges pour assurer une étanchéité optimale.

9. Placer le film adhésif V.A.C. DERMATAC™ délicatement au-dessus du pansement
V.A.C.* GRANUFOAM™ et I'appliquer également sur les cotés, en débordant sur la peau intacte. Se
reporter a la section Application du film adhésif V.A.C. DERMATAC™.

REMARQUE : pour éviter de tr: iser la peau périlési lle, ne pas tendre ni étirer le

d

film adhésif sur la p I'application du film.

10. Appliquer un tampon SENSATR.A.C.™ conformément a la section Application du tampon SENSATRA.C.™.
11. Activer la thérapie V.A.C.° & une pression continue de -125 mmHg.

MISE EN GARDE : NE PAS utiliser avec la thérapie V.A.C. VERAFLO™ (instillation) fournie par
l'unité de thérapie V.A.C.ULTA™. L'instillation sur le site d’incision pourrait provoquer une

accumulation de liquide susceptible d’occasionner une macération.
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APPLICATION DU FILM ADHESIF V.A.C. DERMATAC™

Pellicule de
protection

REMARQUE : I'état de la peau du patient doit étre soi surveillé (se reporter ala

9

sous-section Protection de la peau périlésionnelle, sous la section Précautions).

1. Découper le film adhésif V.A.C. DERMATAC™ de fagon a recouvrir le pansement en mousse V.A.C.°
ainsi qu'une bordure supplémentaire de 5 a 7 cm de tissu périlésionnel intact (Fig. 6).

N

. Retirer la pellicule de protection pour exposer I'adhésif (Fig. 7). Le film adhésif peut étre
maintenu par les barres de maintien.

w

. Placer la face adhésive sur la mousse, puis appliquer le film adhésif pour couvrir la mousse
et la peau intacte, en s'assurant qu'il recouvre au minimum une bordure de 5 a 7 cm de tissu
périlésionnel intact (Fig. 8).

REMARQUE : pour éviter de tr. iser la peau périlési lle, ne pas tendre ni étirer le

film adhésif sur la pendant I'application du film.

4. Tout en maintenant le bord du film adhésif, retirer les barres de maintien perforées et tapoter
pour réaliser une étanchéité occlusive (Fig. 9).

5. Lisser les plis éventuels du pansement afin d’éviter toute prise d‘air.

REMARQUE : le film adhésif peut étre retiré et appliqué a dantle

p

positionnement initial pour corriger la partie du pansement concernée.
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APPLICATION DU TAMPON SENSAT.R.A.C.™

Disque S

central

Fig. 10 N |Fen

Couche de stabilisation
du tampon

REMARQUE : ne pas découper le tampon ni insérer la tubulure direc danslep en

mousse. Cela pourrait boucher la tubulure et déclencher I'alarme de I'unité de thérapie V.A.C.®.

1. Choisir le site d'application du tampon. Apporter une attention particuliére au débit de
liquide et au positionnement de la tubulure afin de permettre un débit optimal, et éviter tout
positionnement sur des proéminences osseuses ou dans des plis du tissu.

2. Pincer le film adhésif, puis y découper un orifice de 2,5 cm, et non une fente (Fig. 10). L'orifice doit
étre suffisamment grand pour permettre I'élimination des liquides et/ou des exsudats. Il n'est pas
nécessaire de découper la mousse.

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

3. Appliquer le tampon, doté d'un disque central et d'un contour adhésif externe.
a. Retirer les couches 1 et 2 au dos de maniére a exposer I'adhésif (Fig. 11).

b.  Placer l'ouverture du tampon dans le disque central directement sur l'orifice du film adhésif
(Fig. 12).

c.  Appliquer une légeére pression sur le disque central et le contour externe afin d'assurer la
compléte adhérence du tampon.

d.  Tirer sur la languette bleue pour retirer la couche de stabilisation du tampon (Fig. 13).

REMARQUE : afin d’éviter toute macération périlésionnelle sur les plaies plus petites que le

disque central du pon, il est impératif de positi le disque central au-dessus de la

mousse uniquement. Il peut étre nécessaire d’ la taille du p V.A.C.° qui

se trouve dans la plaie avec un morceau supplémentaire de mousse V.A.C.° d’un diamétre
de 1 a2 cm plus large que celui du disque central. Dans ce cas, s’assurer que la peau
périlésionnelle est protégée avant I'ajout de mousse.

Pour connaitre les autres techniques d'application des pansements, se reporter aux
recommandations cliniques de la thérapie V.A.C.°.
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APPLICATION DE LA THERAPIE V.A.C.°

)

MISE EN GARDE : lire I ble des informations relatives a la sécurité du systéme de thérapie

V.A.C.° avant de commencer la thérapie V.A.C.°.

1. Retirer le réservoir V.A.C.° de son emballage et l'insérer dans l'unité de thérapie V.A.C.° jusqu’a ce

qu'il s'enclenche.

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

2. Relier la tubulure du tampon SENSAT.R.A.C.™ a la tubulure du réservoir et vérifier que le clamp de
chaque tubulure est ouvert (Fig. 14). Positionner les clamps a distance du patient.

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

MISE EN GARDE : NE PAS utiliser avec la thérapie V.A.C. VERAFLO™ (instillation) fournie par
I'unité de thérapie V.A.C.ULTA™. Linstillation dans une plaie pansée avec le film adhésif

V.A.C. DERMATAC™ peut causer des fuites qui peuvent a leur tour entrainer une macération.

MISE EN GARDE : NE PAS utiliser le film adhésif V.A.C. DERMATAC™ sur un abdomen ouvert ou
avec la thérapie ABTHERA™. L'utilisation sur abdomen ouvert peut empécher de maintenir
I'étanchéité par pression négative.

4. Commencer la thérapie V.A.C.°. Vérifier que le pansement est bien étanche. Le pansement
doit se contracter. Le pansement V.A.C.* GRANUFOAM™ doit avoir un aspect plissé. Aucun
sifflement ne doit étre entendu. Pour les systémes de thérapie V.A.C.ULTA™ et V.A.C.RX4™, utiliser
la fonctionnalité SEAL CHECK™ pour vérifier que le taux de fuite d'air est inférieur au 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.

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

REMARQUE : pour obtenir des informations relatives aux alarmes, se reporter au guide de
I'utilisateur, au manuel dutilisation 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 film adhésif
supplémentaire pour assurer une bonne étanchéité du pansement.

REMARQUE : si la plaie est située au niveau d’une proéminence osseuse ou d’une zone d’appui
au niveau de laquelle une pression ou une contrainte supplémentaire peut s’exercer sur les

tissus sous-jacents, un support thé i ou un dispositif rédui la pression devra étre

utilisé pour optimiser la mise en décharge du patient.
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MISE EN GARDE : ne jamais laisser un pansement V.A.C.° en place pendant plus de deux heures
si la thérapie V.A.C.° n'est pas en fonctionnement. Si la thérapie est interrompue pendant

plus de deux heures, retirer 'ancien pansement et irriguer la plaie. Appliquer un nouveau

p V.A.C.° pr d'un

ou iquer un autre p tel qu’une comp ide, tel que décidé par le médecin

stérile fermé, puis relancer la thérapie V.A.C.°,

traitant en cas d’extréme nécessité.

REMARQUE : lors d’un pontage avec un film adhésif V.A.C. DERMATAC™, s’assurer que l'unité de
thérapie est réglée sur le mode de fonctionnement continu.
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INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA TERAPIAV.A.C.°

| componenti monouso del sistema terapeutico V.A.C.° devono essere utilizzati come indicato
sull'etichetta di ciascun prodotto. | contenitori dell’'unita terapeutica V.A.C.° vengono forniti in
confezioni sterili o con percorso fluidi sterile. Tutti i componenti monouso del sistema terapeutico
V.A.C.® sono esclusivamente monouso. Per contribuire a garantire un utilizzo sicuro ed efficace, usare
le medicazioni in schiuma V.A.C.® esclusivamente con le unita terapeutiche V.A.C.°.

I dispositivi monouso devono essere utilizzati una volta sola. Non riutilizzare, risterilizzare o utilizzare
il prodotto se la confezione sterile risulta danneggiata in quanto cid pud comportare una mancanza
di prestazioni del prodotto con conseguenti rischi per il paziente quali contaminazione della ferita,

insorgenza di infezioni e/o mancata guarigione della ferita.

La scelta di utilizzare una tecnica pulita anziché una tecnica sterile o asettica dipende dalla

fisiopatologia della ferita, dalle preferenze del medico e dal protocollo ospedaliero.

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

INDICAZIONI PER L'USO
La pellicola V.A.C. DERMATAC™ & un accessorio per:

. | sistemi terapeutici a pressione negativa per le ferite ACTIV.A.C.™, V.A.C. SIMPLICITY™, V.A.CVIA™
e V.A.C. FREEDOM™, che sono sistemi integrati di gestione delle ferite da utilizzare per il
trattamento di pazienti lungodegenti o acuti nonché per cure domiciliari.

. | sistemi terapeutici a pressione negativa per le ferite, INFOV.A.C.™, V.A.CULTA™ e V.A.C.RX4™,
che sono sistemi integrati di gestione delle ferite da utilizzare per il trattamento di pazienti in
contesti di terapia di fase acuta e in altri ambienti assistenziali professionali da parte di o sotto la
supervisione di personale sanitario qualificato.

Se utilizzati su ferite aperte, sono concepiti per creare un ambiente che favorisca la guarigione delle

ferite per intenzione secondaria o terziaria (principale ritardata) preparando il letto della ferita per

la chiusura, riducendo l'edema, favorendo la formazione di tessuto di granulazione e la perfusione,

nonché rimuovendo l'essudato e il materiale infetto. Sono indicati per tipi di ferite aperte come le

ferite croniche, acute, da trauma, subacute e deiscenti, le ustioni a spessore parziale, le ulcere (come

quelle da diabete, da decubito o da insufficienza venosa), i lembi e gli innesti.

Se utilizzati su incisioni chirurgiche chiuse, sono indicati per la gestione delle incisioni che
continuano il drenaggio dopo la sutura o la chiusura con punti metallici, mantenendo un ambiente
chiuso e rimuovendo l'essudato tramite I'applicazione della terapia a pressione negativa.
INFORMAZIONI IMPORTANTI PER GLI UTENTI

AVVERTENZA: NON utilizzare con terapia V.A.C. VERAFLO™ (instillazione) fornita dall’unita
terapeutica V.A.C.ULTA™. Linstillazione in ferite medicate con pellicola V.A.C. DERMATAC™ puo

provocare perdite di fluidi che possono a loro volta causare macerazione.

AVVERTENZA: NON utilizzare la pellicola V.A.C. DERMATAC™ sull'addome aperto o con la
terapia ABTHERA™. L'utilizzo sull'addome aperto puo pregiudicare la tenuta e il mantenimento

della pressione negativa.
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NOTA: la pellicola V.A.C. DERMATAC™ é pensata unicamente per I'utilizzo con le medicazioni
V.A.C.° GRANUFOAM™ e V.A.C. WHITEFOAM™ e con i sistemi per NPWT KCI.

Medicazioni in schiuma V.A.C.° che possono essere utilizzate con la pellicola V.A.C.
DERMATAC™

Medicazione

Dimensioni (cm)

Medicazione V.A.C.>* GRANUFOAM™ piccola 10x7,5x3,2
Medicazione V.A.C.* GRANUFOAM™ media 18x12,5x3,2
Medicazione V.A.C.° GRANUFOAM™ grande 26x15x3,2

Medicazione V.A.C.° GRANUFOAM™ rotonda

12,7 (diametro) x 3,2

Medicazione V.A.C.° GRANUFOAM™ sottile

26x15x1,6

Medicazione V.A.C.° GRANUFOAM™ per la mano

22,5x31,7

Medicazione piccola V.A.C.° SIMPLACE™

7,7x11,2x1,75

Medicazione media V.A.C.® SIMPLACE™ 14,7x17,4x1,75
Medicazione piccola V.A.C.° SIMPLACE™ EX 7,7x11,2x1,75
Medicazione media V.A.C.® SIMPLACE™ EX 14,7x17,4x1,75
Medicazione piccola V.A.C. WHITEFOAM™ 10x7,5x1
Medicazione grande V.A.C. WHITEFOAM™ 10x15x1

CONTROINDICAZIONI

. Non posizionare la medicazione in schiuma del sistema terapeutico V.A.C.° a contatto

diretto con vasi igni, siti

ici, organi o nervi esposti.

NOTA: consultare la sezione Avvertenze per ulteriori informazioni sull'emorragia.

. L'uso della terapia V.A.C.® & controindicato nei pazienti che presentano:

- Neoplasia nella ferita

« Osteomielite non trattata

NOTA: consultare la sezione Avvertenze per infor

i sull’

« Fistole non enteriche e inesplorate

« Tessuto necrotico con presenza di escara

NOTA: é possibile utilizzare la terapia V.A.C.® dopo lo sbrigliamento del tessuto necrotico

e larimozione completa dell’escara.

AVVERTENZE
NON utilizzare con terapia V.A.C. VERAFLO™ (i

V.A.C.ULTA™. L'instillazione in ferite medicate con pellicola V.A.C. DERMATAC™ puo provocare

perdite di fluidi che p

a loro volta causare macerazione.

AVVERTENZA: NON utilizzare la pellicola V.A.C. DERMATAC™ sull’'addome aperto o con la
terapia ABTHERA™. L'utilizzo sull'addome aperto puo pregiudicare la tenuta e il mantenimento

della pressione negativa.
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Emorragia: indipendentemente dall’'uso della terapia V.A.C.°, alcuni pazienti presentano un alto
rischio di complicanze emorragiche. | seguenti tipi di pazienti presentano un rischio superiore di

emorragia che, se non controllata, puo essere potenzialmente letale:

. Pazienti con organi o vasi sanguigni fragili o indeboliti nel sito della ferita o in prossimita dello
stesso. Questa condizione puo essere causata da:

« Sutura del vaso sanguigno (anastomosi native o innesti) o dell'organo
« Infezione

«  Trauma

« Esposizione a radiazioni

. Pazienti che non mostrano un'emostasi adeguata della ferita.
. Pazienti ai quali sono stati somministrati 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 ad alto rischio di complicanze

emorragiche, questi ultimi devono essere trattati e itorati in un ¢
ritenuto appropriato dal medico curante.

Se durante la terapia V.A.C.° si verifica un attivo o copi o sinota

sangue evidente (rosso vivo) nel tubo o nel contenitore, interrompere immediatamente
la terapia V.A.C.°, lasciare in posizione la medicazione, arrestare I'emorragia e richiedere

medicai di Le unita peutiche 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..

Verificare sempre che le medicazioni in schiuma V.A.C.® non entrino in contatto diretto con
organi o vasi. Utilizzare uno strato spesso di tessuto naturale per fornire la protezione piti
efficace. Se uno strato spesso di tessuto naturale non e disponibile o non é chirurgicamente
utilizzabile, come alternativa € possibile utilizzare piu strati di tessuto a rete non aderente o
biotecnologico, se il medico curante ritiene che possa rappresentare 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.

Considerare inoltre I'impostazione di pressione negativa e la modalita terapeutica utilizzate
quando si inizia la terapia.

Prestare attenzione nel trattamento di ferite di grandi dimensioni che possono contenere
vasi nascosti, non immediatamente visibili. Il paziente deve essere attentamente monitorato
relativamente a eventuali emorragie in un contesto assistenziale ritenuto adeguato dal medico
curante.

. Vasi sanguigni infetti: l'infezione puo erodere i vasi sanguigni e indebolire la parete vascolare,
aumentando il rischio di danni ai vasi da abrasione o manipolazione. I vasi sanguigni infetti
sono a rischio di complicanze, come I'emorragia che, se incontrollata, potrebbe essere
potenzialmente letale. Prestare la ima at i | I'applicazione della
terapia V.A.C.® in prossimita di vasi igni infetti o p
la precedente sezione Proteggere vasi e organi). || paziente deve essere attentamente

infetti (consultare

monitorato relativamente a eventuali emorragie in un contesto assistenziale ritenuto adeguato
dal medico curante.

- laméi @ inili

e

: i pazienti che presentano

i dell’aggregazi piastrinic

9

un’emostasi della ferita inadeguata sono a maggior rischio di emorragia che, se incontrollata,
potrebbe essere potenzialmente letale. Questi pazienti devono essere trattati e monitorati in un
contesto assistenziale ritenuto opportuno dal medico curante.
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Prestare attenzione ai pazienti trattati con anticoagulanti o inibitori dell'aggregazione
piastrinica, a causa dell’alto rischio di emorragia correlato (in relazione al tipo e alla complessita
della ferita). Considerare l'impostazione di pressione negativa e la modalita terapeutica
utilizzate quando si inizia la terapia.

. Agenti emostatici applicati nel sito della ferita: se alterati, gli agenti emostatici non suturati
(ad esempio cera per ossa, spugna di gelatina assorbibile o sigillante spray per ferite) possono
aumentare il rischio di emorragia che, se incontrollata, potrebbe essere potenzialmente letale.
E quindi opportuno evitare lo spostamento di questi agenti. Considerare I'impostazione di
pressione negativa e la modalita terapeutica utilizzate quando si inizia la terapia.

. Estremita taglienti: frammenti ossei o bordi appuntiti possono perforare le barriere

protettive, i vasi o gli organi causando lesioni. Eventuali lesioni possono causare emorragia
che, se incontrollata, potrebbe essere potenzialmente letale. Prestare attenzione al possibile
spostamento della posizione relativa di tessuti, organi o vasi all'interno della ferita, che
potrebbe aumentare la probabilita di contatto con bordi appuntiti. Prima dell’applicazione
della terapia V.A.C.% & necessario assicurarsi che i bordi appuntiti o i frammenti ossei siano stati
rimossi dall'area della ferita o coperti per evitare che perforino i vasi sanguigni o gli organi.
Ove possibile, levigare e coprire completamente gli eventuali bordi residui per ridurre il rischio
di lesioni gravi o letali in caso di spostamento delle strutture. Prestare attenzione quando si
rimuovono i componenti della medicazione dalla ferita, per evitare di danneggiare i tessuti della
ferita con bordi affilati non protetti.

Contenitore da 1000 ml: NON UTILIZZARE il contenitore da 1000 ml per i pazienti ad alto

rischi

i emorragia o non in grado di tollerare ingenti perdite di liquidi, come bambini e
anziani. Quando si utilizza questo contenitore, considerare le dimensioni e il peso del paziente, le
sue condizioni, il tipo di ferita, la capacita di monitoraggio e il contesto assistenziale. Il contenitore &

consigliato solo per |'assistenza di pazienti in fase acuta (assistenza ospedaliera).

Ferite infette: le ferite infette devono essere monitorate attentamente e possono richiedere un
cambio della medicazione piul 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
della medicazione, consultare le istruzioni per I'applicazione della medicazione (disponibili nelle
confezioni della 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 I'essudato alla
ricerca di segni di infezione, peggioramento dell'infezione o altre complicanze. Alcuni possibili segni
di infezione sono febbre, dolore alla palpazione, rossore, gonfiore, prurito, eruzione cutanea, aumento
della temperatura nell'area della ferita o nell'area perilesionale, secrezioni purulente o cattivo odore.
Linfezione 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 un‘infezione sistemica sono
nausea, vomito, diarrea, cefalea, vertigini, svenimento, mal di gola con gonfiore delle membrane
mucose, disorientamento, febbre alta, ipotensione refrattaria e/o ortostatica, eritrodermia (eruzione

cutanea simile a quella da ustione solare). Se si rilevano segni dell'insorgenza di un‘infezione

icaodiun dell 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 anche la sezione Vasi sanguigni infetti.

Osteomielite: la terapia V.A.C.° NON deve essere avviata su ferite con osteomielite non trattata.
Considerare l'ipotesi di provvedere allo sbrigliamento di tutto il tessuto necrotico non vitale, incluso
l'osso infetto (se necessario) e la somministrazione di un‘appropriata terapia antibiotica. Proteggere

l'osso 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 in schiuma V.A.C.°. Queste strutture possono essere
protette con tessuto naturale, rete non aderente o tessuto bioingegnerizzato, per ridurre al minimo il
rischio di essiccamento o lesioni.
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Po: namento della schiuma: utilizzare sempre medicazioni V.A.C.° prelevate da confezioni

sterili che non siano state aperte o danneggiate. Non posizionare mai le medicazioni in schiuma

nei tunnel ciechi o inesplorati. La medicazione V.A.C. WHITEFOAM™ puo risultare piu appropriata

per i tunnel esplorati. Non inserire con forza la medicazione in schiuma in alcuna area della ferita
poiché potrebbe danneggiare i tessuti, alterare I'erogazione della pressione negativa oppure
ostacolare la rimozione dell'essudato e della schiuma. Contare sempre il numero totale di parti in
schiuma utilizzate nella ferita. Trascrivere la quantita di parti in schiuma e la data del cambio della
medicazione sulla pellicola o sull'apposita etichetta della quantita di parti in schiuma (se disponibile)
e sulla cartella clinica del paziente.

Le medicazioni in schiuma V.A.C.° sono radiotrasparenti e, pertanto, non rilevabili ai raggi X.

Rimozione della schiuma: le medicazioni in schiuma V.A.C.° non sono bioassorbibili. Contare sempre

il numero totale di parti di schiuma rimosse dalla ferita e assicurarsi che il numero di parti rimosse

corrisponda a quello delle parti posi

onate. La schiuma lasciata nella ferita per un periodo superiore
a quello consigliato puo favorire la crescita del tessuto all'interno della schiuma stessa, rendendone

la rimozione dalla ferita molto difficile o causando infezioni o altri eventi avversi. Se la medicazione
aderisce alla ferita, & possibile introdurre nella medicazione acqua sterile o normale soluzione fisiologica,
attendere 15-30 minuti, quindi rimuovere delicatamente la medicazione dalla ferita. Indipendentemente
dalla modalita di trattamento, la lacerazione del nuovo tessuto di granulazione durante il cambio

della medicazione puo causare un'emorragia a livello del sito della ferita. Potrebbe verificarsi una lieve
emorragia, che € considerata fisiologica. Tuttavia, i pazienti ad alto rischio di emorragia, come spiegato
nella sezione Emorragia, presentano maggiori possibilita di sviluppare un'emorragia piti grave a

livello del sito della ferita. Come misura precauzionale, considerare |'utilizzo della medicazione V.A.C.
WHITEFOAM™ o di rete non aderente a maglia larga sotto la medicazione V.A.C.> GRANUFOAM™ per
ridurre al minimo il rischio di emorragia al momento della rimozione della medicazione in questi pazienti.

Se si sviluppa una forte emorragia, interrompere i di I'uso del si i

p
V.A.C.°, intervenire per arrestare 'emorragia e non rimuovere la medicazione in schiuma finché

non si & consultato il medico curante o il chirurgo. Utilizzare il si ico

p

V.A.C.° esclusi se é stata i un 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.® applicata con la
terapia V.A.C.® disattivata per piu di due ore. Se la terapia resta inattiva per piti di due ore, rimuovere
la vecchia 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 e strato in silicone: la pellicola V.A.C. DERMATAC™ e dotata di un rivestimento adesivo
acrilico e uno strato in silicone che possono presentare un rischio di reazione avversa in pazienti
allergici o con ipersensibilita agli adesivi acrilici o al silicone. In presenza di allergia o ipersensibilita nota
del paziente a questi materiali, non utilizzare il sistema terapeutico V.A.C.°. Se si manifestano segni di
reazione allergica o ipersensibilita, quali rossore, gonfiore, eruzione cutanea, orticaria o forte prurito,
interrompere I'utilizzo e consultare immediatamente un medico. In presenza di broncospasmo o di

sintomi piti gravi riconducibili a reazione allergica, richiedere immediatamente I'assistenza di un medico.

Defibrillazione: rimuovere la medicazione V.A.C.° se & necessario eseguire la defibrillazione nell'area
in cui & collocata. 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.°:

I'unita terapeutica V.A.C.° non
& sicura per la risonanza magnetica. Non introdurre |'unita terapeutica V.A.C.° nell'ambiente di

risonanza magnetica.
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Imaging a risonanza magnetica (MRI) e medicazioni V.A.C.°: le medicazioni V.A.C.° possono in
genere rimanere applicate al paziente con un rischio minimo in un ambiente per MRI, purché I'uso
del sistema terapeutico V.A.C.% non sia interrotto per piu di due ore (consultare sezione Mantenere

attiva la terapia V.A.C.°).

Ossigenoterapia iperbarica (OT1): non introdurre |'unita terapeutica V.A.C.° in una camera con
ossigeno per terapia iperbarica. L'unita terapeutica V.A.C.° non & progettata per un ambiente simile
e occorre ricordare che comporta il rischio di incendi. Durante il trattamento iperbarico, dopo
avere scollegato I'unita terapeutica V.A.C.° (i) sostituire la medicazione V.A.C.° con una medicazione
compatibile con l'ossigenoterapia iperbarica (OTl) o (ii) coprire con garza asciutta l'estremita del tubo
V.A.C.® non clampata. Per l'ossigenoterapia iperbarica, il tubo V.A.C.° non deve essere clampato. Non
lasciare mai applicata una medicazione V.A.C.° se la terapia V.A.C.° resta inattiva per pil di due ore

(consultare la sezione Mantenere attiva la terapia V.A.C.®).

PRECAUZIONI

Precauzioni standard: per ridurre il rischio di trasmissione di patogeni ematici, applicare le
precauzioni standard di controllo delle infezioni per tutti i pazienti, in base al protocollo dell'istituto,
indipendentemente dalla diagnosi o dallo stato infettivo presunto. Se si prevede una probabile

esposizione ai fluidi corporei, oltre ai guanti utilizzare anche occhiali e camice protettivi.

Incisioni chirurgiche chiuse: per ottenere il massimo beneficio, il sistema terapeutico V.A.C.°
deve essere applicato immediatamente dopo l'intervento chirurgico per detergere le ferite chiuse
chirurgicamente. Deve essere applicato continuativamente per un periodo compreso tra un minimo

di due giorni e un massimo di sette giorni.

Il sistema terapeutico V.A.C.% non & efficace per risolvere le complicanze associate alle seguenti condizioni:
« Ischemia nell'incisione o nell'area dell'incisione

« Infezione non trattata o trattata in modo inadeguato
« Emostasi inadeguata dell'incisione
« Cellulite nell’area dell'incisione

Terapia continua o intermittente/DYNAMIC PRESSURE CONTROL™: |a terapia continua &
preferibile rispetto a quella intermittente/DYNAMIC PRESSURE CONTROL™ in caso di 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 & in genere consigliata anche per
pazienti ad alto rischio di emorragia, ferite con essudato in quantita elevate, lembi e innesti recenti e
ferite con fistole enteriche acute.

Corporatura e peso del paziente: quando si prescrive la terapia V.A.C.° & necessario considerare la
corporatura e il peso del paziente. Neonati, bambini, adulti di corporatura minuta e pazienti anziani
devono essere monitorati attentamente per escludere una possibile perdita di fluidi e disidratazione.
Inoltre, i pazienti con ferite che producono grandi quantita di essudato o molto estese in proporzione
alla corporatura e al peso del paziente devono essere monitorati attentamente poiché corrono il
rischio di perdita eccessiva di fluidi e disidratazione. Quando si controlla la quantita di essudato
prodotta, considerare sia il volume del fluido nel contenitore che quello nel tubo.

Lesione al midollo spinale: se un paziente mostra disreflessia autonomica (alterazioni improvvise
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.
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Fistole enteriche: le ferite con fistole enteriche richiedono precauzioni speciali per ottimizzare
la terapia V.A.C.°. La terapia V.A.C.° non e consigliata se somministrata al solo scopo di gestire e

contenere |'effluente della fistola enterica.

Proteggere la cute perilesionale: per proteggere la cute perilesionale & possibile utilizzare un
prodotto per la preparazione della cute perilesionale. Non applicare la schiuma sulla cute integra.

+  Lutilizzo di pi strati di pellicola V.A.C. pud ridurre il tasso di evaporazione, con conseguente

aumento del rischio di macerazione.

« Sesievidenziano segni di irritazione o sensibilita alla pellicola, alla schiuma o ai tubi,

interrompere |'uso e consultare un medico.

+  Perevitare traumi al tessuto perilesionale, non tirare o allungare la pellicola sopra la

medicazione in schiuma durante l'applicazione.

+  Prestare particolare attenzione in pazienti con eziologie neuropatiche o compromissione

circolatoria.

Applicazione circonferenziale della medicazione: utilizzare medicazioni circonferenziali solo in
presenza di anasarca o estremita umide che emettono grandi quantita di fluidi, per cui la tecnica

del bendaggio circonferenziale pud essere necessaria per garantire una migliore stabilita e tenuta.
Considerare I'utilizzo di molteplici piccole porzioni di pellicola al posto di una sola porzione 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 stabilizzarne i
bordi con una fascia elastica, se necessario. Quando si applica la pellicola in modo circonferenziale, &
fondamentale eseguire la palpazione del polso distale e la valutazione dello stato circolatorio distale
in modo sistematico e frequente. Se si sospetta una compromissione circolatoria, interrompere la

terapia, rimuovere la medicazione e contattare il medico curante.

Escursioni della pressione dell’unita terapeutica V.A.C.°: in rari casi, eventuali ostruzioni dei
tubi nell'unita terapeutica V.A.C.° possono determinare brevi escursioni della pressione negativa
oltre i -250 mmHg. Correggere immediatamente le condizioni di allarme. Per ulteriori informazioni,
consultare la guida per I'utente o il manuale utente dell’'unita terapeutica o contattare il proprio

rappresentante KCl.
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CONSIDERAZIONI PER IL PASSAGGIO ALLATERAPIAV.A.C.° IN

CONTESTO DOMICILIARE

AVVERTENZA: i pazienti ad alto rischio di complicanze emorragiche devono essere trattati e
atiinunc i iale ri d dal medico curante.

. I sistemi terapeutici INFOV.A.C.™, V.A.C.ULTA™ e V.A.C.RX4™ NON sono concepiti per la
terapia domiciliare.

. Se dovesse essere necessario proseguire la terapia V.A.C.° quando un paziente rientra presso
la propria abitazione, si consiglia di utilizzare uno dei sistemi terapeutici KCl approvati per un
ambiente di assistenza per pazienti post-acuti, ad esempio:

« Unita terapeutica ACTIV.A.C™

« Unita terapeutica V.A.C. SIMPLICITY™
« Sistema terapeutico V.A.CVIA™
« Unita terapeutica V.A.C. FREEDOM™

Per importanti infor ioni, ¢ Itare le infor ioni sulla sicurezza incluse con tali

dispositivi.
Oltre alle controindicazioni, alle avvertenze e alle precauzioni per I'uso della terapia V.A.C.°,

considerare quanto segue prima di prescrivere la terapia V.A.C.° come terapia domiciliare.

. Condizione del paziente:
- Condizione clinica (emostasi adeguata e basso rischio di emorragia attiva e/o emorragia
importante nel sito della ferita).

« Ambiente domestico (paziente o familiare/operatore sanitario in grado di leggere e
comprendere le etichette di sicurezza, intervenire in caso di allarme, attenersi alle istruzioni
per I'uso).

. Ferita del paziente:
« Deve essere valutata la presenza di vasi, siti anastomotici, organi e nervi esposti. Protezione

adeguata presente (consultare Proteggere vasi e organi nella sezione Avvertenze).
. Dimensioni del contenitore del sistema terapeutico V.A.C.°:

« Il contenitore da 1.000 ml NON deve essere utilizzato in ambiente domestico.

. Etichettature:

- Il medico che effettua la prescrizione e I'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.

Il medico che effettua la prescrizione e/o il personale clinico devono esaminare con

attenzione questi materiali insieme al paziente e all'operatore sanitario.

«  KCl offre programmi di addestramento pratico e formazione per l'utilizzo della terapia
V.A.C.°. Contattare il rappresentante KCl locale. Negli Stati Uniti, chiamare il numero 1-800-
275-4524 per la programmazione.

In caso di dubbi sul posizionamento o sull'utilizzo appropriato della terapia V.A.C.%, consultare le
linee guida cliniche della terapia V.A.C.® per istruzioni dettagliate oppure contattare il rappresentante
KCl locale. Per informazioni aggiuntive e piu aggiornate, visitare il sito Web di KCl all'indirizzo

www.acelity.com o www.kci-medical.com.
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ISTRUZIONI PER LAPPLICAZIONE DELLA MEDICAZIONE V.A.C.°
IDENTIFICAZIONE DEI COMPONENTI MONOUSO DELLA MEDICAZIONE V.A.C.®

Pad SENSAT.RA.C.™

0

Medicazione Medicazione V.A.C. Pellicola V.A.C. Righello V.A.C.° con
V.A.C.° GRANUFOAM™ WHITEFOAM™ DERMATAC™ due etichette della
quantita di parti
in schiuma

| componenti monouso del sistema terapeutico V.A.C.%, inclusi la medicazione in schiuma
(medicazione V.A.C.°* GRANUFOAM™ o medicazione V.A.C. WHITEFOAM™), il tubo e la pellicola,

sono confezionati sterili. | contenitori dell'unita terapeutica V.A.C.° vengono forniti in confezioni
sterili o con percorso fluidi sterile. Tutti i componenti monouso del sistema terapeutico V.A.C.%

sono esclusivamente monouso. Per garantire un utilizzo efficace e sicuro, le medicazioni

V.A.C.° GRANUFOAM™ e V.A.C. WHITEFOAM™ devono essere utilizzate solo con le unita terapeutiche
V.ACS.

La scelta di utilizzare una tecnica pulita anziché una tecnica sterile o asettica dipende dalla
fisiopatologia della ferita, dalle preferenze del medico e dal protocollo ospedaliero.

Prima dell’'uso, consultare sempre un medico, esaminare le informazioni di sicurezza della terapia
V.A.C.% le istruzioni dell'unita terapeutica V.A.C.° e le sezioni appropriate delle linee guida cliniche

della terapia V.A.C.° e attenervisi.

CAMBI DELLA MEDICAZIONE

Le ferite trattate con il sistema terapeutico V.A.C.° devono essere monitorate con regolarita. In

una ferita non infetta e monitorata, le medicazioni V.A.C.° devono essere cambiate ogni 48-72 ore,
ma non meno di tre volte alla settimana. Il medico potra modificare la frequenza come ritiene pit
appropriato. Le ferite infette devono essere controllate spesso e molto attentamente. Per queste
ferite puo essere necessario cambiare la medicazione con maggiore frequenza rispetto alle 48-72 ore,
con intervalli di cambio della medicazione basati su una valutazione continua delle condizioni della

ferita e dello stato clinico del paziente, anziché su un programma fisso.
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PREPARAZIONE DELLA FERITA

AVVERTENZA: ri inare tutte le infor ioni sulla sicurezza del sistema terapeutico V.A.C.®

prima di procedere alla preparazione della ferita.

1. Rimuovere e smaltire la medicazione attenendosi al protocollo ospedaliero. 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.® applicata in precedenza attenendosi alla

procedura seguente:

a.  Sollevare i connettori del tubo al di sopra dell'altezza a cui si trova l'unita terapeutica.
b.  Chiudere il morsetto sul tubo della medicazione.

c.  Scollegare il tubo del contenitore dal tubo della medicazione.

d.  Consentire all'unita terapeutica di convogliare all'interno del contenitore I'essudato

presente nel tubo del contenitore, quindi chiudere il morsetto sul tubo del contenitore.

e.  Premereil pulsante di attivazione/disattivazione della terapia per disattivare l'unita
terapeutica V.A.C.°. Attendere 15-30 secondi per consentire alla schiuma di decomprimersi.

f. Rimuovere delicatamente la pellicola.

g.  Rimuovere delicatamente la schiuma dalla ferita.

AVVERTENZA: fare riferi alla sezi Rii i della schiuma in Avvertenze.

h.  Smaltire i prodotti monouso secondo il protocollo della clinica o le normative statali.

NOTA: se la medicazione aderisce alla ferita, & possibile introdurre nella medicazione acqua

sterile 0 normale soluzione fisiologica, at lere 15-30 minuti, quindi rimuovere delicatamente
la medicazione dalla ferita. Valutare l'ipotesi di collocare nella ferita un singolo strato direte a
maglie grandi in materiale non aderente prima di collocarvi la medicazione in schiuma V.A.C.°
per ridurre potenzialmente I'aderenza alla ferita che puo verificarsi successivamente, oppure
valutare l'ipotesi di aumentare la frequenza dei cambi della medicazione.

NOTA: seil i avverted il cambio della medicazione, considerare l'ipotesi

di utilizzare una premedicazione, uno strato non aderente collocato sulla ferita prima della
schiuma, una medicazione V.A.C. WHITEFOAM™ per la medicazione della ferita, o la p055|b ita

di gestire il disagio come prescritto dal medico curante. Fare riferi alla

alla gestione del dolore delle linee guida cliniche per la terapia V.A.C.® per istruzioni specifiche.

3. Assicurarsi di completare lo sbrigliamento del tessuto necrotico non vitale, inclusi osso, escara o
tessuto necrotico duro, come prescritto dal medico.

4. Prima di ogni applicazione della medicazione, effettuare una pulizia approfondita dell’area della
ferita e dell'area perilesionale secondo le indicazioni del medico o in base al protocollo ospedaliero.

5. Assicurarsi di avere ottenuto un'emostasi adeguata (consultare le Avvertenze, sezione
Emorragia, Ei i, antic lanti e inibitori dell'agg i piastrinica).

6. Prima di posizionare la schiuma, proteggere le strutture piti sensibili, i vasi e gli organi (vedere
Proteggere vasi e organi nella sezione Emorragia delle Avvertenze).

7. Le estremita taglienti o i frammenti ossei devono essere eliminati dall'area della ferita o coperti
(consultare le Avvertenze, sezione Emorragia, Estremita taglienti).

8. Per proteggere la cute perilesionale & possibile utilizzare un prodotto per la preparazione della
cute perilesionale. Non applicare la schiuma sulla cute integra.
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ISTRUZIONI PER LAPPLICAZIONE DELLA MEDICAZIONE V.A.C.° SU
FERITE SINGOLE

Foam Quantity Label
Date Dressing Applied 1

Number of foam pieces  J
Fig. 4 used in the wound

V.A.C.° Ruler with Foam Quantity Label

Fig.5

Consultare le sezioni appropriate delle linee guida cliniche per la terapia V.A.C.° per istruzioni
dettagliate sul trattamento dei diversi tipi di ferite e per I'applicazione su piu ferite.

1.

N

Valutare dimensioni e patologia della lesione, inclusa la presenza di sottominature o

tunnel. Utilizzare la medicazione V.A.C. WHITEFOAM™ in presenza di tunnel esplorati. Non
posizionare mai le medicazioni in schiuma nei tunnel ciechi o inesplorati. La medicazione
V.A.C.> GRANUFOAM™ pud essere utilizzata per ferite con sottominature non profonde o aree con
tunnel in cui e visibile I'aspetto distale.

NOTA: se sotto la medicazione V.A.C.° si utilizzano materiali aggiuntivi, questi ultimi
devono essere reti o materiali finestrati per consentire un’erogazione della pressione
negativa e una rimozione dell'essudato efficaci. Trascrivere tutti i dati necessari sulla
pellicola o sull’apposita etichetta della quantita di parti in schiuma (se disponibile) e sulla
cartella clinica del paziente per garantire che ai cambi successivi la medicazione venga
rimossa interamente.

. Tagliare la medicazione in schiuma V.A.C.° in modo che le dimensioni della medicazione
consentano di collocarla delicatamente sulla ferita senza coprire la cute integra (Fig. 1).

NOTA: non tagliare la schiuma sopra la ferita, poiché eventuali frammenti potrebbero
cadere all'interno (Fig. 2). Lontano dal sito della ferita, strofinare i bordi della schiuma per
ri e i fi i o particelle che potrebbero cadere o rimanere nella ferita
al momento della rimozione della medicazione.

. Posizionare delicatamente la schiuma nella cavita della ferita, assicurandosi che entri in contatto
con tutte le superfici della ferita stessa (Fig. 3). Non forzare I'inserimento della medicazione in
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schiuma V.A.C.” in nessuna area della ferita.

NOTA: assicurare il contatto schiuma-schiuma fra parti adiacenti per garantire una
distribuzione uniforme della pressione negativa.

NOTA: le suture superficiali o di rinforzo devono essere ricoperte con un singolo strato di
materiale non aderente posizionato tra le suture e la pellicola.

4. Contare il numero totale delle parti in schiuma utilizzate nella ferita, quindi trascriverlo
sull'etichetta della quantita di parti in schiuma in dotazione applicata al righello V.A.C.° (Fig. 4)
e sulla cartella clinica del paziente. E possibile rimuovere l'etichetta della quantita di parti in
schiuma dal righello V.A.C.° (Fig 5) e collocarla in una zona visibile per il medico che si occupera
del paziente successivamente (ad esempio intorno al tubo del pad SENSAT.R.A.C.™, sulla pellicola,
sulla cartella clinica del paziente, ecc.)

AVVERTENZA: NON utilizzare con terapia V.A.C. VERAFLO™ (instillazione) fornita dall’unita
terapeutica V.A.C.ULTA™. Linstillazione in ferite medicate con pellicola V.A.C. DERMATAC™ puo

provocare perdite di fluidi che possono a loro volta causare macerazione.

AVVERTENZA: NON utilizzare la pellicola V.A.C. DERMATAC™ sull'addome aperto o con la
terapia ABTHERA™. L'utilizzo sull'addome aperto puo pregiudicare la tenuta e il mantenimento
della pressione negativa.

APPLICAZIONE DELLA MEDICAZIONE V.A.C.° GRANUFOAM™ PER LA
GESTIONE DELLE INCISIONI

NOTA: le medicazioni PREVENA™ KCI sono progettate specificamente per la gestione
dell’incisione e sono concepite per le incisioni chirurgiche. Fare riferimento alle istruzioni per
I'uso del sistema di gestione delle incisioni PREVENA™.

PREPARAZIONE DEL SITO DELL'INCISIONE
1. Prima dell'intervento chirurgico, radere in base al protocollo ospedaliero I'area sulla quale verra
applicata la medicazione per migliorarne I'aderenza e garantire l'integrita della tenuta ermetica.

2. Immediatamente dopo l'intervento chirurgico pulire il sito di applicazione in base alle istruzioni
del medico.

3. Asciugare il sito di applicazione tamponandolo con una garza sterile. Per garantire una corretta
aderenza, asciugare completamente il sito di applicazione prima di applicare la medicazione.

TUBI DI DRENAGGIO E DISPOSITIVI DI CONTROLLO PER LA GESTIONE
DEL DOLORE

E possibile utilizzare le medicazioni del sistema terapeutico V.A.C.® sia con tubi di drenaggio sia con
dispositivi per la gestione del dolore, a condizione che la medicazione non venga posizionata sul
punto in cui il tubo fuoriesce dalla cute. | drenaggi chirurgici devono essere fatti passare sotto la cute
oltre i bordi della medicazione e funzionare in maniera indipendente dal sistema terapeutico V.A.C.°.
NOTA: sebbene sia possibile utilizzare i drenaggi chirurgici insieme al sistema terapeutico

V.A.C.°, quest’ultimo non deve essere utilizzato come uscita o serbatoio di drenaggio.
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APPLICAZIONE DELLA MEDICAZIONE AL SITO DELLINCISIONE

Lunghezza
Dimensioni della comp.lessiva Lungh.e 223
Prodotto . potenziale delle massima
medicazione 5 . p P
strisce di medicazione dell'incisione
da 6,35 cm
Medicazione
V.A.C.° GRANUFOAM™ 10x7,5x3,2cm 15,2cm 10,2 cm
piccola
Medicazione
V.A.C.° GRANUFOAM™ 18x12,5x3,2cm 30,5cm 25,4cm
media
Medicazione
V.A.C.° GRANUFOAM™ 26x15x3,2cm 43,2cm 38,1cm
grande

1. Scegliere la medicazione appropriata.
2. Pulire la cute attorno all'incisione, in base al protocollo ospedaliero o alle indicazioni del medico.

3. Applicare una protezione per la cute o un adesivo cutaneo all‘area circostante l'incisione,
lasciando un margine di circa 5,1 cm su entrambi i lati per assicurare l'integrita della tenuta
ermetica della medicazione.

4. Proteggere la cute integra su entrambi i lati della linea di sutura con pellicola V.A.C. DERMATAC™,
idrocolloide o altra pellicola trasparente ("circondare" la linea formata dalle suture o dai punti
metallici), lasciando esposta la linea di sutura.

5. Stendere uno strato di materiale non aderente (ad esempio una medicazione a base di emulsione
oleosa, petrolio o silicone) larga almeno 7,6 cm su tutta la lunghezza dell'incisione. Lasciare
almeno 2,5 cm di margine a ogni estremita dell'incisione.

6. Tagliare la medicazione V.A.C.°* GRANUFOAM™ in strisce larghe almeno 6,3 cm. Tagliare un numero
di strisce sufficiente a coprire l'intera incisione per almeno 2,5 cm oltre ciascuna estremita.

~

. Posizionare le strisce di medicazione V.A.C.* GRANUFOAM™ sull'intera lunghezza dello strato non
aderente. Se si utilizzano piu strisce, assicurarsi che le strisce siano a contatto tra loro in modo
che la pressione negativa venga applicata su tutta la lunghezza dell'incisione. Evitare che la
medicazione V.A.C.* GRANUFOAM™ entri in contatto con la cute integra.

e

. Tagliare la pellicola V.A.C. DERMATAC™ con larghezza minima di 19,8 cm in modo da coprire
la medicazione V.A.C.>* GRANUFOAM™ e 5-7 cm di cute integra che sara a contatto con essa. E
possibile sovrapporre una striscia di pellicola aggiuntiva lungo i bordi per assicurare la tenuta.

©

. Posizionare delicatamente la pellicola V.A.C. DERMATAC™ sopra la medicazione V.A.C.°
GRANUFOAM™ e quindi sui lati, estendendola sulla cute integra. Fare riferimento alla sezione
Applicazione della pellicola V.A.C. DERMATAC™.

NOTA: per evitare traumi alla cute peril non tirare o e la pellicola sopra la

9

schiuma durante l'applicazione della pellicola.

10. Applicare il pad SENSAT.R.A.C.™ come descritto nella sezione Applicazione del pad
SENSAT.RA.C.™.

11. Attivare la terapia V.A.C.® a una pressione continua di-125 mmHg.

AVVERTENZA: NON utilizzare con terapia V.A.C. VERAFLO™ (instillazione) fornita dall’unita

terapeutica V.A.C.ULTA™. Linstillazione nel sito di incisione pu6 determinare una raccolta di

fluidi che puo causare macerazione.
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APPLICAZIONE DELLA PELLICOLA V.A.C. DERMATAC™

Strato protettivo

NOTA: itorare accur le condizioni della cute del pazi (c I la

nelle Precauzioni)

P ggere la cute peril

1. Tagliare la pellicola V.A.C. DERMATAC™ in modo da coprire la medicazione in schiuma V.A.C.° e un
bordo aggiuntivo di 5-7 cm di tessuto perilesionale integro (Fig. 6).

2. Rimuovere lo strato protettivo per esporre il lato adesivo (Fig. 7). E possibile afferrare la pellicola
utilizzando i bordi di manipolazione.

3. Posizionare il lato adesivo verso il basso a contatto con la schiuma e applicare la pellicola in modo
da coprire la schiuma e la cute integra, con un bordo di almeno 5-7 cm di tessuto perilesionale
integro (Fig. 8).

NOTA: per evitare traumi alla cute peril non tirare o e la pellicola sopra la

schiuma durante l'applicazione della pellicola.

4. Tenendo premuto verso il basso il bordo della pellicola, staccare i bordi di manipolazione
strappando lungo la linea perforata e premere verso il basso la pellicola per assicurarne la tenuta
ermetica (Fig. 9).

5. Appiattire eventuali grinze o pieghe presenti nella medicazione per evitare perdite.

NOTA: durante I'applicazione iniziale & possibile staccare e riapplicare la pellicola per
migliorare I'applicazione delle zone con eventuali pieghe.
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APPLICAZIONE DEL PAD SENSAT.R.A.C.™

Disco S

centrale

Fig. 10 N |Fen

Strato di stabilizzazione
del pad

NOTA: non tagliare il pad né inserire direttamente il tubo nella medicazione in schiuma, poiché
il tubo potrebbe ostruirsi generando un allarme nell’unita terapeutica V.A.C.°.

1. Scegliere il sito di applicazione del pad. Prestare particolare attenzione al flusso del fluido e
al posizionamento del tubo per consentire un flusso ottimale ed evitare di posizionarlo su
sporgenze ossee o in solchi del tessuto.

2. Pizzicare tra due dita la pellicola e tagliare un foro di 2,5 cm di diametro (non una fessura)
(Fig. 10). Il foro deve essere sufficientemente ampio da consentire la rimozione di fluido e/o
essudato. Non & necessario tagliare la schiuma.

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

3. Applicare il pad, che presenta un disco centrale e una falda adesiva circostante.
a.  Rimuovere entrambi gli strati protettivi 1 e 2 per esporre I'adesivo (Fig. 11).

b.  Posizionare I'apertura del pad presente nel disco centrale direttamente sul foro nella
pellicola (Fig. 12).

c.  Applicare una leggera pressione sul disco centrale e sulla falda pil esterna per garantire
I'adesione completa del pad.

d.  Tirare la linguetta blu per rimuovere lo strato di stabilizzazione del pad (Fig. 13).

NOTA: per evitare la mac i del perilesi le in ferite piu piccole del disco

centrale del pad, & molto importante che il disco centrale sia posizi esc| al

di sopra della schiuma. Puo essere necessario aumentare le dimensioni della medicazione
V.A.C.° collocata sulla ferita aggiungendo un’ulteriore parte di schiuma V.A.C.° piu larga di
1-2 cmrispetto al diametro del disco centrale. Se si utilizza questo metodo, assicurarsi che
la cute perilesionale sia protetta prima di integrare la schiuma con una parte aggiuntiva.

Fare riferimento alle linee guida cliniche per la terapia V.A.C.® per ulteriori tecniche di applicazione

della medicazione.
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APPLICAZIONE DELLA TERAPIAV.A.C.®

)

AVVERTENZA: ri i tutte le infor ioni sulla sicurezza del sistema terapeutico V.A.C.®

prima di iniziare la terapia V.A.C.°.

1. Rimuovere il contenitore V.A.C.° dalla confezione e inserirlo nell’unita terapeutica V.A.C.° fino a
quando non si blocca in posizione con uno scatto.

NOTA: seiil c itore non é c

inserito, I'unita terapeutica V.A.C.° genera

un allarme.

2. Collegare il tubo del pad SENSAT.R.A.C.™ al tubo del contenitore e assicurarsi che i morsetti sui
due tubi siano entrambi aperti (Fig. 14). Posizionare i morsetti lontano dal paziente.

3. Accendere |'unita terapeutica V.A.C.° e selezionare le impostazioni prescritte per la terapia.

terapeutica V.A.C.ULTA™. Linstillazione in ferite medicate con pellicola V.A.C. DERMATAC™ puo
provocare perdite di fluidi che possono a loro volta causare macerazione.

AVVERTENZA: NON utilizzare la pellicola V.A.C. DERMATAC™ sull’addome aperto o con la
terapia ABTHERA™. L'utilizzo sull’addome aperto puo pregiudicare la tenuta e il mantenimento
della pressione negativa.

4. Iniziare la terapia V.A.C.°. Ispezionare la medicazione per verificarne la tenuta ermetica. La
medicazione deve apparire compressa. La medicazione V.A.C.* GRANUFOAM™ deve presentare
delle pieghe. Non si deve percepire alcun sibilo. Per i sistemi terapeutici V.A.C.ULTA™ e V.A.C.RX4™
utilizzare la funzione SEAL CHECK™ per verificare che il tasso di perdite di aria sia al di sotto della
soglia di allarme. Se la tenuta non risulta ermetica, controllare la tenuta del pad SENSAT.R.A.C.™ e
della pellicola, i collegamenti del tubo e I'inserimento del contenitore e verificare che i morsetti
siano aperti.

5. Fissare le porzioni di tubo in eccesso per evitare che interferiscano con la mobilita del paziente.

NOTA: fare riferimento alla guida o al manuale per I'utente specifico dell’unita utilizzata e/o

alla guida di riferi rapido per infor ioni sugli allarmi.

NOTA: se si identifica l'origine di una perdita, sigillarla con pellicola aggiuntiva per assicurare
la tenuta ermetica.

NOTA: se la ferita si trova su una protuberanza ossea o su aree in cui il peso corporeo pud

esercitare pressione o sollecitazioni supp i sui tessuti sot i, @ opportuno

utilizzare un dispositivo o una superficie per la riduzione della pressione per scaricare il peso

del paziente in modo ottimale.
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AVVERTENZA: non lasciare mai una medicazione V.A.C.° applicata con la terapia V.A.C.®
disattivata per piu di due ore. Se la terapia resta inattiva per piu di due ore, rimuovere la
vecchia medicazione e irrigare la ferita. Applicare una nuova medicazione V.A.C.° prelevandola
da una confezione sterile integra e riattivare la terapia V.A.C.° oppure applicare una

medicazione alternativa, ad esempio garza piit o meno umida, secondo le indicazioni del

medico curante per riguarda le situazioni di emergenza.

NOTA: quando si applica una medicazione a ponte con la pellicola V.A.C. DERMATAC™,

assicurarsi che l'unita terapeutica sia imp sulla modalita di funzi [
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INFORMACION SOBRE SEGURIDAD DE LA TERAPIA V.A.C.®

Los componentes desechables del sistema de terapia V.A.C.° se deben usar tal como se indica

en el etiquetado del producto. Los contenedores de la unidad de terapia V.A.C.° se envasan estériles
0 con un trayecto para liquidos estéril. Todos los componentes desechables del sistema de terapia
V.A.C.® son para un solo uso. Para ayudar a garantizar un uso seguro y eficaz, los apésitos de espuma
V.A.C.° deben utilizarse Unicamente con las unidades de terapia V.A.C.°.

Los dispositivos desechables son de un solo uso. No utilice, reutilice ni vuelva a esterilizar el producto
si se observan signos de deterioro en el paquete esterilizado, ya que podrian causar un fallo en el
rendimiento del producto que implique riesgos para el paciente, como la contaminacion o infeccion

de la herida o hacer que esta no cicatrice.

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 médico o facultativo y del protocolo del centro.

IMPORTANTE: Al igual que sucede con cualquier dispositivo de prescripcion médica, su uso sin
consultar al médico o sin leer con detenimiento y seguir todas las instrucciones de la unidad de
terapia o de los ap6sitos, 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 mortales.
No ajuste los pardmetros de la unidad de terapia ni aplique la terapia sin recibir indicaciones

o estar bajo la supervision del facultativo responsable.

INDICACIONES DE USO
La ldmina adhesiva V.A.C. DERMATAC™ es un accesorio para:

. Los sistemas de terapia de presion negativa para el tratamiento de heridas ACTIV.A.C.™, V.A.C.
SIMPLICITY™, V.A.CVIA™y V.A.C. FREEDOM™, que son sistemas integrados para el tratamiento de
heridas destinados a entornos de asistencia domiciliaria, aguda y prolongada.

. Los sistemas de terapia de presion negativa para el tratamiento de heridas INFOV.A.C.™,
V.A.C.ULTA™y V.A.C.RX4™, que son sistemas integrados para el tratamiento de heridas para el
uso en entornos de asistencia aguda y otros entornos sanitarios profesionales donde el uso del
producto es realizado y supervisado por un profesional sanitario cualificado.

Cuando se aplican en heridas abiertas, estan 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 reduccion de los edemas, el fomento de la
formacion de tejido de granulacion y la perfusion, y mediante la eliminacion del exudado y el
material infeccioso. Los tipos de heridas abiertas incluyen heridas crénicas, agudas, traumaticas,
subagudas y con dehiscencia, quemaduras de espesor parcial, Ulceras (por ejemplo, de origen

diabético, por presion o insuficiencia venosa), colgajos e injertos.

Cuando se aplican en incisiones quirlrgicas cerradas, estan concebidos para tratar el entorno

de incisiones quirdrgicas que contintian drenando tras el cierre con suturas o grapas mediante

el mantenimiento de un entorno cerrado y la eliminacion de exudados con la aplicacion de terapia
de presién negativa para el tratamiento de heridas.

INFORMACION IMPORTANTE PARA LOS USUARIOS
ADVERTENCIA: NO lo utilice con la terapia V.A.C. VERAFLO™ (instilacién) proporcionada por

la unidad de terapia V.A.C.ULTA™. La instilacién de la herida vendada con la lamina adhesiva
V.A.C. DERMATAC™ puede producir fugas de liquido, lo que puede provocar maceracion.

ADVERTENCIA: NO utilice la lamina adhesiva V.A.C. DERMATAC™ sobre el abdomen abierto
o con la terapia ABTHERA™. El uso sobre el abdomen abierto puede provocar incapacidad

para un sellado de presién negativa.
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NOTA: La lamina adhesiva V.A.C. DERMATAC™ se debe utilizar solo con apésitos
V.A.C.° GRANUFOAM™, V.A.C. WHITEFOAM™y sistemas de TPN de KCI.

Apésitos de espuma V.A.C.° que pueden usarse junto
con la lamina adhesiva V.A.C. DERMATAC™
Apésito Tamano (cm)
Apésito pequeiio V.A.C.° GRANUFOAM™ 10x7,5x3,2
Apésito mediano V.A.C.° GRANUFOAM™ 18x12,5x3,2
Apésito grande V.A.C.° GRANUFOAM™ 26x15x3,2
Apésito redondo V.A.C.° GRANUFOAM™ 12,7 (diametro) x 3,2
Apésito V.A.C.° GRANUFOAM™ delgado 26x15x1,6
Apésito para mano V.A.C.°* GRANUFOAM™ 22,5x31,7
Apdsito pequeio V.A.C.° SIMPLACE™ 7,7x11,2x1,75
Apésito mediano V.A.C.° SIMPLACE™ 14,7x17,4x1,75
Aposito pequerio V.A.C.° SIMPLACE™ EX 7,7x11,2x1,75
Apésito mediano V.A.C.° SIMPLACE™ EX 14,7x17,4x1,75
Apésito pequeiio V.A.C. WHITEFOAM™ 10x7,5x1
Apésito grande V.A.C. WHITEFOAM™ 10x15x1
CONTRAINDICACIONES
No coloq positos de esp del si de pia V.A.C.° direc en
contacto con vasos guil zonas Gticas, 6rganos o nervios expuestos.

NOTA: Consulte la secciéon Advertencias para obtener informacion adicional acerca
de hemorragias.

. La terapia V.A.C.° esta contraindicada para pacientes con las siguientes afecciones:

« Neoplasia maligna en la herida
« Osteomielitis no tratada
NOTA: Consulte la informacion sobre osteomielitis en la seccién Advertencias.
« Fistulas no entéricas e inexploradas
« Tejido necrético con escaras
NOTA: La terapia V.A.C.° puede emplearse después de desbridar el tejido necrético
y eliminar por completo las escaras.
ADVERTENCIAS

NO lo utilice con la terapia V.A.C. VERAFLO™ (instilacién) proporcionada por la unidad
de terapia V.A.C.ULTA™. La instilacion de la herida vendada con la lamina adhesiva
V.A.C. DERMATAC™ puede producir fugas de liquido, lo que puede provocar maceracién.

ADVERTENCIA: NO utilice la ldmina adhesiva V.A.C. DERMATAC™ sobre el abdomen abierto
o con la terapia ABTHERA™. El uso sobre el abdomen abierto puede provocar incapacidad

para un sellado de presién negativa.

104



Hemorragias: Independientemente del uso de la terapia V.A.C.°, algunos pacientes tienen un alto
riesgo de complicaciones hemorrégicas. Los siguientes tipos de pacientes tienen un mayor riesgo

de hemorragia, que, si no se controla, puede ser mortal:

. Pacientes con vasos sanguineos u 6rganos debilitados o friables en la herida o alrededor de esta
como consecuencia, aunque no exclusivamente, de lo siguiente:
« Sutura del vaso sanguineo (anastomosis nativas o injertos)/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, deb ser ti dos y vigilados en un entorno asistencial que el médico

g

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 asi ia médicadei diato. Las unidades de
terapia y los apésitos V.A.C.° no deben utilizarse para prevenir, reducir al minimo o detener
las hemorragias vasculares.

Proteccion de vasos y 6rganos: Todos los vasos superficiales y expuestos y todos los 6rganos
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 apdsitos de espuma V.A.C.° no entren en contacto directo con los
vasos u érganos. Utilice una capa gruesa de tejido natural para obtener la proteccion més eficaz.
Sino se dispone de una capa gruesa de tejido natural o no es quirdrgicamente viable, se pueden
emplear como alternativa varias capas de material no adherente de malla o tejido tratado mediante
bioingenieria, si el facultativo responsable del tratamiento considera que es necesario para
proporcionar una barrera de proteccion completa. Si utiliza materiales no adherentes, asegurese de
que estén sujetos de manera que se pueda mantener su posicion protectora durante la terapia.
También debe tenerse en cuenta la configuracion de presion negativa y el modo de tratamiento
que se emplean al iniciar la terapia.
Se debe extremar la precaucion al tratar heridas de gran tamario que pueden contener vasos ocultos
que no resulten evidentes. Debera vigilarse estrechamente al paciente en un entorno asistencial que
el facultativo responsable del tratamiento considere apropiado para comprobar si existe hemorragia.
. Vasos sanguineos infectados: La infeccion puede erosionar los vasos sanguineos y debilitar
la pared vascular, lo que puede aumentar la susceptibilidad al dafio de los vasos por abrasion

o manipulacion. Los vasos infectados pr riesgo de complicaciones,

incluida la hemorragia, que, si no se controlan, pueden ser potenci 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

en un entorno asistencial que el facultativo responsable del tratamiento considere apropiado
para comprobar si existe hemorragia.

. , antic e es de la agregacion plaquetaria: Los pacientes

sin hemostasia adecuada de la herida presentan un mayor riesgo de hemorragia, que, si no
se controla, puede ser mortal. Deberd tratarse y vigilarse a estos pacientes en un entorno de
asistencia que el facultativo responsable del tratamiento considere adecuado.
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Se debera 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 relaciéon
con el tipo y la complejidad de la herida). Debe tenerse en cuenta la configuracién 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, puede
ser 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
proteccion, alguin vaso o los 6rganos abdominales y causar una lesién. Cualquier lesidon puede
provocar una hemorragia, que, si no se controla, puede ser mortal. Tenga cuidado con los posibles
cambios en la posicion 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 éseos de la zona de la herida para
evitar que perforen los vasos sanguineos u 6rganos. Siempre que sea posible, suavice y cubra por
completo los bordes residuales para disminuir el riesgo de lesiones graves o mortales, en caso de
que se produzca un desplazamiento de las estructuras. Tenga cuidado de no dafar el tejido de la
herida con ninguin borde afilado desprotegido al retirar los componentes del apdsito.

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,

incluidos los nifos y los ancianos. Tenga en cuenta el tamafo y el peso del paciente, su estado, el
tipo de herida, la capacidad de vigilancia y el entorno asistencial antes de utilizar este contenedor.

Este contenedor se recomienda Unicamente para su uso en asistencia aguda (hospital).

Heridas infectadas: Las heridas infectadas deben vigilarse estrechamente, y es posible que el cambio

de aposito deba realizarse con mayor frecuencia que en el caso de heridas que no estan infectadas,

seguin factores como el estado de la herida y los objetivos del tratamiento. Consulte las instrucciones

de aplicacion de apdsitos (que se encuentran en los envases de apdsitos V.A.C.°) si desea mas detalles

respecto a la frecuencia del cambio de apésito. Como en cualquier otro tratamiento de heridas, los

facultativos y los pacientes/cuidadores deben supervisar con frecuencia la herida, el tejido perilesional

y el exudado del paciente para determinar la presencia de sintomas de infeccién, empeoramiento de la

infeccion u otras complicaciones. Algunos de los sintomas de infeccion son fiebre, dolor con la palpacion,

enrojecimiento, hinchazon, urticaria, exantema, aumento del calor en la herida o la zona circundante,
secrecion purulenta u olor fuerte. La infeccion puede ser grave y dar lugar a complicaciones como dolor,
malestar, fiebre, gangrena, shock tdxico, shock séptico o lesiones mortales. Algunos de los sintomas o las
complicaciones de la infeccién sistémica son nauseas, vomitos, diarrea, dolor de cabeza, mareo, desmayo,
dolor de garganta con hinchazon de las membranas mucosas, desorientacion, fiebre alta, hipotension
resistente al tratamiento u ortostatica o dermatitis exfoliativa (una erupcion similar a las quemaduras

por el sol). Si se observa cualquier sintoma de la aparicién de infeccion sistémica o del avance de la

infeccion en el lugar de la herida, péngase en contacto inmediatamente con el médico encargado

del tratamiento para determinar si debe interrumpirse la terapia V.A.C.°. Para infecciones de la herida

relacionadas con los vasos sanguineos consulte también la seccion Vasos sanguineos infectados.

Osteomielitis: La terapia V.A.C.° NO debe iniciarse en una herida con osteomielitis no tratada.
Debera considerarse la opcion de realizar un desbridamiento minucioso de todo el tejido necrético
y no viable, incluido el hueso infectado (si fuera necesario) y administrar un tratamiento antibiético

adecuado. Proteja el hueso intacto con una capa sencilla de material no adherente.

Proteccién de los tendones, ligamentos y nervios: Deben protegerse los tendones, ligamentos y
nervios para evitar el contacto directo con los apositos 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.
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Colocacién del apésito de espuma: Utilice siempre ap6sitos V.A.C.° provenientes de paquetes
estériles que no estén abiertos o dafados. No coloque ningln apésito de espuma en tuneles ciegos o
sin explorar. El apésito V.A.C. WHITEFOAM™ puede ser mas apropiado para el uso en tineles explorados.
No fuerce los ap6sitos de espuma en ningun lugar de la herida, ya que esto puede danar el tejido,
alterar la distribucion de la presion negativa o dificultar el exudado y la posterior retirada del ap6sito.
Cuente siempre la cantidad total de piezas de espuma 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 apo6sito utilizadas, si esta disponible, y en la historia del paciente.

Los apésitos de

V.A.C.° son radiot P es decir, no detectables mediante rayos X.

Retirada del apésito: Los apositos de espuma V.A.C.° no son bioabsorbibles. Cuente siempre la cantidad
total de piezas de espuma que retira de la herida y asegtirese de que retira la misma cantidad de
piezas de apésito que se colocaron. Las piezas de espuma del apdsito que permanezcan en 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 apdsito se adhiere

ala herida, contemple la posibilidad de introducir agua esterilizada o solucién salina normal en el aposito,
esperar de 15 a 30 minutos y luego retirar con cuidado el apésito 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 es de esperar. No obstante, los pacientes con un alto riesgo de hemorragia, como se
describe en la seccion Hemorragias, presentan un mayor riesgo de hemorragias mas graves en el lugar de
la herida. Como medida de precaucién, contemple la posibilidad de utilizar el ap6sito V.A.C. WHITEFOAM™ o
material no adherente de malla amplia bajo el apdsito V.A.C.2 GRANUFOAM™ para reducir al minimo el riesgo
de hemorragia al retirar el apdsito en estos pacientes. Si aparece una hemorragia importante, interrumpa

m

eluso del si de terapia V.A.C.%, adopte las medidas necesarias para detener la

hemorragia y no retire el apésito de esy hasta c Itar con el cirujano o facultativo responsable.

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.

Mantenga activado el sistema de 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 dos horas,
retire el apdsito e irrigue la herida. Aplique un nuevo apésito V.A.C.° de un paquete estéril sin abriry
reinicie la terapia V.A.C.°, 0 aplique un aposito alternativo seguin las indicaciones del médico responsable

del tratamiento.

Adhesivo acrilico y capa de silicona: La ldmina adhesiva V.A.C. DERMATAC™ tiene una lamina adhesiva
acrilica y una capa de silicona, lo que puede presentar un riesgo de reacciones adversas en pacientes
alérgicos o hipersensibles a los adhesivos acrilicos o a la silicona. Si un paciente padece una alergia o
hipersensibilidad conocida a este tipo de materiales, 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 se presenta

broncoespasmo o sintomas mas graves de reaccion alérgica, busque ayuda médica de inmediato.

Desfibrilacién: Si es necesario aplicar un desfibrilador en la zona donde se encuentra el apésito,

retire el aposito V.A.C.°. De lo contrario, el apdsito puede inhibir la transmision de la energia eléctrica

o interferir en la reanimacion del paciente.

Resonancia magnética (IRM) y unidad de terapia V.A.C.°: La unidad de terapia V.A.C.° no es segura en

un entorno magnético. No utilice la unidad de terapia V.A.C.° en un entorno de resonancia magnética.

Resonancia magnética (IRM) y apésitos V.A.C.°: 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 més de dos horas (consulte la seccion activado elsi deterapiaV.A.C.°).
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Oxigenoterapia hiperbarica (OHB): No utilice la unidad de terapia V.A.C.% en una cdmara de oxigenacion
hiperbarica. La unidad de terapia V.A.C.* no esté disefiada para este tipo de entorno y debe considerarse
unriesgo de incendio. Después de desconectar la unidad de terapia V.A.C.%, debera realizar una de las
siguientes acciones: (i) sustituir el apdsito V.A.C.° por otro material compatible con la OHB durante la terapia
hiperbarica, o (ii) cubrir el extremo no pinzado del tubo V.A.C.° con una gasa seca. Para la terapia OHB,

el tubo V.A.C.° no debe estar cerrado con la pinza. No deje nunca un apésito V.A.C.° colocado durante

mas de dos horas sin la terapia V.A.C.° activa (consulte la seccion activado el si: de
terapiaV.A.C.%).

PRECAUCIONES

Medidas de precaucién estandar: Para reducir el riesgo de transmision de patégenos hematicos,
deberan seguirse las precauciones estandar para el control de infecciones con todos los pacientes, segin
el protocolo del centro, independientemente de su diagndstico o presunto estado de infeccion. Ademas

de guantes, utilice bata y gafas si considera probable que exista exposicion a los liquidos corporales.

Heridas cerradas quirdrgicamente: Para obtener el maximo beneficio, el sistema de terapia
V.A.C.° debe aplicarse inmediatamente después de la intervencion quirirgica sobre heridas limpias
y cerradas quirdrgicamente. Es necesario aplicarlo de forma continua durante un minimo de dos dias

y un méximo de siete.

El sistema de terapia V.A.C.° no resultara eficaz para solucionar complicaciones asociadas con los
siguientes eventos:

« Isquemia en la incisién o zona de la incision

« Infeccién no tratada o tratada inadecuadamente
«  Hemostasia inadecuada de la incision

«  Celulitis en la zona de la incision

Terapia DYNAMIC PRESSURE CONTROL™ continua frente a intermitente: Se recomienda emplear
la terapia DYNAMIC PRESSURE CONTROL™ continua en lugar de intermitente en las estructuras

mas inestables, como una pared toracica inestable o una fascia no intacta, para ayudar a reducir al
minimo el movimiento y estabilizar el lugar 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.

Tamano y peso del paciente: Debe tenerse en cuenta el tamafio y el peso del paciente al recetar la
terapia V.A.C.°. Debe vigilarse estrechamente a bebés, nifios, algunos adultos pequefios y pacientes
de edad avanzada para evitar la pérdida de liquidos y la deshidratacion. Ademas, debe hacerse un
seguimiento riguroso de los pacientes con heridas de mucho exudado o de grandes dimensiones
en proporcion al tamaio y peso del paciente, ya que corren el riesgo de una pérdida de liquidos
excesiva y de deshidratacion. Al supervisar la salida de liquidos, tenga en cuenta el volumen de
liquido tanto en el tubo como en el contenedor.

Lesion de la médula espina: 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.°. 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.
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Proteccién de la piel circundante a la herida: Contemple el uso de un producto para la proteccién
cutanea a fin de proteger la piel circundante a la herida. No permita que el apésito de espuma se

superponga sobre la piel intacta.

+ Varias capas de lamina adhesiva pueden reducir la velocidad de transmisién del vapor

de humedad, lo que puede aumentar el riesgo de maceracion.

+  Siobservaalgun sintoma de irritacién o sensibilidad a la lamina adhesiva, la espuma

del apésito o el tubo, suspenda su uso y consulte a un médico.

« Para evitar traumatismos en la piel perilesional, no estire demasiado la ldmina adhesiva
sobre el apdsito de espuma al aplicarla.

« Deben tomarse precauciones adicionales en los pacientes con etiologias neuropaticas

o insuficiencia circulatoria.

Aplicacién de apésito circunferencial: 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 lamina de sellado circunferencial para establecer y mantener el sellado. Tenga en cuenta
que puede utilizar varias piezas pequefas de lamina adhesiva en lugar de una sola pieza continua
para reducir al minimo el riesgo de disminucion de la circulacion distal. Tenga especial cuidado de
no estirar o tirar de la lamina adhesiva al fijarla, déjela suelta y estabilice los bordes con un vendaje
elastico si fuera necesario. Si emplea una lamina de sellado circunferencial es fundamental palpar las
pulsaciones distales de manera sistemdtica y recurrente, y evaluar el estado circulatorio distal. Si se
sospecha que puede existir insuficiencia circulatoria, interrumpa la terapia, retire el apésito y avise al

meédico responsable.

Fluctuaciones de la presion 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 mas de 250 mm Hg
de presion negativa. Resuelva la causa de alarma de inmediato. Para obtener informacion adicional,
consulte las directrices de la unidad de terapia o péngase en contacto con su representante de KCI.
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CONSIDERACIONES PARA EL TRASLADO DE LATERAPIAV.A.C.®
A ASISTENCIA DOMICILIARIA

ADVERTENCIA: Los pacientes con mayor riesgo de complicaciones hemorragicas deben ser

tratados y controlados en un entorno asi ial considerado apropiado por el facultativo
ble del tr

. Los sistemas de terapia INFOV.A.C.™, V.A.C.ULTA™y V.A.C.RX4™ NO estan disefiados para un uso
domiciliario.

. Si es necesario continuar con la terapia V.A.C.° cuando un paciente vuelve a su casa, plantéese
la posibilidad de utilizar uno de los sistemas de terapia de KCl aprobados para el entorno
posagudo, como los siguientes:

« Unidad de terapia ACTIV.A.C.™

« Unidad de terapia V.A.C. SIMPLICITY™
« Sistema de terapia V.A.CVIA™
« Unidad de terapia V.A.C. FREEDOM™

Consulte la informacion sobre seguridad que se incluye con dichos dispositivos para obtener
informacién importante.

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 servalorada en cuanto a la presencia de vasos, zonas anastomaéticas, 6rganos y
nervios expuestos. Debe presentar una proteccion adecuada (consulte Proteccion de
vasos y 6rganos en la seccion Advertencias).

. Tamaiio del contenedor del sistema de terapia V.A.C.°:
« Elcontenedor de 1000 ml NO esta disefado para atencion domiciliaria.

. Etiquetado:

« Elfacultativo que realiza la prescripcion y el médico de atencion sanitaria deben estar
familiarizados con las instrucciones de la terapia V.A.C.° que acompanan a los envases
de la unidad de terapia y apésitos destinados a atenciéon domiciliaria. El facultativo que
realiza la prescripcion o el médico de atencion sanitaria deben estudiar cuidadosamente
este material con el paciente y su cuidador.

«  KCl ofrece programas de formacién y perfeccionamiento para el uso de la terapia V.A.C.°.
Pongase en contacto con el representante local de KCI. En Estados Unidos, llame al

1-800-275-4524 para informarse sobre estos programas.

Si tiene alguna pregunta sobre la colocacion o el uso adecuados de la terapia V.A.C.® consulte las
Directrices Clinicas de la terapia V.A.C.° 0 péngase en contacto con su representante local de KClI.
Para obtener informacion adicional y mas actualizada, visite el sitio web de KCl www.acelity.com
o www.kci-medical.com.
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INSTRUCCIONES PARA LA APLICACION DEL APOSITO V.A.C.°
IDENTIFICACION DE LOS COMPONENTES DESECHABLES DEL APOSITO V.A.C.°

Almohadilla
SENSAT.RA.C™

0

Apbsito Aposito Lamina adhesiva Regla V.A.C.° con dos

V.A.C® GRANUFOAM™ V.A.C. WHITEFOAM™ V.A.C. DERMATAC™ etiquetas indicadoras
de la cantidad
de piezas de

aposito utilizadas

Los componentes desechables del sistema de terapia V.A.C.? incluido el apdsito de espuma (apésito
V.A.C.°* GRANUFOAM™ o apésito V.A.C. WHITEFOAM™), los tubos y la lamina adhesiva se suministran
en un envase estéril. Los contenedores de la unidad de terapia V.A.C.° se envasan estériles o con un
trayecto para liquidos estéril. Todos los componentes desechables del sistema de terapia V.A.C.° son
para un solo uso. Para ayudar a garantizar un uso seguro y eficaz, los ap6sitos V.A.C.* GRANUFOAM™
y V.A.C. WHITEFOAM™ deben utilizarse iinicamente con las unidades de terapia V.A.C.°.

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 médico o facultativo y del protocolo del centro.

Consulte siempre a un médico y revise y siga la informacién 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.

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 apdsitos V.A.C.° deben cambiarse cada 48-72 horas,
pero no menos de tres veces a la semana, con una frecuencia que debe establecer el médico segun
considere apropiado. Las heridas infectadas deben supervisarse a menudo y muy estrechamente.
Para este tipo de heridas, puede ser necesario cambiar los apdsitos con una frecuencia superior a
48-72 horas, con un intervalo de cambio de apdsito mas en funcion de la evaluacion continuada

del estado de la herida y del cuadro clinico del paciente, que de un programa establecido.
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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 apésito anterior segtin el protocolo del centro. 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 apésito 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 apdsito.
[ Desconecte el tubo del contenedor del tubo del apdsito.

d.  Deje que la unidad de terapia expulse el exudado del tubo del contenedor

hacia el contenedor y, a continuacién, cierre la pinza del tubo del contenedor.

e.  Pulse el botén de CONEXION/DESCONEXION DE TERAPIA para desactivar la unidad
de terapia V.A.C.°. Espere de 15 a 30 segundos hasta que el apdsito se descomprima.

f. Retire suavemente la ldmina adhesiva.
g.  Retire suavemente el apésito de la herida.

ADVERTENCIA: Consulte Retirada del apésito en la seccion Advertencias.
h.  Elimine los desechables de acuerdo con las normativas del centro o estatales.

NOTA: Si el apésito se adhiere a la herida, plantéese la posibilidad de introducir agua esterilizada
o solucidn salina normal en el apésito, esperar de 15 a 30 minutos y luego retirar con cuidado

el apésito de la herida. Contemple la posibilidad de colocar un material no adherente de malla
amplia y una sola capa debajo del apésito de espuma V.A.C.° para reducir las posibilidades de

dh

una

ia o realice cambios de apésito con mayor frecuencia.

NOTA: Si el paciente siente molestias durante el cambio del apésito, contemple la posibilidad
de una medicacion previa, del uso de una capa intermedia no adherente antes de colocar el
de posito V.A.C. WHITEFOAM™ para cubrir la herida, o el tratamiento
de las molestias de acuerdo con las prescripciones del facultativo r ble. C I

p

conel

la seccion Tratamiento analgésico de las Directrices Clinicas de la terapia V.A.C.®, en la que

enc a rec daciones especificas.

3. Realice el desbridamiento de todo el tejido necrético no viable, incluido el 6seo, escaras o esfacelos
solidificados, seguin la prescripcion del médico.

4. Realice una limpieza exhaustiva de la herida y de la zona circundante segun las indicaciones del
médico o del protocolo del centro antes de cada aplicacion del aposito.

5. Asegurese de lograr una hemostasia adecuada (consulte H ia, antic e

es de laag ion plaq ia en la seccion Hemorragias de Advertencias).

6. Antes de colocar el apésito de espuma, proteja los vasos y 6rganos (consulte Proteccion de
vasos y érganos en la seccion Hemorragias de Advertencias).

7. Deben eliminarse o cubrirse los bordes afilados o fragmentos dseos de la zona de la herida
(consulte Bordes afilados en la seccion Hemorragias de Advertencias).

8. Contemple el uso de un producto para la proteccion cutanea a fin de proteger la piel circundante
ala herida. No permita que el apdsito de espuma se superponga sobre la piel intacta.
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APLICACION DEL APOSITO V.A.C.° EN HERIDAS UNICAS

Foam Quantity Label
Date Dressing Applied 1

' vac therapy

Number of foam pieces  J
Fig. 4 used in the wound

V.A.C.° Ruler with Foam Quantity Label

5
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Fig.5

Consulte las secciones correspondientes de 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

. Valore las dimensiones y la patologia de la herida, incluida la presencia de socavamientos o tuneles.

Utilice el apésito V.A.C. WHITEFOAM™ en tineles explorados. No coloque ninglin apésito de espuma
en tuneles ciegos o sin explorar. El aposito V.A.C.° GRANUFOAM™ se puede utilizar para heridas con
zonas poco profundas de socavamiento o tineles en los que es visible la cara distal.

NOTA: Si se utiliza otro material bajo el apésito V.A.C.°, debe ser un material de malla

o fenestrado para permitir la eli

eficaz del dado y la aplicacion de presion
negativa. Documente en la lamina 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 sigui: cambios de apdsi

g9 P

. Corte el ap6sito de espuma V.A.C.° con unas dimensiones que le permitan colocar suavemente

el aposito en la herida, sin solaparse en la piel intacta (Fig. 1).

NOTA: No corte el apdsito de espuma sobre la herida, puesto que podrian caer fragmentos dentro
de esta (Fig. 2). Lejos del lugar de la herida, frote los bordes del para eliminar cualq
fragmento o particula suelto que pueda caer o quedarse en la herida tras la retirada del apésito.

. Coloque con cuidado el apdsito de espuma en la cavidad de la herida, asegurando el contacto con todas

las superficies (Fig. 3). No fuerce el aposito de espuma V.A.C.° para introducirlo en el area de la herida.
NOTA: Aseglirese de que las piezas de aposito adyacentes estan en contacto entre si para
que haya una distribucién uniforme de la presién negativa.
NOTA: Las suturas superficiales o de retencion deben cubrirse con una sola capa de
material no adherente colocada entre las suturas y la lamina adhesiva.
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4. Anote siempre la cantidad total de piezas de apdsito de espuma utilizadas y documéntela en
la etiqueta indicadora de la cantidad de piezas de apésito utilizadas de la regla V.A.C.° (Fig. 4) y
en la historia del paciente. La etiqueta indicadora de la cantidad de piezas de apdsito utilizadas
puede despegarse de la regla V.A.C.° (Fig. 5) y debe adherirse en un drea que pueda ser vista por
el siguiente médico encargado del tratamiento (coléquela alrededor del tubo de la almohadilla
SENSAT.R.A.C.™ en la ldmina adhesiva, en la historia del paciente, etc.).

ADVERTENCIA: NO lo utilice con la terapia V.A.C. VERAFLO™ (instilacién) proporcionada por

la unidad de terapia V.A.C.ULTA™. La instilacién de la herida vendada con la lamina adhesiva
V.A.C. DERMATAC™ puede producir fugas de liquido, lo que puede provocar maceracion.

ADVERTENCIA: NO utilice la ldamina adhesiva V.A.C. DERMATAC™ sobre el abdomen abierto o
con la terapia ABTHERA™. El uso sobre el abdomen abierto puede provocar incapacidad para
mantener un sellado de presion negativa.

APLICACION DEL APOSITO V.A.C.°* GRANUFOAM™ PARA EL
TRATAMIENTO DE INCISIONES

NOTA: Los apésitos KCI PREVENA™ estan especific disenados para el t i de

dad.

las instrucciones

incisi y estan rec
de uso del si detr i para incisi PREVENA™.

PREPARACION DE LA ZONA

1. Antes de la intervencion, rasure o recorte el vello de la zona quirtrgica de acuerdo al protocolo
del centro en la que se aplicara el apésito para mejorar su adherencia y la integridad del sellado.

para las incisi quirdrgicas. C

2. Inmediatamente después de la intervencion quirtrgica, limpie la zona de aplicacion de acuerdo
a las instrucciones del médico.

3. Pase una gasa estéril por la zona de aplicacion para secarla. Para garantizar una adherencia
correcta, la zona de aplicacion debe estar completamente seca antes de aplicar el apésito.

TUBOS DE DRENAJE Y DISPOSITIVOS CONTROLADORES DEL
TRATAMIENTO ANALGESICO

Los apositos del sistema de terapia V.A.C.° se pueden utilizar tanto con tubos de drenaje como con
dispositivos de control del dolor, a condicion de que el apésito no se coloque sobre el tubo en la
zona de salida de la piel. Los drenajes quirtrgicos deben guiarse por debajo de la piel mas alla de
los limites del aposito y su funcionamiento debe ser independiente del sistema de terapia V.A.C..

PR}

NOTA: A pesar de que es p

el uso combinado de d jes quirdrgicos con el sistema de

terapia V.A.C.%, el sistema no se debe utilizar como conducto de salida o depésito para el drenaje.
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APLICACION DEL APOSITO EN LA ZONA DE LA INCISION

Largo potencial
P Dimensién del corte total Largo maximo
del apésito de tiras de apésito de la incision
de 6,35 cm

Apésito

pequerio V.A.C.° 10x7,5x3,2cm 15,2cm 10,2cm
GRANUFOAM™

Apdsito

mediano V.A.C.° 18x12,5x3,2cm 30,5cm 25,4cm
GRANUFOAM™

Apésito

grande V.A.C.° 26x15x3,2cm 43,2cm 38,1cm
GRANUFOAM™

. Seleccione el apésito apropiado.

2. Limpie la piel alrededor de la incisién de acuerdo con el protocolo del centro o las instrucciones
del médico.

3. Aplique un protector cutaneo o un adhesivo para la piel en la zona alrededor de la incision y
aproximadamente a 5,1 cm a cada lado de la misma para facilitar la integridad de sellado del apésito.

4. Proteja la piel intacta en ambos lados de la linea de sutura con la lamina adhesiva avanzada
V.A.C. DERMATAC™, hidrocoloides u otra pelicula transparente (deje un “marco imaginario”
alrededor de la linea de sutura o de grapas), de forma que la linea de sutura quede expuesta.

5. Coloque una capa no adherente, con un ancho minimo de 7,6 cm (por ejemplo, emulsién de aceite,
ungliento a base de petréleo o apésito de silicona) sobre la longitud de la incisién. Incluya al menos
2,5 cm a cada lado de la incision.

6. Corte el apdsito V.A.C.°* GRANUFOAM™ en tiras de un ancho minimo 6,3 cm. Corte suficientes tiras
para cubrir toda la incision y al menos 2,5 cm por sobre cualquier borde.

7. Coloque tiras de apdsito V.A.C.>* GRANUFOAM™ sobre toda la longitud de la capa no adhesiva. Si utiliza
varias tiras, asegurese de que se toquen mutuamente de manera que se aplique presion negativa
sobre el largo de la incision. No permita que el apésito V.A.C.* GRANUFOAM™ esté en contacto con la
piel intacta.

8. Corte la ldmina adhesiva V.A.C. DERMATAC™ con un ancho minimo de 19,8 cm de modo que
cubra el aposito V.A.C.* GRANUFOAM™ y con un contacto de 5-7 cm de piel intacta. Se puede
utilizar una tira adicional de lamina adhesiva y superponerla en los bordes para formar un sello.

9. Coloque la ldmina adhesiva V.A.C. DERMATAC™ suavemente sobre el apésito V.A.C.* GRANUFOAM™y,
a continuacion, sobre los bordes extendiéndose sobre la piel intacta. Consulte la seccion Aplicacion
de la ldamina adhesiva V.A.C. DERMATAC™.

loci 1 i d,

NOTA: Para evitar t
adhesiva sobre la espuma al aplicarla.

en la piel peril no estire d lalamina

o

. Aplique la almohadilla SENSAT.R.A.C.™ tal como se describe en la seccion Aplicacion de la
almohadilla SENSAT.R.A.C.™.

11. Active la terapia V.A.C.° a =125 mmHg de presion continua.

ADVERTENCIA: NO lo utilice con la terapia V.A.C. VERAFLO™ (i

la unidad de terapia V.A.C.ULTA™. La instilacién en la zona de la incisién puede provocar una

acumulacion de liquido que puede causar maceracién.



APLICACION DE LA LAMINA ADHESIVA V.A.C. DERMATAC™

Revestimiento

NOTA: Debe controlarse cuidadosamente la situacion de la piel del paciente
(consulte la seccion Proteccion de la piel circundante en Precauciones).

1. Recorte la lamina adhesiva V.A.C. DERMATAC™ para cubrir el apésito de espuma V.A.C.°y un
borde adicional de 5 a 7 cm de tejido perilesional (Fig. 6).

2. Retire el revestimiento de liberacién para exponer el adhesivo (Fig. 7). La ldmina adhesiva
puede sujetarse de las barras de agarre.

3. Coloque el adhesivo orientado hacia abajo sobre el apésito y sitte la ldmina adhesiva de modo
que cubra el apdsito y al menos un borde de 5 a 7 cm de tejido perilesional intacto (Fig. 8).

NOTA: Para evitar tr. ismos en la piel perilesional, no estire d iado la lamina

adhesiva sobre la espuma al aplicarla.

4. Mientras sostiene el borde de la lamina adhesiva, retire las barras de agarre perforadas
de lalamina adhesiva y dé golpes suaves para asegurar un sello obstructor (Fig. 9).

5. Estire cualquier arruga o pliegue en el apdsito para evitar pérdidas.

NOTA: La lamina adhesiva puede volver a despegarse y aplicarse durante la colocacion
inicial, para arreglar la parte afectada del apésito.
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APLICACION DE LA ALMOHADILLA SENSAT.R.A.C.™

Disco S

central

Fig. 10 N |Fen

Capa estabilizadora
de la almohadilla

NOTA: No corte la almohadilla ni inserte el tubo direc enel

posito de esp Esto
podria ocluir los tubos y causar una alarma en la unidad de terapia V.A.C.®.

1. Elija el sitio de aplicacion de la almohadilla. Preste especial atencion a la colocacion del tubo para
que permita un flujo 6ptimo y evite colocarlo sobre prominencias dseas o en pliegues del tejido.

2. Pellizque la ldmina adhesiva y corte un orificio de 2,5 cm (no un corte largo) en la lamina adhesiva
(Fig. 10). El orificio debe ser lo suficientemente grande como para permitir la eliminacion de
liquido o exudado. No es necesario cortar la espuma.

NOTA: Corte un orificio y no un corte largo, ya que ésta podria sellarse durante el tratamiento.
3. Aplique la almohadilla, que tiene un disco central y un reborde exterior adhesivo alrededor.
a.  Retire las capas 1y 2 del dorso para exponer el adhesivo (Fig. 11).

b.  Coloque la abertura del disco central de la almohadilla directamente sobre el orificio
de la ldmina adhesiva (Fig. 12).

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

d.  Tire hacia atras de la pestana azul para retirar la capa estabilizadora de la almohadilla (Fig. 13).

NOTA: Para evitar la maceracion en la zona circundante a la herida en heridas que son mas
pequeiias que el disco central de la almohadilla, es muy importante que el disco central

solo se coloque sobre el apésito. Puede que sea necesario el no del apési
V.A.C.° de la herida con el corte de una pieza adicional de apésito V.A.C.® de 1 a 2 cm mayor
que el diametro del disco central. Si lo utiliza, asegtirese de que la piel circundante a la

herida queda protegida antes de aumentar la superficie del apésito de espuma.

Para conocer las técnicas adicionales de aplicacion de apésitos, consulte las Directrices Clinicas
de la terapia V.A.C.°.
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APLICACION DE LATERAPIA V.A.C.®

)

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.° emitira una alarma.

2. Conecte el tubo de la almohadilla SENSAT.R.A.C.™ al tubo del contenedor y asegurese de que la
pinza de ambos tubos esta abierta (Fig. 14). Coloque las pinzas lejos del paciente.

3. Encienda la unidad de terapia V.A.C.° y seleccione los parametros de terapia prescritos.

ADVERTENCIA: NO lo utilice con la terapia V.A.C. VERAFLO™ (instilacién) proporcionada por
la unidad de terapia V.A.C.ULTA™. La instilacién de la herida vendada con la lamina adhesiva

V.A.C. DERMATAC™ puede producir fugas de liquido, lo que puede provocar maceracion.

ADVERTENCIA: NO utilice la lamina adhesiva V.A.C. DERMATAC™ sobre el abdomen abierto
o con la terapia ABTHERA™. El uso sobre el abdomen abierto puede provocar incapacidad

para mantener un sellado de presion negativa.

4. Inicie la terapia V.A.C.°. Compruebe la integridad del sellado del apésito. El apdsito debe parecer
comprimido. El apésito V.A.C.* GRANUFOAM™ debera presentar un aspecto arrugado. No deben
percibirse sonidos sibilantes. En los sistemas de terapia V.A.C.ULTA™y V.A.C.RX4™, utilice la
caracteristica SEAL CHECK™ para comprobar que la tasa de fuga de aire es inferior al umbral de
alarma. Si se observa alguna sefal de falta de integridad, compruebe el sellado de la almohadilla
SENSAT.R.A.C.™y de las ldminas adhesivas, asi como los tubos y todas las conexiones, la insercion
del contenedor y asegurese de que las pinzas estén abiertas.

5. Fije el exceso de tubo para que no interfiera con la movilidad del paciente.

NOTA: Consulte el manual del usuario o la guia de referencia rapida especificos para obtener
informacion sobre las alarmas.

NOTA: Si se identifica un posible origen de fuga, coloque una lamina adhesiva adicional en la
zona para garantizar la integridad del sellado.

NOTA: Si la 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 presién (alivio de la presién)
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 dos 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.%;
para

d had,

o aplique un apésito alternativo, como unagasah ida o mojada, segtin lo ap!
periodos de necesidad extrema por el médico responsable.

NOTA: Al crear puentes con la lamina adhesiva V.A.C. DERMATAC™, asegurese de que la unidad
de terapia esté configurada en el modo de funcionamiento continuo.
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SIKKERHEDSOPLYSNINGER VEDR@RENDE V.A.C.° TERAPI

Engangskomponenter til V.A.C.° Terapisystemer skal anvendes som anfert pa de tilherende
produktoplysninger. Beholdere til V.A.C.° Terapienheder er emballeret sterilt eller med steril
vaeskevej. Alle engangskomponenter til V.A.C.° Terapisystemer er udelukkende til engangsbrug.
For at sikre sikker og effektiv anvendelse, ma V.A.C.° Svampeforbindinger kun benyttes med
V.A.C.° Terapienheder.

Engangsenhederne er kun til engangsbrug. Produktet ma ikke genbruges, gensteriliseres eller
anvendes, hvis den sterile pakke er blevet beskadiget, da dette kan fore til, at produktet ikke fungerer
korrekt, hvilket kan medfere patientrisici som f.eks. kontaminering af saret, infektion og/eller

manglende sarheling.

Beslutningen om at anvende ren versus steril/aseptisk teknik afhaenger af sarets patofysiologi og

lzegens/klinikerens praeference samt hospitalets protokoller.

VIGTIGT: Ligesom med alt andet ordineret medicinsk udstyr kan det fore til fejlagtig produktydelse
og potentielt alvorlige eller fatale skader, hvis man ikke radferer sig med en leege samt lzeser og
folger alle vejledninger til terapienheden og forbindinger samt sikkerhedsoplysninger forud for hver
anvendelse. Undlad at aendre terapienhedens indstillinger og anvende produktet til terapi uden

direkte anvisning fra eller overvaget af den behandlende laege.

INDIKATIONER FOR BRUG
V.A.C. DERMATAC™ Film er tilbeher til:

ACTIV.A.C™ V.A.C. SIMPLICITY™, V.A.CVIA™ og V.A.C. FREEDOM™ Systemer til sarterapi med
undertryk er integrerede sarhandteringssystemer til brug i akutte og leengerevarende forlgb
samt i hjemmeplejen.
INFOV.A.C.™, V.A.C.ULTA™ og V.A.C.RX4™ systemer til sarterapi med undertryk er integrerede
sarhandteringssystemer til brug i akutte forleb og andre professionelle sundhedsmiljger, hvor
produktet anvendes af eller anvendelsen overvdges af kvalificeret sundhedspersonale.
Nar de bruges til 4bne sar, skal de skabe et miljg, der fremmer sérheling med sekundzer eller tertiaer
(forsinket primaer) intention ved at forberede sarbunden pé lukning, reducere gdemer, fremme
granulationsveevsdannelse og perfusion og fierne ekssudat og infektiast materiale. Abne sartyper
omfatter: kroniske, akutte, traumatiske, subakutte og rumperede sar, andengradsforbraendinger,

ulcus (f.eks. grundet diabetes, tryk eller vengs insufficiens), hudlapper og hudtransplantater.
Ved anvendelse pé lukkede kirurgiske incisioner er de beregnet til handtering af et miljo skabt

ved kirurgisk incision, som fortsat skal draenes efter sutur eller lukning med clips. Det gores ved at

opretholde et lukket milje og flerne ekssudat ved at anvende sarterapi med undertryk.

VIGTIG INFORMATION TIL BRUGERNE

ADVARSEL: Brug IKKE sammen med V.A.C. VERAFLO™ Terapi (instillation), som leveres af
V.A.C.ULTA™ Terapienheden. Instillation i et sar, der er forbundet med V.A.C. DERMATAC™ Film,
kan fgre til vaeskeudsivning, hvilket igen kan fare til maceration.

ADVARSEL: Brug IKKE V.A.C. DERMATAC™ Film pa det abne abdomen eller sasmmen med
ABTHERA™ Terapi. Brug pa det abne abdomen kan bevirke, at det er umuligt at opretholde

forsegling med undertryk.
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BEMARK: V.A.C. DERMATAC™ Film er kun beregnet til brug med V.A.C.° GRANUFOAM™ og
V.A.C. WHITEFOAM™ Forbindinger samt KCI NPWT-systemer.

V.A.C.® Svampeforbindinger, der kan bruges sammen med V.A.C. DERMATAC™ Film
Forbinding Storrelse (cm)
V.A.C.° GRANUFOAM™ Lille forbinding 10x7,5x3,2
V.A.C.° GRANUFOAM™ Medium forbinding 18x12,5x3,2
V.A.C.° GRANUFOAM™ Stor forbinding 26x15x3,2
V.A.C.° GRANUFOAM™ Rund forbinding 12,7 (diameter) x 3,2
V.A.C.° GRANUFOAM™ Tynd forbinding 26x15x1,6
V.A.C.> GRANUFOAM™ Handforbinding 22,5x 31,7
V.A.C.® SIMPLACE™ Lille forbinding 7,7x11,2x1,75
V.A.C.° SIMPLACE™ Medium forbinding 14,7x17,4x1,75
V.A.C.® SIMPLACE™ EX Lille forbinding 7,7x11,2x1,75
V.A.C.® SIMPLACE™ EX Medium forbinding 14,7x17,4x1,75
V.A.C. WHITEFOAM™ Lille forbinding 10x7,5x1
V.A.C. WHITEFOAM™ Stor forbinding 10x15x1
KONTRAINDIKATIONER
Der ma ikke anl peforbindinger fra V.A.C.° Terapisystemet i direkte kontakt
med blotlagte blodk d g eller nerver.

BEMZRK: Se afsnittet Advarsler for yderligere oplysninger vedrgrende blgdning.

V.A.C.® Terapi er kontraindiceret hos patienter med:

«  Malignitet i séret
« Ubehandlet osteomyelitis

BEMZARK: Se afsnittet Advarsler for yderligere oply

om

«  Ikke-enteriske og u-undersggte fistler

«  Nekrotisk vaev med eksisterende sort skorpe

BEMZRK: Efter revision af nekrotisk vaev og fuldstaendig fiernelse af sort skorpe kan

V.A.C.° Terapi anvendes.

ADVARSLER

Terapienheden. Instillation i et sar forbundet med V.A.C. DERMATAC™ Film kan fore til

vaeskeudsivning, hvilket kan fore til maceration.

ADVARSEL: Brug IKKE V.A.C. DERMATAC™ Film pa det abne abdomen eller ssmmen med
ABTHERA™ Terapi. Brug pa det abne abdomen kan bevirke, at det er umuligt at opretholde

forsegling med undertryk.
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Bledning: Visse patienter har, med eller uden brug af V.A.C.” Terapi, hgj risiko for
bladningskomplikationer. Felgende typer patienter har @get risiko for bledning, der kan blive fatal,

hvis den ikke kontrolleres:

. Patienter med svaekkede eller skare blodkar eller organer i eller omkring saret forarsaget af, men
ikke begraenset til:
«  Sutur af blodkar (medfedte anastomoser eller transplantater)/organ

« Infektion
«  Traume
«  Stréling

. Patienter uden tilstraekkelig sarheemostase

«  Patienter, der har faet antikoagulantia eller trombocytfunktionshezemmende midler

. Patienter, der ikke har tilstreekkelig vaevsbeskyttelse over vaskulaere strukturer
Hvis V.A.C.° Terapi ordineres til patienter, der har en gget risiko for

blgdningskomplikati skal de behandles og overvages i plejeomgivelser, som den
behandlende lge finder egnet.

bladni d

Hvis der pludseligt opstar aktiv bledning eller under

g i store
V.A.C.° Terapi, eller hvis der observeres synlig (klar rad) bledning i slangen eller
i beholderen, skal V.A.C.® Terapi straks afbrydes. Lad forbindingen blive pa plads,

bladni

tag forholdsregler til at stopp gen, og sgg laegehjzelp med det

V.A.C.° Terapienheder og forbindi bor ikke des til at forebygge, formindske

eller

Beskyt blodkar og organer: Alle eksponerede eller overfladiske blodkar og organer i og
omkring séret skal tildaekkes fuldstaendigt og beskyttes, for der administreres V.A.C.” Terapi.

Sorg altid for, at V.A.C.* Svampeforbindinger ikke kommer i direkte kontakt med kar eller
organer. Brug af et tykt lag naturligt vaev giver den mest effektive beskyttelse. Hvis et tykt lag
naturligt vaev ikke er tilgaengeligt, eller det ikke er kirurgisk muligt, kan man anvende flere lag
finmasket, ikke-kleebende materiale eller kunstigt vaev som et alternativ, hvis den behandlende
lzege vurderer, at det vil kunne udgere en fuldsteendig, beskyttende barriere. Hvis der anvendes
ikke-klaebende materialer, er det vigtigt at sikre, at de anleegges pa en made, sé 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 bledning i et plejemiljg, som den
behandlende laege har vurderet er passende.
. Inficerede blodkar: Infektion kan erodere blodkar og svaekke den vaskulzere vag, hvilket
kan @ge modtagelighed for karskade ved afskrabning eller manipulering. Inficerede
blodkar giver risici for komplikationer, herunder blgdning, der kan blive fatal, hvis den
dvises storste forsi nar V.A.C.° Terapi anvendes i
umiddelbar narhed af inficerede eller potentielt inficerede blodkar. (Se afsnittet Beskyt
blodkar og organer ovenfor). Patienten skal overvages ngje for bledning i et plejemiljg, som
den behandlende lzege har vurderet er passende.

had

ikke kontrolleres. Der skal

h d

ogt bocytfunkti midler: Patienter uden
tilstreekkelig sarheemostase har gget risiko for bledning, hvilket kan have dedelig udgang, hvis
ikke det kontrolleres. Disse patienter skal behandles og overvages i et plejemiljg, som den

behandlende laege har vurderet er passende.
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Der skal udvises forsigtighed ved behandling af patienter, der far antikoagulantia eller
trombocytfunktionshaemmende midler, som menes at @ge deres risiko for bledning (afhaengigt
af typen og kompleksiteten af séret). Der skal tages hgjde for den anvendte indstilling af
undertryk og terapitilstand, nar terapien igangsaettes.

. Anvendte haamostatiske midler pa sarstedet: Ikke-suturerede haemostatiske produkter
(f. eks. knoglevoks, absorberbare gelatinesvampe eller spraybare sarforseglere) kan ege
blgdningsrisikoen, hvis de rives op, hvilket kan blive fatalt, hvis den ikke kontrolleres. Beskyt
mod risikoen for, at sédanne produkter lasner sig. Der skal tages hgjde for den anvendte
indstilling af undertryk og terapitilstand, nar terapien igangsaettes.

. Skarpe kanter: Knoglefragmenter eller skarpe kanter kan punktere beskyttelsesbarrierer,
blodkar eller organer, hvilket kan forérsage skade. Enhver skade kan medfere bledning, der
kan blive fatal, hvis den ikke kontrolleres. Vaer opmaerksom pa muligheden for, at vaev, kar eller
organer i saret flytter sig, da det kan gge risikoen for kontakt med skarpe kanter. Skarpe kanter
eller knoglefragmenter skal daekkes til eller fiernes fra saromradet for at forhindre dem i at
punktere blodkar eller organer, inden V.A.C.® Terapi igangsaettes. Hvis det er muligt, skal alle
kanter jeevnes ud og daekkes til for at mindske risikoen for alvorlige eller fatale skader i tilfaelde
af, at strukturer flytter sig. Udvis forsigtighed ved flernelse af forbindingsmateriale fra saret,
saledes at sarvaevet ikke beskadiges af ubeskyttede skarpe kanter.

1000 ml-beholder: A d IKKE 1000 mi-beholderen til patienter med hgj blodningsrisiko

eller patienter, der ikke kan tale et stort vaesketab, herunder bgrn og aeldre. Nar denne beholder

anvendes, skal patientens storrelse, veegt og tilstand, sartypen, mulighederne for overvagning og
plejemiljoet tages i betragtning. Beholderen anbefales kun til akut pleje (hospital).

Inficerede sar: Inficerede sar skal overvages ngje og kan kraeve hyppigere forbindingsskift end
ikke-inficerede sar afhaengigt af forskellige faktorer som sartilstande og formél med behandlingen.
Laes anvisningen til anlaeggelse af forbindinger (findes pa aesken til V.A.C.° Forbindingen) for
oplysninger om, hvor ofte forbindingen skal skiftes. Som med al sarbehandling skal klinikere og
patienter/plejepersonale hyppigt overvage patientens sar, vaev i saromradet samt ekssudat for
tegn pa infektion, forvaerret infektion eller andre komplikationer. Tegn pé infektion kan vaere feber,
omhed, redme, haevelse, klge, udslaet, oget temperatur i saret eller saromradet, pusholdig udflad
eller steerk lugt. Infektion kan vaere alvorlig og medfgre komplikationer, f.eks. smerter, ubehag,
feber, koldbrand, toksisk chok, septisk chok og/eller dedsfald. Tegn pa eller komplikationer ved
systemiske infektioner er kvalme, opkastning, diarré, hovedpine, svimmelhed, besvimelse, ondt

i halsen med haevelse af slimhinder, forvirring, hej feber, refrakteer og/eller ortostatisk hypotension

eller erythroderma (solskoldningslignende udslaet). Hvis der er tegn pa begyndende systemisk

gl behandl L

eller

Al de infelti

pa sarstedet, skal den de laege straks k
for at bestemme, om V.A.C.° Terapien skal afbrydes. Ved sérinfektion i forbindelse med blodkar

henvises der ogsa til afsnittet Inficerede blodkar.

Osteomyelitis: V.A.C.° Terapi ma IKKE anvendes pé et sar med ubehandlet osteomyelitis. Der
skal tages hgjde for omhyggelig revision af alt nekrotisk, ikke-levedygtigt veev, herunder inficeret
knoglevaev (om ngdvendigt), og passende antibiotisk terapi. Intakt knogle skal beskyttes med et
enkelt lag ikke-klaebende materiale.

Beskyt sener, ledband og nerver: Sener, ledbind og nerver skal beskyttes for at undga direkte
kontakt med V.A.C.° Svampeforbindinger. Disse strukturer kan deaekkes med naturligt vaev,

ikke-klaebende mesh eller kunstigt dyrket vaev for at minimere risikoen for udterring eller skade.
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Placering af svampe: V.A.C.° Forbindinger skal altid bruges fra sterile pakker, som ikke er
beskadigede eller har vaeret abnet. Placer ikke svampeforbindinger i blinde/u-undersggte tunneler.
V.A.C. WHITEFOAM™ Forbinding er bedre egnet til anvendelse i undersegte tunneler. Pres ikke
svampeforbindinger ind i noget omréde af saret, da det kan beskadige veevet, andre tilforslen

af undertryk eller hindre fjernelse af ekssudat og svampe. Tl altid antallet af svampestykker, der
bruges i saret. Dokumentér antallet af svampe og datoen for skift af forbinding pa filmen eller pa
svampekvantitetsmaerkaten, hvis en sadan er tilgaengelig, samt i patientens journal.

V.AC®S peforbindi err kinnelige og vises ikke pa rgntgenbilleder.

Fjernelse af svampe: V.A.C.° Svampeforbindinger er ikke biologisk absorberbare. Teel altid de
svampe, der fjernes fra saret, og serg for, at der fiernes det samme antal svampe, som blev
placeret. Hvis der efterlades svampe i saret i lsengere tid end den anbefalede periode, kan det
medfere, at der vokser vaev ind i svampen, sa det bliver vanskeligt at flerne svampen fra saret, eller
der opstar infektion eller andre ugnskede virkninger. Hvis forbindingen klaeber fast til sdret, 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 medfere bledning pa sérstedet,
hvis nyt granulationsvaev lgsner sig under forbindingsskift. Der kan forekomme mindre blgdning,
dette anses som forventeligt. Der kan dog opsta mere alvorlig bledning pé sarstedet hos patienter
med gget risiko for bledning, som beskrevet i afsnittet Bladning. Som en forholdsregel kan man
overveje at bruge en V.A.C. WHITEFOAM™ Forbinding eller stormasket ikke-kleebende materiale
under V.A.C.°* GRANUFOAM™ Forbindingen som en hjalp til at minimere risikoen for bledning

ved fijernelse af forbindinger pa sadanne patienter. Hvis der opstar signifikant bledning, skal
anvendelsen af V.A.C.° Terapisystemet straks afbrydes, og der skal tages forholdsregler til at

blad. < fork

pp g p indingen ma ikke fjernes, for den behandlende laege eller

kirurg er blevet radspurgt. Genoptag ikke brugen af V.A.C.° Terapisy for derer

tilstraekkelig heemostase, og patienten er uden for fare for yderligere blgdning.

Lad V.A.C.° Terapi fortseette: 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 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 og silikonelag: V.A.C. DERMATAC™ Film har en kleebende akrylbelaegning

og et silikonelag, der kan udgere en risiko for bivirkninger hos patienter, der er allergiske eller
overfalsomme over for akrylklaebestoffer eller silikone. Hvis patienten har en kendt allergi eller
er overfalsom over for sadanne klaebestoffer, ma V.A.C.° Terapisystem ikke anvendes. Afbryd
terapien, og kontakt en leege med det samme, hvis der opstér tegn pa en allergisk reaktion eller
overfalsomhed, f.eks. redmen, haevelse, udslzet, naeldefeber eller betydelig kige. Hvis der opstar

bronkospasme eller mere alvorlige tegn pa en allergisk reaktion, kontaktes leegen gjeblikkeligt.

Defibrillering: Fjern V.A.C.° Forbindingen, hvis defibrillering er pakraevet i omréadet, hvor
forbindingen er anlagt. Hvis forbindingen ikke fiernes, kan den forhindre overforsel af elektrisk energi

og/eller genoplivning af patienten.

MR-scanning - V.A.C.° Terapienhed: V.A.C.° Terapienheden er ikke MR-sikker. V.A.C.° Terapienheden
ma ikke bringes ind i MR-miljger.

MR-billeddannelse (MRI) - V.A.C.° Forbindinger: V.A.C.° Forbindinger kan dog almindeligvis godt
sidde pa patienten med minimal risiko i et MR-miljg, hvis V.A.C.” Terapisystemet ikke afbrydes i mere

end to timer (se afsnittet Lad V.A.C.® Terapi fortsaette).
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Trykkammerterapi med ilt (HBO): V.A.C.° Terapienheden ma ikke bringes ind i et trykkammer
med hyperbarisk ilt. V.A.C.° Terapienheden er ikke fremstillet til brug i dette miljo og skal anses
for at veere brandfarlig. Nar V.A.C.° Terapienheden er frakoblet, kan du enten (i) udskifte

V.A.C.° Forbindingen med et andet HBO-kompatibelt materiale under trykkammerbehandlingen
eller (ii) tildeekke den dbne ende af V.A.C.° Slangen med ter gaze. Under trykkammerterapi (HBO)
ma V.A.C.° Slangen ikke vaere afklemt. Lad aldrig en V.A.C.® Forbinding sidde uden aktiv brug af
V.A.C.° Terapi i mere end to timer (se afsnittet Lad V.A.C.° Terapi fortsaette).

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

Standardsikkerhedsforanstaltninger: For at nedszette risikoen for blodbarne patogener skal
standardsikkerhedsforanstaltninger for infektionsforebyggelse overholdes i forhold til alle patienter
iht. hospitalets retningslinjer, uanset deres diagnose eller formodet infektionsstatus. Ud over
handsker skal der bruges forklaede og beskyttelsesbriller, hvis der er sandsynlighed for at blive udsat
for legemsvaesker.

Lukket kirurgisk incision: For at opna maksimal effekt ber V.A.C.” Terapisystem anleegges
umiddelbart efter operation pa rene, lukkede operationssér. Den skal blive siddende i mindst to dage

og maksimalt syv dage.

V.A.C.° Terapisystemet vil ikke veere effektivt til behandling af komplikationer i forbindelse med
folgende:
« Iskeemi af incisionen eller incisionsomradet

« Ubehandlet eller utilstreekkeligt behandlet infektion
«  Utilstreekkelig haemostase af incisionen
«  Cellulitis ved incisionsomradet

Kontinuerlig versus diskontinuerlig/DYNAMIC PRESSURE CONTROL™ Terapi: Kontinuerlig frem
for diskontinuerlig/DYNAMIC PRESSURE CONTROL™ Terapi anbefales til ustabile strukturer som f.eks.

en ustabil brystvaeg eller ikke-intakt fascia, for at minimere forskydning og hjaelpe med at stabilisere

sarbunden. Kontinuerlig terapi anbefales ogsa normalt til patienter, der har eget risiko for bledning,
steerkt ekssuderende sar, friske hudlapper og transplantater samt sar med akutte enteriske fistler.
Patientens storrelse og vaegt: Patientens storrelse og veegt skal tages i betragtning ved ordinering
af V.A.C.° Terapi. Spaedbeorn, bern og visse sma voksne og zldre patienter skal overvéges ngje for
vaesketab og dehydrering. Patienter med staerkt ekssuderende sar eller store sar i forhold til deres
storrelse og vaegt skal ogsa overvages noje, da disse patienter har risiko for ekstremt stort vaesketab
og dehydrering. Nar vaeskeudlgbet overvages, medregnes bade vaeskevolumen i slangen og
beholderen.

Rygmarvslaesioner: Safremt en patient far autonom dysrefleksi (pludselige andringer i blodtryk
eller hjertefrekvens som respons pa stimulering af det sympatiske nervesystem), skal V.A.C.° Terapi
afbrydes med henblik p& at minimere den sensoriske stimulation, og der skal straks seges laege.

Bradykardi: V.A.C.° Terapi ma ikke placeres i naerheden af nervus vagus for at mindske risikoen for
bradykardi.

Enteriske fistler: Sar med enteriske fistler kraever specielle forholdsregler for at optimere V.A.C.°
Terapi. V.A.C.° Terapi anbefales ikke, hvis handtering eller indkapsling af sivende enteriske fistler er
eneste mal med behandlingen.
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Beskyt huden i sdromradet: Overvej at bruge et produkt til klargering af huden for at beskytte
huden i siromradet. Serg for, at svampen ikke bergrer intakt hud.

+ Mange lag film kan nedsaette fugtoverferingshastigheden, hvilket kan ege risikoen for
maceration.

+ Hvis der er nogen som helst tegn pa irritation eller overfelsomhed over for filmen,

svampene eller slangerne, skal brugen af disse afbrydes og laegen kontaktes.

«  Narfilmen anleegges, ma den ikke strammes eller straekkes over svampeforbindingen for at

undga at beskadige huden i sdromradet.

«+  Patienter med neuropatisk atiologi eller kompromitteret kredslgb skal behandles med
yderste forsigtighed.

Anlaeggelse af cirkuleer forbinding: Undga at anlaegge en forbinding langs sarkanten, undtagen
hvis der forekommer anasarka eller meget vaeskende ekstremiteter, hvor det kan vaere nodvendigt at
anlagge en film i sérkanten for at etablere og vedligeholde en forsegling. Overvej at bruge flere sma
stykker film frem for et stort stykke for at minimere risikoen for forringet distal cirkulation. Veer meget
omhyggelig med ikke at straekke eller traekke filmen, nar den saettes pa. Den skal saettes lgst pd, og
kanterne kan om ngdvendigt stabiliseres med et elastikbind. Hvis der anvendes cirkuleer film, er det
afgerende at palpere distal puls systematisk og jeevnligt og vurdere den distale cirkulationsstatus.
Afbryd terapien, fiern forbindingen, og kontakt en behandlende laege, hvis der er mistanke om
kompromitteret kredslgb.

Trykudsving i V.A.C.° Terapienheden: | sjzldne tilfaelde kan tilstoppede slanger til

V.A.C.® Terapienheden resultere i korte udsving i vakuum pa mere end 250 mmHg undertryk. Afhjeelp
straks alle forhold, der udlgser alarmer. Laes brugervejledningen til terapienheden, eller kontakt den
lokale KCl-repreesentant for yderligere oplysninger.
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OVERVEJELSER F@R BRUG AF V.A.C.° TERAPI | HJEMMEPLEJEN
ADVARSEL: Patienter med gget risiko for bladningskomplikati skal behandles og

hehandl

overvages i plej givelser, som den de laege finder egnet.

. INFOV.A.C.™, V.A.C.ULTA™ og V.A.C.RX4™ Terapisystemerne er IKKE beregnet til brug i
hjemmet.

. Hvis der er behov for at fortsaette V.A.C.° Terapien, efter at en patient er blevet udskrevet til
hjemmet, kan man anvende et af de KCl Terapisystemer, som er godkendt til brug i postakutte
miljoer, f.eks.:

«  ACTIV.A.C.™Terapienhed

«  VAC SIMPLICITY™ Terapienhed
«  V.ACVIA™Terapisystem
«  V.A.C. FREEDOM™ Terapienhed
Se de sikkerhedsoplysninger, der folger med disse apparater, for vigtige oplysninger.

Ud over kontraindikationer, advarsler og forholdsregler for anvendelse af V.A.C.° Terapi skal folgende

overvejes, for V.A.C.° Terapi ordineres til hjemmepleje.

. Patientens situation:
«  Klinisk tilstand (tilstreekkelig haemostase og lav risiko for aktiv og/eller store maengder
blgdning fra sarstedet)

« Hjemmemiljoet (patienten eller et familiemedlem/plejepersonalet skal veere i stand til at
laese og forsté sikkerhedsproduktoplysninger, kunne reagere pa alarmer og vaere i stand til
at folge brugervejledningen)

. Patientens sar:
« Skal vurderes i henhold til synlige blodkar, anastomosesteder, organer og nerver. Der skal
veere tilstraekkelig beskyttelse til stede (se Beskyt blodkar og organer i afsnittet Advarsler).

. Beholderstorrelse i V.A.C.° Terapisystemet:
« 1000 ml-beholderen er IKKE beregnet til brug i hjemmet.

+  Produktoplysninger:
« Den ordinerende leege og sundhedspersonalet skal have kendskab til
produktoplysningerne til V.A.C.° Terapi, der leveres med terapienheden og aeskerne
med forbindinger til hjemmet. Den ordinerende lzege og/eller sundhedspersonalet skal

gennemgé dette materiale ngje med patienten og plejepersonalet.

- KCl tilbyder support og traeningsprogrammer i forbindelse med brug af V.A.C.® Terapi.
Kontakt den lokale KCl-repraesentant. | USA kan du ringe til 1-800-275-4524 for at treeffe

naermere aftale.

I tilfaelde af spergsmal vedrerende 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 KCl-repraesentant for mere
detaljerede instruktioner. For yderligere og nyeste oplysninger henvises der til KCI's websted pa

www.acelity.com eller www.kci-medical.com.
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VEJLEDNING | ANLAGGELSEN AF V.A.C.° FORBINDING
IDENTIFIKATION AF ENGANGSKOMPONENTERTIL V.A.C.° FORBINDINGER

=)

SENSAT.RA.C.™ Pad

0

V.A.C.° GRANUFOAM™ V.A.C. WHITEFOAM™ V.A.C. DERMATAC™Film  V.A.C.° Lineal med to
Forbinding Forbinding svampekvantitets-
meaerkater

Engangskomponenter i V.A.C.° Terapisystemet er pakket sterilt, inklusive svampeforbindingen
(V.A.C.° GRANUFOAM™ Forbinding eller V.A.C. WHITEFOAM™ Forbinding), slanger og film. Beholdere
til V.A.C.° Terapienheder er emballeret sterilt eller med steril vaeskevej. Alle engangskomponenter

til V.A.C.° Terapisystemer er udelukkende til engangsbrug. For at garantere sikker og effektiv brug
mé V.A.C.°* GRANUFOAM™ Forbindinger og V.A.C. WHITEFOAM™ Forbindinger kun bruges med
V.A.C.® Terapienheder.

Beslutningen om at anvende ren versus steril/aseptisk teknik afhanger af sérets patofysiologi og

laegens/klinikerens praeference samt hospitalets protokoller.

Tal altid med en lzege, og laes og felg sikkerhedsoplysningerne vedrgrende V.A.C.° Terapi,
instruktionerne til V.A.C.° Terapienheden og de relevante afsnit i de kliniske retningslinjer for
V.A.C.® Terapi inden brug.

FORBINDINGSSKIFT

Sar, der behandles med V.A.C.® Terapisystemet, skal overvéges regelmaessigt. Ved et ikke-inficeret sar,
der overvages, skal V.A.C.° Forbindingerne skiftes hver 48.-72. time dog ikke mindre end tre gange
om ugen, hvor hyppigheden justeres efter klinikerens skon. Inficerede sar skal overvages ofte og
meget ngje. Forbindingen pa disse sar skal muligvis skiftes oftere end hver 48.-72. time. Intervaller
mellem forbindingsskift skal baseres pa en fortsat vurdering af sarets tilstand samt patientens
kliniske status frem for et fast skema.
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SARREVISION
ADVARSEL: Lzes alle sikkerhedsoplysninger vedrgrende V.A.C.° Terapisy for sar

pabegyndes.

1.

Brugte forbindinger skal fiernes og bortskaffes i henhold til hospitalets protokoller. Saret skal
inspiceres grundigt for at sikre, at alt forbindingsmateriale er fiernet.

FJERNELSE AF V.A.C.° FORBINDING

2.

v

o

~

=3

En siddende V.A.C.° Forbinding aftages forsigtigt efter folgende procedure:
a.  Left slangekonnektorerne op over terapienheden.

b.  Luk klemmen om forbindingsslangen.

c.  Kobl beholderslangen fra forbindingsslangen.

d. Lad terapienheden suge ekssudat i beholderslangen ind i beholderen, luk derefter

klemmen om beholderslangen.

e.  Tryk pa TERAPI ON/OFF for at afbryde V.A.C.° Terapienheden. Vent 15-30 sekunder, sa
svampen kan dekomprimere.

f. Fjern forsigtigt filmen.

g. Fjernforsigtigt svampen fra saret.
ADVARSEL: Se afsnittet Fjernelse af svampe under Advarsler.

h.  Bortskaf engangskomponenter iht. hospitalets eller regionens retningslinjer.

BEMARK: Hvis forbindingen klaeber fast til saret, kan man overveje at tilfore forbindingen
sterilt vand eller saltvand og vente 15-30 minutter, og herefter forsigtigt fjerne
forbindingen fra saret. Man kan overveje at bruge et enkelt lag af stormasket ikke-
kleebende materiale under V.A.C.° Svampeforbindingen som en hjalp til at minimere
risikoen for fremtidig fastklaebning eller overveje mere hyppige forbindingsskift.

beh di 1

BEMZRK: Hvis patienten klager over g under forbi iftet, kan man overveje

preemedicinering, brugen af et ikke-klaebende indskudt lag under pen, brugen af en
V.A.C. WHITEFOAM™ Forbinding til at forbinde saret eller hand behaget i henhold

til den behandlende lages retningslinjer. Se afsnittet Smertehandtering i de kliniske

retningslinjer for V.A.C.® Terapi for specifikke anbefalinger.

. Alt nekrotisk, ikke-levedygtigt vaev, herunder knogle, sort skorpe eller haerdet slof, skal debrideres

som ordineret af leegen.

. 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,

H 1 " d.

; ant

ia og trombocytfunkti midler).

. Beskyt falsomme strukturer, blodkar og organer (se Advarsler, afsnittet Blodning, Beskyt

blodkar og organer).

. Skarpe kanter eller knoglefragmenter skal fiernes fra saromradet eller tildeekkes (se Advarsler,

afsnittet Bledning, Skarpe kanter).

. Overvej at bruge et produkt til klargering af huden for at beskytte huden i saromrédet. Serg for, at

svampen ikke bergrer intakt hud.
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ANLAGGELSE AF V.A.C.° FORBINDING TIL ENKELTE SAR

Foam Quantity Label
Date Dressing Applied 1

UL l E}
vac therapy

Number of foam pieces
Fig. 4 used in the wound

V.A.C.° Ruler with Foam Quantity Label

S
%‘.-\fac therapy

Peel A
Fig.5

Se de relevante afsnit i de kliniske retningslinjer for V.A.C.® Terapi for at f& detaljerede anvisninger om
behandling af forskellige sértyper og flere sarbehandlinger ad gangen.
1. Vurdér sérets dimensioner og patologi, inklusive tilstedevarelsen af underminering eller tunneler.
Brug V.A.C. WHITEFOAM™ Forbinding ved undersggte tunneler. Placer ikke svampeforbindinger
i blinde/u-undersggte tunneler. V.A.C.>* GRANUFOAM™ Forbindinger kan bruges til sér, som har
mindre underminering eller tunnelomrader, hvor den distale ende kan ses.
BEMARK: Hvis der anvendes supplerende materiale under V.A.C.° Forbindingen, skal det

vaere "meshed" eller fenestreret for at muliggere effektiv fiernelse af ekssudat og pafering

af undertryk. Dokumentér pa filmen eller pa katen, hvis en sadan er

t lig, samt i pati journal for at sikre, at det bliver fjernet under efterfglgende
forbindingsskift.

2. Klip V.A.C.° Svampeforbindingen til en form og sterrelse, der tillader svampen at blive placeret
forsigtigt i saret uden at overlappe intakt hud (Fig. 1).
BEMZRK: Klip ikke svampen hen over saret, da fragmenter kan falde ned i saret (Fig. 2).

Gnid pa

d. 21ad.

ne i god afstand fra sar: at alle stumper eller Igse dele
fiernes, uden at de falder ned i eller efterlades i séret, nar forbindingen fijernes.
3. Leeg forsigtigt svampen ind i sarhulen, og serg for kontakt med alle sérflader (Fig. 3). Tving ikke

V.A.C.® Svampeforbindingen ind i noget omrade af saret.

BEMZARK: Serg for, at der er p-til p-k L Il ilstedende svampestykker
for at opna en jaevn fordeling af undertrykket.
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BEMZARK: Overfladiske suturer eller retentionssuturer skal deekkes med et enkelt lag
ikke-klzebende materiale, der placeres mellem suturerne og filmen.

4. Notér det samlede antal svampe, der anvendes i saret, og dokumentér dette pa den
medfolgende svampekvantitetsmaerkat pa V.A.C.° Linealen (Fig. 4) samt i patientens journal.
Svampekvantitetsmaerkaten kan traekkes af V.A.C.® Linealen (Fig. 5) og ber placeres pa et sted, der
kan ses af den naeste behandlende kliniker (placeret omkring SENSAT.R.A.C.™ Pad-slangerne, pa
filmen, i patientens journal osv.).

ADVARSEL: Brug IKKE sammen med V.A.C. VERAFLO™ Terapi (instillation), som leveres af
V.A.C.ULTA™ Terapienheden. Instillation i et sar forbundet med V.A.C. DERMATAC™ Film kan
fore til veeskeudsivning, hvilket kan fgre til maceration.

ADVARSEL: Brug IKKE V.A.C. DERMATAC™ Film pa det dbne abdomen eller sammen med
ABTHERA™ Terapi. Brug pa det abne abdomen kan bevirke, at det er umuligt at opretholde

forsegling med undertryk.

ANLAGGELSE AF V.A.C.° GRANUFOAM™ FORBINDING VED
INCISIONSHANDTERING

BEMZARK: KCI PREVENA™ Forbindingerne er d
til kirurgisk incision. Se instruktionerne til PREVENA™ Incisionsstyringssystem.
KLARG@RING AF INCISIONSSTEDET

1. For operationen skal operationsomradet barberes eller klippes iht. institutionens protokoller
der, hvor forbindingen skal anleegges, for at forbedre forbindingens kleebeevne og forseglingens
integritet.

hefal

specifikt til incisi yring og

2. Renger paferingsstedet umiddelbart efter operation efter laegens anvisning.

3. Dup anlaggelsesstedet tort med steril gaze. For at sikre korrekt fastklaebning skal
anlaggelsesstedet veere helt tort, for forbindingen anlaegges.

DRANSLANGER OG STYREENHEDER TIL SMERTELINDRING

Forbindingerne til V.A.C.° Terapisystemet kan anvendes med bade draen og smertelindringsudstyr,
forudsat at forbindingen ikke anbringes over slangen, der hvor den stikker ud af huden.
Operationsdraen skal fares under huden uden for forbindingen og skal fungere uafhaengigt af
V.A.C.° Terapisystemet.

BEMARK: Selvom samtidig brug af operationsdraen er tilladt i kombination med

V.A.C.° Terapisy ma sy ikke anlaegges som et udlgb eller reservoir for draenet.
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ANL/AGGELSE AF FORBINDING PA INCISIONSSTEDET

Potentielle
forbindingsstrimler A
Produkt Forbindingens mal med en samlet Maksu:nal.laengde
. pa incision
klippelaengde pa
6,35 cm
V.A.C.°
GRANUFOAM™ Lille 10x7,5x3,2cm 15,2cm 10,2cm
forbinding
V.A.C.°
GRANUFOAM™ 18x12,5x3,2cm 30,5cm 25,4cm
Medium forbinding
V.A.C.°
GRANUFOAM™ Stor 26x15x3,2cm 43,2cm 38,1cm
forbinding

1. Veelg en passende forbinding.
2. Renger huden omkring incisionen iht. institutionens protokoller eller laegens anvisning.

3. Pafer hudbeskyttelsesmiddel/hudklzebemiddel rundt om incisionen og ca. 5,1 cm pé hver side
som hjzlp til at sikre forbindingens forseglingsintegritet

4. Beskyt intakt hud pa begge sider af suturlinjen med V.A.C. DERMATAC™ Film, hydrokolloid
eller en anden transparent film (indram suturlinjen eller clips-linjen), men lad suturlinjen vaere
eksponeret.

5. Anbring et lag ikke-klaebende materiale (f.eks. en olieemulsion, mineralsk olie eller en
silikoneforbinding) med en bredde pa minimum 7,6 cm over hele incisionens laengde. Medtag
mindst 2,5 cm ud over hver ende af incisionen.

6. Klip V.A.C.°* GRANUFOAM™ Forbinding i strimler med en bredde pa mindst 6,3 cm. Klip nok
strimler til at daekke hele incisionen samt mindst 2,5 cm ud over hver ende

7. Placer strimler af V.A.C.* GRANUFOAM™ Forbinding over hele lzengden af det ikke-klaeebende lag.
Hvis der anvendes flere strimler, skal det sikres, at strimlerne rerer hinanden, sa undertrykket
péferes over hele incisionen. Lad ikke V.A.C.* GRANUFOAM™ Forbindingen rere ved intakt hud.

8. Klip et stykke V.A.C. DERMATAC™ Film med en bredde p& mindst 19,8 cm, der kan daekke
V.A.C.> GRANUFOAM™ Forbinding og have kontakt med 5-7 cm intakt hud. Man kan bruge en
ekstra strimmel af filmen til at overlappe kanterne for at skabe en forsegling.

9. Anbring V.A.C. DERMATAC™ Film forsigtigt oven pa V.A.C.* GRANUFOAM™ Forbindingen og ned
over siderne, s den nér ud pa intakt hud. Se afsnittet Anlaeggelse af V.A.C. DERMATAC™ Film.

BEMZARK: Nar filmen anlaegges, ma den ikke st eller st over for at

P

undga beskadigelse af huden i sa ad

10. Anlaeg SENSAT.R.A.C.™ Pad'en som beskrevet i afsnittet Anlaeggelse af SENSAT.R.A.C.™ Pad.
11. Aktiver V.A.C.° Terapi ved -125 mmHg kontinuerligt.

ADVARSEL: Bru

V.A.C.ULTA™ Terapienheden. Instillation pa incisi
som kan medfore maceration.

IKKE sammen med V.A.C. VERAFLO™ Terapi (instillation), som leveres af

det kan medfi ling af vaeske,
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ANLAGGELSE AF V.A.C. DERMATAC™ FILM

Beskyttelseslag

BEMARK: Patientens hudtilstand skal omhyggeligt overvages (se afsnittet

Sikkerhedsforanstaltninger, Beskyt huden i saromradet).

1.

Klip V.A.C. DERMATAC™ Film til, s den daekker V.A.C.* Svampeforbindingen og en kant pa
yderligere 5-7 cm intakt vaev i saromradet (Fig. 6).

. Fjern beskyttelseslaget for at komme ind til kleebestoffet (Fig. 7). Filmen kan holdes i

héndteringsomraderne.

. Anbring siden med klaebestof ned over svampen og anlag filmen, s& den daekker svampen og

intakt hud. Serg for, at filmen daekker en kant p& mindst 5-7 cm intakt veev i saromradet (Fig. 8).

BEMARK: Nar filmen anlaegges, ma den ikke str eller straek over for at

p

af huden i sar ad

undga b

kadiqel

. Mens kanten af filmen holdes nede, fiernes de perforerede handteringsomrader fra filmen, og der

trykkes let for at sikre en tillukket forsegling (Fig. 9).

. Udglat rynker og folder i forbindingen for at forhindre lzekage.

BEMARK: Filmen kan traekkes tilbage og anl igen ved den forste anlaeggelse for at

tilse en bergrt del af forbindingen.
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ANLAGGELSE AF SENSAT.R.A.C.™ PAD

Central S

disk

Fig. 10 N |Fen

Padstabiliseringslag

BEMZRK: Klip ikke pad'en af, og indsat ikke slangen direkte i forbindingen. Dette kan
tilstoppe slangen og udlgse V.A.C.° Terapienhedens alarm.

1. Veelg det sted, pad'en skal anlaegges. Vaer saerlig opmaerksom pé vaeskeflow og slangens placering
for at opna optimalt flow, og undga placering over knoglefremspring eller inde i veevets folder.

2. Tag fat med fingerspidserne om filmen, og skaer et 2,5 cm stort hul i filmen (ikke en revne)
(Fig. 10). Hullet skal vaere stort nok til at tillade fjernelse af veeske og/eller ekssudat. Det er ikke
ngdvendigt at skaere i svampen.

BEMZARK: Klip et hul snarere end en revne, fordi en revne muligvis lukker sig under
terapien.

3. Anlaeg en pad, der har en central disk og en omgivende ydre kleebende kappe.
a.  Fjern bade bagsidelag 1 og 2 for at blotleegge klaebestoffet (Fig. 11).
b.  Anbring pad-adbningen i den centrale disk direkte over hullet i filmen (Fig. 12).

c.  Trykforsigtigt ned pa den centrale skive og den omgivende rand for at sikre, at pad'en
haefter fuldstaendigt.

d.  Traek den bla flig tilbage for at fjerne padstabiliseringslaget (Fig. 13).

BEMARK: Det er meget vigtigt, at den centrale disk kun ligger oven pa svampen for at
forhindre maceration i saromradet ved sar, der er mindre end pad'ens centrale disk. Det
kan vaere ngdvendigt at forstaerke V.A.C.° Forbindingen i saret med et ekstra stykke
V.A.C.° Svamp, der er skaret 1-2 cm storre end diameteren pa den centrale disk. Hvis dette
anvendes, skal man sgrge for, at huden i saromradet er beskyttet inden forstaerkningen
med svampen.

Se de kliniske retningslinjer for V.A.C.° Terapi for yderligere teknikker til anlaeggelse af forbinding.
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ANVENDELSE AF V.A.C.° TERAPI

e

ADVARSEL: Laes alle sikkerhedsoplysninger vedrgrende V.A.C.° Terapisystem, inden

V.A.C.° Terapi pabegyndes.

1. Fjern V.A.C.° Beholderen fra pakningen, og indfer den i V.A.C.° Terapienheden, indtil den sidder
fast pa sin plads.

BEMZRK: Hvis beholderen ikke sidder korrekt, vil der lyde en alarm fra V.A.C.° Terapienheden.

2. Forbind SENSAT.R.A.C.™ Pad-slangen til beholderslangen, og serg for, at klemmen om begge
slanger er aben (Fig. 14). Anbring klemmerne vak fra patienten.

3. Teend for V.A.C.° Terapienheden, og velg den foreskrevne terapiindstilling.

ADVARSEL: Brug IKKE sammen med V.A.C. VERAFLO™ Terapi (instillation), som leveres af
V.A.C.ULTA™ Terapienheden. Instillation i et sar forbundet med V.A.C. DERMATAC™ Film kan

fore til veeskeudsivning, hvilket kan fgre til maceration.

ADVARSEL: Brug IKKE V.A.C. DERMATAC™ Film pa det dbne abdomen eller sammen med
ABTHERA™ Terapi. Brug pa det abne abdomen kan bevirke, at det er umuligt at opretholde
forsegling med undertryk.

4. Pabegynd V.A.C.° Terapi. Kontrollér, at forbindingen er teet forseglet. Forbindingen skal vaere
faldet sammen. V.A.C.* GRANUFOAM™ Forbindingen skal se rynket ud. Der ma ikke kunne heres
hvislende lyde. Brug SEAL CHECK™ Funktion til V.A.C.ULTA™ og V.A.C.RX4™ Terapisystemer for
at sikre, at niveauet for luftudsivning er under alarmtaersklen. Hvis der er tegn pa manglende
forsegling, tjiekkes SENSAT.R.A.C.™ Pad og filmforseglinger, slangeforbindelser og indszettelse af
beholderen, og det kontrolleres, at klemmerne er dbne.

5. Fastger overskydende slange for ikke at heemme patientens mobilitet.

BEMZARK: Se den specifikke brugervejledning eller manual til enheden og/eller

I iledni lveni
ynvej gen for oply om alarmer.

BEMZARK: Hvis der identificeres en leekage, skal den lappes med ekstra film for at sikre, at
forseglingen er taet.

BEMARK: Hvis saret er over et knoglefremspring eller i et omrade, hvor statte kan udgve
ekstra tryk eller pres pa underliggende vaev, skal en trykudligningsoverflade (lettelse af tryk)
eller -anordning bruges for at optimere patientens aflastning.

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 veeret afbrudt

i mere end to timer. Anlag enten en ny V.A.C.° Forbinding fra en uabnet steril pakke, og
genstart V.A.C.° Terapi, eller anlaeg en alternativ forbinding, som er vad, for at fugte gazen
som godkendt i ekstreme ngdstilfaelde af den behandlende kliniker.

BEMARK: Nar der skabes brobygning med V.A.C. DERMATAC™ Film, skal man sikre, at
terapienheden er indstillet til fortsat drift.
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SAKERHETSINFORMATION FOR V.A.C.>-BEHANDLING

Engangskomponenter for V.A.C.°-behandlingssystemet ska anvandas sasom anges i den tillhérande
produktmarkningen. V.A.C.°-behandlingsenhetens behallare &r sterilférpackade eller har en steril
vatskekanal. Alla engdngskomponenter som ingar i V.A.C.°-behandlingssystemet ar endast avsedda
for engangsbruk. Anvand V.A.C.°-svampfoérband enbart med V.A.C.°-behandlingsenheten sa att saker
och effektiv anvandning séakerstalls.

Den hér enheten ar endast for engangsbruk. Produkten far inte dteranvandas, omsteriliseras eller
anvéandas om den sterila férpackningen &r skadad. Det kan leda till att produkten inte fungerar, vilket

utsétter patienten for risker som kontaminering eller infektion av saret samt att saret inte laker.

Valet mellan ren och steril/aseptisk teknik gors pa grundval av patofysiologin for saret, lékarens

bedémning och sjukhusets rutiner.

VIKTIGT: Som med alla medicintekniska produkter som ordineras av ldkare kan underlatenhet

att kontakta |dkare samt att noga lasa och félja all sdkerhetsinformation och alla instruktioner

for behandlingsenheten och férbanden fore anvéandning leda till att produkten inte fungerar pa

ratt satt. Det finns dven risk for allvarliga eller livshotande skador. Andra inte instéllningarna fér
behandlingsenheten och anvand den inte utan anvisningar fran eller éverinseende av behandlande

lakare.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
V.A.C. DERMATAC™-sarfilm &r ett tillbehor till:

. ACTIV.A.C.™-, VA.C. SIMPLICITY™-, V.A.CVIA™- och V.A.C. FREEDOM™-sérbehandlingssystem
med negativt tryck, som ar integrerade sarbehandlingssystem avsedda att anvéndas i akuta och
forlangda vardsituationer och vid hemsjukvard.

. INFOV.A.C.™, V.A.C.ULTA™ och V.A.C.RX4™-sarbehandlingssystem med negativt tryck som &r
integrerade sarbehandlingssystem, som ar avsedda att anvandas i akuta vardsituationer och pa
platser dér professionell sjukvard ges av eller under Gverinseende av behdrig sjukvéardspersonal.

Né&r de anvands med 6ppna sér ar de avsedda att skapa en miljo som framjar sarlakning med

sekundar eller tertiar (fordrojd primarsutur) Idkning genom att férbereda sarbadden for forslutning,
reducera 6dem, frimja bildandet av granulationsvavnad och perfusion samt avldgsna exsudat och
infekterat material. Oppna sértyper omfattar: kroniska, akuta, traumatiska, subakuta och rupturerade
sar, delhudsbrannskador, diabetiska sar, trycksar, sar som beror pa vends insufficiens, lambaer och

transplantat.

Nér de anvénds pa slutna kirurgiska incisioner &r de avsedda att behandla kirurgiska incisioner som
fortsatter att avge vatska efter att de har forslutits med suturer eller agraffer genom att uppratthélla

en sluten miljé och avldgsna exsudat via anvdndning av sarbehandling med negativt tryck.

VIKTIG ANVANDARINFORMATION

VARNING! Systemet far INTE anvéandas i kombination med V.A.C. VERAFLO™-behandling
instillation) som tillhandahélls av V.A.C.ULTA™-behandlingsenheten. Instillation i sar som
forbundits med V.A.C. DERMATAC™-sérfilm kan leda till vatskeldckage som i sin tur kan leda till
maceration.

VARNING! Anviand INTE V.A.C. DERMATAC™-sérfilm pa 6ppen buk eller vid ABTHERA™-

behandling. Anvindning pa 6ppen buk kan resultera i oférmaga att uppréatthalla negativ
trycktatning.
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OBS! V.A.C. DERMATAC™-sarfilm dr endast avsedd foér anviandning med V.A.C.* GRANUFOAM™
och V.A.C. WHITEFOAM™-férband och KCI NPWT-system.

V.A.C.°-svampférband som kan anvindas tillsammans med V.A.C. DERMATAC™-sarfilm
Forband Storlek (cm)
V.A.C.° GRANUFOAM™-forband, litet 10x7,5x3,2
V.A.C.° GRANUFOAM™-férband, medium 18x12,5x3,2
V.A.C.° GRANUFOAM™-forband, stort 26x15x3,2
V.A.C.° GRANUFOAM™-forband, runt 12,7 (diameter) x 3,2
V.A.C.® GRANUFOAM™-férband, tunt 26x15x1,6
V.A.C.* GRANUFOAM™-handférband 22,5x31,7
V.A.C.° SIMPLACE™-férband, litet 7,7x11,2x1,75
V.A.C.° SIMPLACE™-férband, medium 14,7x17,4x1,75
V.A.C.° SIMPLACE™ EX-forband, litet 7,7x11,2x1,75
V.A.C.° SIMPLACE™ EX-férband, medium 14,7x17,4x1,75
V.A.C. WHITEFOAM™-férband, litet 10x7,5x1
V.A.C. WHITEFOAM™-férband, stort 10x15x1
KONTRAINDIKATIONER
Placera inte svampforbanden som ingér i V.A.C.°-behandlingssystemet i direkt kontakt
med exp ade blodkarl, organ eller nerver.

OBS! | avsnittet Varningar finns ytterligare information om blédningar.

V.A.C.2-behandling ar kontraindicerad for patienter med:

- malignitet i sret

« obehandlad osteomyelit

OBS! | avsnittet Varningar finns infor ionom yelit.

« icke-enteriska och ej undersokta fistlar

« nekrotisk vavnad med férekomst av sarskorpa

0BS! V.A.C.°-behandling kan anvéndas efter debridering av nekrotisk vavnad och
fullstandigt avlagsnande av sarskorpan.

VARNINGAR

Systemet far INTE anvindas i kombination med V.A.C. VERAFLO™-behandling (instillation) som
tillhandahalls av V.A.C.ULTA™-behandlingsenheten. Instillation i sar som férbundits med V.A.C.
DERMATAC™-sarfilm kan leda till vatskeldckage som i sin tur kan leda till maceration.

VARNING! Anvénd INTE V.A.C. DERMATAC™-sarfilm pa 6ppen buk eller vid ABTHERA™-

behandling. Anvdndning pa 6ppen buk kan resultera i oférmaga att uppratthalla negativ
trycktétning.
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Blédning: Oavsett om V.A.C.°-behandling anvands eller inte I6per vissa patienter hog risk att drabbas
av blédningskomplikationer. Féljande patienttyper I6per en 6kad risk att drabbas av blédningar som

kan vara livshotande om de inte kontrolleras:

. Patienter med forsvagade eller skora blodkérl eller organ i eller runt séret pa grund av, men inte
begransat till

« suturering av blodkarl (kroppsegna anastomoser eller transplantat)/organ

« infektion
« trauma
« stralning.

. Patienter med otillrdcklig sarhemostas.
«  Patienter som har behandlats med antikoagulantia eller trombocytaggregationshammare.
. Patienter med otillrécklig vavnadstackning 6ver karlstrukturerna.
Om V.A.C.°-behandling ordi
blédningsk likati bor de behandlas och 6vervakas i en vardmiljé som av

som loper en 6kad risk att drabbas av

behandlande lakare bedoms som lamplig.

Om en plétslig eller kraftig aktiv blodning uppstar under V.A.C.°-behandling, eller om
ljusrott blod finns i slangen eller i behallaren, ska V.A.C.°-behandlingen omedelbart

ppa blédningen vidtas och
medicinsk hjalp omedelbart tillkallas. V.A.C.°-behandli h na och -forbanden ska

inte anvéandas for att forebygga, minska eller stoppa kirlblodning.

avbrytas, forbandet lamnas som det ir, atgarder for att st

Skydda karl och organ: Alla exponerade eller ytliga kérl och organ i eller runt saret maste
tackas helt och skyddas innan V.A.C.°-behandling administreras.

Sékerstall alltid att V.A.C.®-svampforbanden inte kommer i direktkontakt med karl och organ.
Genom att anvanda ett tjockt skikt naturlig vavnad 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 véavnad
overvdagas som alternativ, i de fall dér behandlande ldkare bedomer att det skulle utgéra en
fullstandig skyddsbarriar. Om ej vidhaftande material anvands maste de appliceras pa ett sétt
som haller dem pé plats under hela behandlingen.

Instéllningen av negativt tryck och det behandlingsldge som anvindes nér behandlingen
pabdrjades bor ocksé beaktas.

laktta forsiktighet vid behandling av storre sar som kan innehalla dolda karl, vilket inte alltid ar
uppenbart. Patienten bor sta under aktiv 6vervakning med tanke pa eventuell blédning, i en
vardmiljé som behandlande lakare bedémer som lamplig.

. Infekterade blodkarl: Infektion kan erodera blodkarlen och forsvaga kérlvéggarna, vilket kan
medfora 6kad risk for kdrlskador genom abrasion eller manipulation. Infekterade blodkarl
l6per risk for komplik g, som kan vara livshotande om de inte
kontrolleras. Yttersta forsiktighet bor iakttas nér V.A.C.°-behandling anvénds i nérheten

ade blodkarl. (Se avsnittet Skydda karl och organ
ovan.) Patienten bor sta under aktiv 6vervakning med tanke pa eventuell blédning, i en
vardmiljé som behandlande Idkare bedémer som lamplig.

. Hemostas, antikoagulantia och trombocytaggregationshammare: Patienter utan adekvat
sarhemostas |6per okad risk for blodningar, som kan vara livshotande om de inte kontrolleras.
Dessa patienter bor behandlas och 6vervakas i en vardmiljo som behandlande ldkare bedémer
som lamplig.

s klucive blédni

avil deeller p
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Forsiktighet bor iakttas vid behandling av patienter som forskrivits antikoagulantia eller
trombocytaggregationshammare i sadana doser att det kan befaras oka risken for blodningar
(i forhallande till sarets typ och komplexitet). Instéllningen av negativt tryck och det
behandlingsldge som anvéndes nar behandlingen paborjades bor beaktas.

. Hemostatika pa sarstallet: Lokala hemostatika (till exempel benvax, absorberbar gelatinsvamp
eller sarforsegling i sprayform) kan vid lagesrubbning oka risken for blodningar som kan vara
livshotande om de inte kontrolleras. Se till att sédana medel skyddas och inte flyttas oavsiktligt.
Instéllningen av negativt tryck och det behandlingsldge som anvindes nér behandlingen
paborjades bor beaktas.

. Vassa kanter: Benfragment eller vassa kanter kan punktera skyddsbarriarer, karl eller organ
och orsaka skador. Alla skador kan ge upphov till blédningar som kan vara livshotande om
de inte kontrolleras. Var uppmarksam pa eventuella forskjutningar i vavnadens, karlens och
organens relativa positioner i séret, vilket kan 6ka risken for kontakt med vassa kanter. Vassa
kanter eller benfragment maste téckas eller elimineras fran saromradet for att férhindra att de
punkterar blodkérl eller organ fore V.A.C.°-behandling. Dar s& & majligt bor kvarvarande kanter
jamnas till och téckas for att minska risken for allvarliga eller livshotande skador i héandelse av
att strukturen i saret férandras. Var forsiktig nér du avlagsnar forbandsdelar fran saret sa att
sarvdvnaden inte skadas av oskyddade vassa kanter.

Behallare pa 1 000 ml: ANVAND INTE behallaren pa 1 000 ml pa patienter som loper hog risk

for blodningar eller pa patienter som inte klarar av en storre forlust av viatska, till exempel barn

och dldre personer. Beakta patientens storlek och vikt, tillstand, sartyp, 6vervakningsmaojligheter

och vardmiljo innan behéllaren anvéands. Behallaren rekommenderas endast for anvandning vid

akutvard (pa sjukhus).

Infekterade sar: Infekterade sar bor vervakas noga och kan eventuellt kréva tatare byten

av férband an icke infekterade sar beroende pé olika faktorer, till exempel sérets tillstand och

behandlingens mal. | avsnittet med applikationsanvisningar for forbandet (i forpackningen med

V.A.C.5-férbandet) finns ytterligare information om hur ofta férbandet ska bytas. Precis som vid

vanlig sarbehandling bor lédkare och patienter/vardgivare ofta 6vervaka patientens sar, vavnad runt

saret och exsudat for att kontrollera eventuella tecken pa infektion, forvarrad infektion eller andra
komplikationer. Tecken pa majlig infektion kan till exempel vara feber, 6mhet, rodnad, svullnad,
klada, utslag, véarmeokning 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 pa eller komplikationer fran systemisk infektion kan till exempel
vara illamaende, krakningar, diarré, huvudvark, yrsel, svimning, halsont med svullna slemhinnor,
desorientering, hog feber, refraktér och/eller ortostatisk hypotoni samt erytrodermi (en typ av

utslag som liknar solbrénna). Vid eventuella tecken pa systemisk infektion eller forvarrad

infektion i sarstéllet ska behandlande likare lelbart k K

for att avg6ra om V.A.C.°-
behandlingen ska avbrytas. Mer information om sarinfektioner kopplade till blodkérl finns i
avsnittet Infekterade blodkarl.

Osteomyelit: V.A.C.-behandling bor INTE anvadndas pé sar med obehandlad osteomyelit.
Debridering 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.

Skydda senor, ligament och nerver: Senor, ligament och nerver ska skyddas sa att de inte kommer
i direkt kontakt med V.A.C.°-svampférband. De kan tackas med naturlig vévnad, ett finmaskigt,
ej vidhéftande material eller genetiskt framstélld vavnad for att minimera risken for uttorkning

eller skada.
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Placering av svampférband: Anvénd alltid V.A.C.°-férband fran o6ppnade, intakta
sterilférpackningar. Placera inte svampférband i dolda/ej undersokta fistlar. V.A.C. WHITEFOAM™-
forbandet kan vara battre lampat for anvandning i undersokta fistlar. Tvinga inte in svampférbandet
indgon av sarets delar eftersom detta kan skada vavnaden, fordndra genereringen av negativt tryck
eller forhindra borttagning av exsudat och svampar. Rakna alltid det totala antalet svampbitar som
anvants i saret. Dokumentera svampantalet och datumet for forbandsbytet pa sarfilmen eller pa

etiketten fér svampantal om en sadan finns, samt i patientjournalen.

V.A.C.® pforband ar radiolucenta och syns inte vid rontgenundersokningar.

Avldgsna svampbitar: V.A.C.°-svampforband ar inte biologiskt absorberbara. Rékna alltid hur
manga svampbitar som totalt avldgsnats fran saret och kontrollera att antalet bortplockade

over a med placerade bitar. Om svampbitar lamnas kvar i

saret under langre tid an vad som rekommenderas kan vavnad véxa fast i svampbitarna, vilket

gor det svart att ta bort dem fran séret. Infektioner och andra problem kan ocksé uppstad. Om
forbandet fastnar i saret ska du Gvervéga att spruta in sterilt vatten eller fysiologisk koksaltlésning

i forbandet. Vénta 15-30 minuter och avldagsna sedan forsiktigt forbandet fran saret. Oavsett

vilken behandlingsmetod som anvands kan blédning fran sarstéllet uppsta vid férbandsbyte,

om nybildad granulationsvavnad rivs upp. Mindre blédningar kan forekomma och kan forvantas.
For patienter med 6kad risk fér blodningar (se avsnittet Blodning) ar emellertid risken storre for
allvarligare blodningar fran sérstéllet. Som en forsiktighetsatgérd bor du Gvervédga att anvanda V.A.C.
WHITEFOAM™-férband 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
betydande blédning ar ska anvandni av V.A.C.°-behandling t delbart

PF Y

hand

avbrytas och atgarder for att stoppa blédningen vidtas. pfor ska lamnas kvar

och far inte avldgsnas forran behandlande ldkare eller kirurg radfragats. Borja inte anvdanda

V.A.C.°-behandlingssystemet igen forran tillracklig h ppnatts och pati inte

langre lI6per nagon risk for fortsatt blodning.

Lat V.A.C.°-behandling vara pa: Lat aldrig ett V.A.C.°-férband sitta p& utan aktiv V.A.C.°-behandling
i mer an tva timmar. Om behandlingen avbryts i mer &n tva timmar ska det gamla forbandet
avldgsnas och saret rengéras. Applicera antingen ett nytt V.A.C.>-férband fran en o6ppnad

steril forpackning och starta V.A.C.°-behandlingen igen, eller applicera ett annat forband enligt

behandlande ldkares anvisningar.

Akrylhéfta och silikonlager: V.A.C. DERMATAC™-sarfilmen har en sjélvhéftande akrylbeldggning och
ett silikonlager som kan 6ka risken for biverkningar hos patienter som ar allergiska eller Gverkansliga
mot akrylhafta eller silikon. Om det &r ként att patienten &r allergisk eller 6verkénslig mot sddana
material ska V.A.C.°-behandlingssystemet inte anvandas. Om eventuella tecken pa allergisk reaktion
eller 6verkanslighet utvecklas, sésom rodnad, svullnad, utslag, nasselutslag eller kraftig klada, ska
behandlingen avbrytas och lakare omedelbart kontaktas. Om bronkospasm eller allvarligare tecken

pa allergisk reaktion uppstar ska medicinsk hjdlp omedelbart sokas.

Defibrillering: Avldgsna V.A.C.°-férbandet om defibrillering maste utféras dér forbandet &r placerat.
Om férbandet inte tas bort kan 6verforing av elektrisk energi och/eller terupplivning av patienten
hindras.

Magnetkamera (MR) - V.A.C.°-behandlingsenhet: V.A.C.°-behandlingsenheten &r inte MR-séker.
Anvénd inte V.A.C.°-behandlingsenheten i MR-miljo.

Magnetkamera (MR) - V.A.C.°-férband: V.A.C.>-férband kan vara kvar p& patienten eftersom de
utgor en minimal risk i MR-miljo, forutsatt att anvandningen av V.A.C.°-behandlingssystemet inte

avbryts i mer an tvéa timmar (se avsnittet Lat V.A.C.°-behandling vara pa).
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HBO (hyperbaric oxygen therapy, hyperbar syrgasbehandling): Anvénd inte V.A.C.°-

behandlingsenheten i en hyperbar syrgaskammare. V.A.C.°-behandlingsenheten &r inte konstruerad
for anvandning i sadan miljo och bér betraktas som en brandfara. Nar V.A.C.°-behandlingsenheten
kopplats bort ska du antingen (i) byta V.A.C.°-férbandet mot ett annat HBO-kompatibelt material
under behandlingen med hyperbar oxygen, eller (i) tacka den oklampade &nden av V.A.C.°-slangen
med torr gasvav. Under HBO-behandlingen far V.A.C.°-slangen inte férses med kldmma. Lémna aldrig
ett V.A.C.>-férband pa plats i mer an tvé timmar nar inte V.A.C.°-behandlingen &r igéng. Se avsnittet
LatV.A.C.°-behandling vara pa.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Allménna forsiktighetsatgarder: For att minska risken for 6verféring av blodburna patogener
maste allménna forsiktighetsatgarder for infektionskontroll tillampas pa alla patienter, enligt
sjukhusets rutiner, oavsett diagnos eller formodad infektionsstatus. Utver handskar ska skyddsrock

och ansiktsskydd baras om det ar troligt att du kommer att exponeras for kroppsvétskor.

Slutna kirurgiska incisioner: For att vara till storst nytta bor V.A.C.°-behandlingssystemet anvandas
omedelbart efter kirurgi for att rengéra kirurgiskt slutna sér. Det &r avsett att anvéndas kontinuerligt

i minst tva och hogst sju dagar.

V.A.C.°-behandlingssystemet har ingen effekt vid komplikationer som kan kopplas till féljande:

« ischemiiincision eller incisionsomrade
« obehandlad eller otillréckligt behandlad infektion

- otillracklig hemostas av incisionen

«  cellulitiincisionsomradet

-behandling: Kontinuerlig
i stéllet for intermittent/DYNAMIC PRESSURE CONTROL™-behandling rekommenderas for instabila
strukturer som instabil brostvagg eller icke intakt fascia, for att minimera rorelser och stabilisera

sarbadden. Kontinuerlig behandling rekommenderas dven allmant for patienter med 6kad
blédningsrisk, kraftigt vatskande sar, nya lambaer och transplantat samt sar med akut tarmfistel.
Patientens storlek och vikt: Patientens storlek och vikt maste beaktas nar V.A.C.°-behandling
ordineras. Spadbarn, barn, kortvuxna och éldre patienter bor vervakas noga med avseende pa
vatskeforlust och dehydrering. Patienter med kraftigt vatskande sar eller stora sér i forhéllande

till sin vikt och storlek bor ocksé 6vervakas noga eftersom de riskerar att drabbas av omfattande
vatskeforlust och dehydrering. Beakta dérfor vétskevolymen i bade slang och behéllare i samband

med 6vervakning av vatskeutsondring.

Ryggmaérgsskada: Om patienten far autonom dysreflexi (en plotslig forandring av blodtryck eller
hjéartfrekvens som svar pa stimulering av sympatiska nervsystemet) ska V.A.C.°-behandlingen
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.°-behandlingen inte placeras i narheten
av vagusnerven.

Tarmfistlar: Sar med tarmfistlar kraver sérskilda forsiktighetsatgarder for att V.A.C.°-behandlingen
ska bli s effektiv som mojligt. V.A.C.>-behandling rekommenderas inte om behandlingens enda mél
ar att hantera eller begransa utflodet i tarmfistlarna.
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Skydda huden runt saret: Overvig att anvénda en hudvardsprodukt for att skydda huden runt
saret. Var forsiktig sa att inte svampen ligger an mot oskadad hud.

+  Flera skikt av sarfilm kan minska MVTR (genomslappshastighet for fukt), vilket i sin tur kan
Oka risken fér maceration.

«  Vid tecken pa irritation eller 6verkdnslighet mot sarfilm, svamp eller slang ska
anvéandningen avbrytas och lékare konsulteras.

+  Foratt undvika att huden runt saret utsatts for trauma ska sérfilmen inte dras eller stréckas

over svampforbandet i samband med applicering.

+  Det ar viktigt att vara extra forsiktig vid behandling av patienter med neuropatisk etiologi
eller nedsatt cirkulation.

Applicering av cirkulédra forband: Undvik att anvanda cirkulara forband forutom vid forekomst av
anasarka eller kraftigt vatskande extremiteter dédr en behandlingsteknik med cirkuldr sarfilm kan vara
nddvandig for att skapa och bibehalla ett tatt forband. Overvig att anvanda flera sma bitar av sarfilm
snarare an en enda for att minska risken for distal cirkulation. Yttersta forsiktighet maste iakttas s&

att inte sarfilmen strécks eller dras ut nér den appliceras. Lat den istéllet fasta 16st och stabilisera vid
behov kanterna med en elastisk binda. Nar en cirkuldr sarfilm anvénds vid applicering dr det ytterst
viktigt att systematiskt och upprepade génger palpera distala pulsar och kontrollera statusen for
distal cirkulation. Om cirkulationen misstanks vara nedsatt ska behandlingen avbrytas, forbandet
avldgsnas och behandlande ldkare kontaktas.

Tryckavvikelser i V.A.C.°-behandlingsenheten: | séllsynta fall kan slangblockeringar i V.A.C.°-
behandlingsenheten ge upphov till korta vakuumavvikelser pa 6ver 250 mmHg negativt tryck.
Atgarda larmforhéllandena omedelbart. Las i anvandarhandboken for behandlingsenheten eller
anvéandarguiden, eller kontakta en lokal KCl-representant fér mer information.
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OVERVAGANDEN NAR PATIENTEN SKA OVERGA FRAN V.A.C.°-
BEHANDLING TILL VARD | HEMMET
VARNING! Patienter med 6kad risk for blodningskomplikationer ska behandlas och 6vervakas
i en vardmiljo som bedoms lamplig av behandlande likare.
Behandlingssystemen INFOV.A.C.™, V.A.C.ULTA™ och V.A.C.RX4™ &r INTE avsedda for
hemmabruk.
Om V.A.C.°-behandlingen behdver fortséttas ndr patienten atervander till hemmet kan man
Overvéga att anvanda ett av foljande KCl-behandlingssystem som &r godkénda for eftervard:
« ACTIV.AA.C.™-behandlingsenhet
«  V.A.C.SIMPLICITY™-behandlingsenhet
«  VACVIA™-behandlingssystem

« V.A.C. FREEDOM™-behandlingsenhet

h,

I sdkerhetsinfe ionen for de na finns viktig information.

Utover kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgarder som galler for anvandning av
V.A.C.°-behandling maste dven féljande beaktas innan V.A.C.>-behandling ordineras fér anvandning
vid hemsjukvard.

Patientens situation:
«  Kliniskt tillstand (tillracklig hemostas och 1&g risk for aktiva och/eller stora blédningar
i sarstallet).

« Hemmilj (patient eller anhorig/vardgivare som kan lasa och forstéa sékerhetsetiketter,
reagera pa larm och félja bruksanvisningen).

. Patientens sar:
« Maste beddmas avseende exponerade karl, anastomoser, organ och nerver. Maste skyddas
pa lampligt satt (se Skydda karl och organ i avsnittet Varningar).

Storlek pa behallaren till V.A.C.°-behandlingssystemet:

« 1000 ml-behallaren &r INTE avsedd for anvandning i hemmet.

Etiketter:

«  Ordinerande och vardande lakare ska vara val inforstddda med instruktionsmaterialet
for V.A.C.2-behandlingen som medféljer behandlingsenheten och férpackningarna med
forband till hemmet. Ordinerande och/eller vardande ldkare ska noga ga igenom detta

material tillsammans med patienten och patientens vardgivare.

« KCl erbjuder service- och utbildningsprogram fér anvandning av V.A.C.°-behandling.
Kontakta din lokala KCl-representant. | USA ringer du 1-800-275-4524 for tidsbokning.

Om du har fragor om korrekt placering eller anvandning av V.A.C.°-behandling kan du ldsa mer i de
kliniska riktlinjerna for V.A.C.%-behandling eller kontakta din lokala KCl-representant. Den senaste

informationen finns pa KCl:s webbplats www.acelity.com eller www.kci-medical.com.
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ANVISNINGAR FOR APPLICERING AV V.A.C.>-FORBANDET
IDENTIFIKATION AV V.A.C.>-FORBANDSKOMPONENT FOR ENGANGSBRUK

SENSAT.R.A.C.™-pad

0

V.A.C® GRANUFOAM™-  V.A.C. WHITEFOAM™- V.A.C. DERMATAC™- V.A.C.°-linjal med
forband forband sarfilm tva etiketter for
svampantal

Engangskomponenter i V.A.C.°-behandlingssystemet inklusive svampforbandet

(V.A.C.° GRANUFOAM™-férband, V.A.C. WHITEFOAM™-férband), slangar och sarfilm ar
sterilférpackade. V.A.C.°-behandlingsenhetens behallare ar sterilférpackade eller har en steril
vatskekanal. Alla engdangskomponenter som ingar i V.A.C.°-behandlingssystemet ar endast
avsedda for engangsbruk. For att sékerstalla att anvandningen blir séker och effektiv far
V.A.C.* GRANUFOAM™-férbandet och V.A.C. WHITEFOAM™-férbandet endast anvandas med
V.A.C.°-behandlingsenheter.

Valet mellan ren och steril/aseptisk teknik gors pa grundval av patofysiologin for saret, ldkarens

beddémning och sjukhusets rutiner.

Radfraga alltid lakare och lds igenom och f6lj sakerhetsinformationen for V.A.C.%-behandling,
anvisningarna for V.A.C.°-behandlingsenheten och tillampliga avsnitt i de kliniska riktlinjerna for
V.A.C.°-behandling innan anvandning.

FORBANDSBYTE

Sar som behandlas med V.A.C.°-behandlingssystemet maste kontrolleras regelbundet. For ett
Overvakat, ej infekterat sar ska V.A.C.>-férbanden bytas med 48 till 72 timmars mellanrum, dock minst
tre ganger i veckan. Lakaren avgor frekvensen for byte och justerar efter behov. Infekterade sar maste
Overvakas ofta och mycket noggrant. For sadana sar kan forbandsbyte krévas oftare &n var 48:e till
72:a timme. Intervallet fér forbandsbyte ska baseras pé en kontinuerlig bedémning av sarets tillstand

och patientens kliniska status, dvs. inte enligt ett fast schema.
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FORBEREDELSER AV SARET

VARNING! Lés all sakerhetsinformation for V.A.C.°-behandlingssystemet innan du bérjar

forbereda saret.

1. Avldgsna och kassera det anvdnda forbandet enligt sjukhusets rutiner. Inspektera saret noggrant
och se till att alla férbandsdelar har avlagsnats.

BORTTAGNING AV V.A.C.°-FORBAND
2. Taforsiktigt bort ett V.A.C.>-férband pa féljande satt:

a.  Lyftupp slanganslutningarna sa att de ar hogre upp an behandlingsenheten.
b.  Stang klimman pa férbandsslangen.
c.  Koppla loss behallarslangen fran férbandsslangen.

d.  Lat behandlingsenheten dra in exsudatet i behallaren via behallarslangen och stang sedan

kldamman pa behallarslangen.

e.  Tryck pa knappen for behandling pé/av for att sténga av V.A.C.°-behandlingsenheten. Véanta
i 15-30 sekunder sa att svampférbandet dekomprimeras.

f. Lossa forsiktigt sarfilmen.
g. Taforsiktigt bort svampbitar fran saret.

VARNING! Se avsnittet Avldgsna pbitar under Varni

h.  Kassera engangsartiklar i enlighet med nationella eller lokala féreskrifter.

OBS! Om férbandet fastnar i saret ska du 6verviga att spruta in sterilt vatten eller
fysiologisk koksaltlosning i forbandet. Vanta 15-30 minuter och avldgsna sedan forsiktigt

forbandet fran saret. Overvig att placera ett skikt av stormaskigt, icke-vidhiftande
material innan V.A.C.°-svampférbandet appliceras for att minska risken for skadlig
vidhéaftning, eller 6vervig att utfora forbandsbyten med tatare intervall.

dck

OBS! Om pati klagar pa obehag under férb. ytet, 6vervag att medicinera

i forvdg, anvanda ett icke haftande kikt innan pforbandet laggs - med
V.A.C. WHITEFOAM™-férband for saret - eller behandla obehaget enligt behandland
lakares ordination. | avsnittet for smarthantering i de kliniska riktlinjerna fér

V.A.C.°-behandling finns specifika rekkommendationer.

3. Debridera all nekrotisk, sjuk vavnad, inklusive ben, sérskorpa och férhardnade vavnadsrester,
enligt lakares ordination.

4. Reng0r sdret och omradet runt saret noggrant enligt ldkares ordination eller sjukhusets rutiner
fore varje férbandsapplicering.

5. Kontrollera att tillracklig hemostas har uppnatts (se Varningar, avsnittet Blodning, Hemostas,

koagulantia och trombocytaggregati e).

6. Innan svampférbandet appliceras ska du skydda karl och organ (se Varningar, avsnittet
Blodning, Skydda kérl och organ).

7. Vassa kanter eller benfragment maste avlagsnas fran sdromradet eller tackas 6ver (se Varningar,
avsnittet Blodning, Vassa kanter).

8. Overvig att anvdnda en hudvardsprodukt for att skydda huden runt saret. Var forsiktig sa att inte
svampen ligger an mot oskadad hud.
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APPLICERING AV V.A.C.°-FORBAND PA ENSTAKA SAR

Foam Quantity Label
Date Dressing Applied 1

qoere, | e
vac therapy oo

Number of foam pieces
Figur 4 used in the wound

V.A.C.° Ruler with Foam Quantity Label

S
%‘.-\fac therapy

Peel A
Figur 5

Titta i de tillampliga avsnitten i de kliniska riktlinjerna fér V.A.C.>-behandling fér att fa detaljerade

anvisningar om behandling av olika sartyper och olika typer av appliceringsmetoder.

1. Bedom sérets dimensioner och patologi, inklusive forekomsten av underminering eller
fistelbildning. Anvdnd V.A.C. WHITEFOAM™-forbandet med undersokta fistlar. Placera inte
svampforband i dolda/ej undersokta fistlar. V.A.C.* GRANUFOAM™-férband kan anvéandas pa sar
med grund underminering eller fistelomrédden dér den distala delen ar synlig.

OBS! Om kompletterande material anvands under V.A.C.°-férbandet maste de ha nat

eller 6ppningar sa att exsudat effektivt kan avldgsnas och sa att negativt tryck kan
genereras. Anteckna antalet svampbitar pa sarfilmen eller pa etiketten fér svampantal (om
tillganglig) och i patientjournalen for att sakerstilla att svampbitarna avldgsnas vid de
forbandsbyten som féljer.

N

. Klipp V.A.C.°-svampforbandet till en form som medger att det placeras forsiktigt i saret utan att
overlappa oskadad hud (figur 1).

OBS! Klipp inte svampen dver saret, eftersom fragment kan falla ned i saret (figur 2). Hall

pférbandet pa and fran sarstillet och gnugga dess kanter sa att eventuella
fragment och I6sa partiklar avldgsnas. Annars kan dessa falla ned i saret eller fastna vid
borttagning av forbandet.

w

. Placera svampférbandet forsiktigt i sarhalan och se till att det kommer i kontakt med alla sarytor
(figur 3). Tvinga aldrig in V.A.C.-svampftrbandet i nagon del av séret.

OBS! Se till att svampbitarna som placerats bredvid varandra har kontakt med varandra sa
att negativt tryck férdelas jamnt.

153



OBS! Ytliga suturer eller retentionssuturer ska tackas med ett skikt av ett ej vidhadftande

material som placeras mellan suturerna och sarfilmen.

4. Notera det totala antalet svampbitar som anvénds i saret och anteckna det pa den medféljande
etiketten for svampantal pa V.A.C.°-linjalen (figur 4) och i patientjournalen. Etiketten for
svampantal kan lossas fran V.A.C.°-linjalen (figur 5) och ska placeras pa en plats dar den kan ses
av efterfoljande lakare (t.ex. runt slangen till SENSAT.R.A.C.™-pad, pa sarfilmen, i patientjournalen).

VARNING! Systemet far INTE anvindas i kombination med V.A.C. VERAFLO™-behandling
(instillation) som tillhandahalls av V.A.C.ULTA™-behandlingsenheten. Instillation i sar som
forbundits med V.A.C. DERMATAC™-sarfilm kan leda till vatskeldckage som i sin tur kan leda

till maceration.

VARNING! Anvénd INTE V.A.C. DERMATAC™-sarfilm pa 6ppen buk eller vid ABTHERA™-

behandling. Anvéndning pa 6ppen buk kan resultera i of6rmaga att uppratthalla negativ
trycktétning.

APPLICERING AV V.A.C.°* GRANUFOAM™-FORBAND FOR
INCISIONSBEHANDLING

0BS! KCI PREVENA™-forband ar speciellt utformade for incisionsbehandling

och rekommenderas for kirurgiska incisi Se isni na till PREVENA™-

incisi behandli

gssy

FORBEREDELSE AV INCISIONSSTALLET

1. Fore operationen ska omradet dar férbandet ska appliceras rakas eller klippas i enlighet med
sjukhusets rutiner for att forbandet ska fasta battre och forslutningen halla.

2. Rengor appliceringsstéllet omedelbart efter operationen i enlighet med ldkarens foreskrifter.

3. Klappa forsiktigt appliceringsstéllet torrt med steril gasvév. Appliceringsstéllet maste vara

fullstandigt torrt innan forbandet appliceras for att forbandet ska fasta ordentligt.

DRANAGESLANGAR OCH KONTROLLENHETER FOR
SMARTHANTERING

Forbanden i V.A.C.°-behandlingssystemet kan anvéandas med bade dranageslangar och
smartlindrande enheter, férutsatt att forbandet inte placeras 6ver slangarna dar de kommer ut
genom huden. Kirurgiska drdnage méste dras under huden bortom forbandets kant och fungera

oberoende av V.A.C.°-behandlingssystemet.

OBS! Aven om anvéndning av kirurgiska dranage kan anvindas tillsammans med

V.A.C.°-behandli far inte andas som ett utlopp eller en behallare for

gssy Y

den dranerade véitskan.
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APPLICERING AV FORBANDET PA INCISIONSSTALLET

Potentiell total
Produkt Forbandets snittlingd pa Incisionens
dimension 6,35 cm for maximala langd
forbandsremsor
o _
}’.ofl:l;g;.dG:?e':UFOAM 10x7,5x3,2cm 15,2cm 10,2cm
5
° _
}’olr‘bgn:m':‘lj:n?‘\m 18x12,5x3,2cm 30,5cm 25,4cm
° ™
}g’:';gn:::‘o’::":o‘\m 26x15x3,2cm 43,2cm 38,1cm

1. Vilj lampligt forband.

w N

. Rengdr huden runt incisionen i enlighet med sjukhusets rutiner eller ldkarens foreskrifter.

. Applicera hudskydd/hudlim pa omréadet runt incisionen och ca 5,1 cm pa varje sida sé att
forbandet sluter tatt.

4. Skydda oskadad hud pa bada sidorna om suturlinjen med V.A.C.* DERMATAC™-sarfilm,

v

hydrokolloid eller annan transparent film. Rama in sutur- eller agrafflinjen sa att linjen exponeras.

. Placera ett ej vidhaftande skikt (t.ex. oljeemulsion, petroleum eller silikonférband), minst 7,6 cm
brett, 6ver incisionen. Lagg till minst 2,5 cm i varje dnde av incisionen.

6. SkarV.A.C.°* GRANUFOAM™-férbandet i remsor minst 6,3 cm breda. Skar tillrackligt manga remsor

for att tacka hela incisionen och minst 2,5 cm 6ver varje ande.

7. Placera V.A.C.* GRANUFOAM™-férbandsremsorna 6ver hela det ej vidhaftande skiktet. Om flera

remsor anvands ser du till att remsorna har kontakt med varandra sé att negativt tryck appliceras
over hela incisionens langd. V.A.C.°* GRANUFOAM™-férbandet far inte komma i kontakt med
oskadad hud.

8. Klipp V.A.C. DERMATAC™-sérfilmen till en minsta bredd pa 19,8 cm sa att den tacker

V.A.C.> GRANUFOAM™-férbandet och 5-7 cm av den oskadade huden. En extra sarfilmsremsa kan
anvéndas och 6verlappas vid kanterna for att skapa en forslutning.

9. Placera V.A.C. DERMATAC™-sérfilmen forsiktigt ver V.A.C.>* GRANUFOAM™-férbandet och sedan

1

1

ned pa sidorna sa att den fortsatter mot den oskadade huden. Se avsnittet Applicering av
V.A.C. DERMATAC™-sarfilm.

OBS! For att undvika att huden runt saret utsétts for trauma ska sarfilmen inte dras eller

striackas dver pforbandet i d med applicering.

IS)

. Applicera SENSAT.R.A.C.™-pad pa det satt som beskrivs i avsnittet Applicering av SENSAT.R.A.C.™-pad.

1. Aktivera V.A.C.°-behandlingen pa kontinuerlig -125 mmHg.

VARNING! Systemet far INTE anvindas i kombination med V.A.C. VERAFLO™-behandling

instillation) som tillhandahalls av V.A.C.ULTA™-behandlingsenheten. Instillation vid
ncisionsstallet kan leda till ansamling av vatska vilket kan leda till maceration.
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APPLICERING AV V.A.C. DERMATAC™-SARFILM

Ta bort
frigoringsfodret

Figur 7

OBS! Patientens hudtillstand maste 6vervakas noga (se avsnittet Forsiktighetsatgarder,
Skydda huden runt saret).

1.

N

w

w

Klipp till V.A.C. DERMATAC™-sarfilmen och placera den sa att den técker V.A.C.>-svampforbandet,
med en extra marginal pa 5-7 cm av oskadad vavnad runt saret (figur 6).

. Tabort frigéringsfodret for att exponera haftmedlet (figur 7). Hall i sérfilmens hanteringskanter.

. Placera den med den sjalvhaftande ytan mot svampen och applicera sérfilmen sa att den tacker

béde svampen och oskadad hud med minst 5-7 cm Gver vavnad runt saret (figur 8).

OBS! For att undvika att huden runt saret utsétts for trauma ska sarfilmen inte dras eller

strackas over pforbandet i band med applicering.

. Halli sérfilmens kant samtidigt som du avldagsnar de perforerade hanteringskanterna fran

sarfilmen och klappar nedat for att sékerstalla en ocklusiv tétning (figur 9).

. Slata ut eventuella veck pa forbandet for att forhindra lackage.

OBS! Forsta gangen sarfilmen placeras kan den lossas och tryckas tillbaka for att atgarda
berorda delar av férbandet.
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APPLICERING AV SENSAT.R.A.C.™-PAD

Central S

Figur 10 / Figur 11

Stabiliseringsskikt
for dyna

f
&
\quur\ﬁ\ =222”

0BS! Skar inte av dynan och for inte in sl direkti pforbandet. Det kan leda till att

slangen tapps till och orsaka larm i V.A.C.°-behandlingsenheten.

1. Valj appliceringsplats for dynan. Ta sarskild hansyn till vitskeflodet och slangens positionering for
optimalt fléde och undvik placering 6ver utstickande ben eller i vavnadsveck.

2. Nyp ihop sarfilmen och klipp ett 2,5 cm runt hal genom den (inte en skara) (figur 10). Halet ska
vara tillrackligt stort for att vétska och/eller exsudat ska kunna avldgsnas. Det &r inte nédvandigt
att klippa in i svampen.

OBS! Klipp inte en skéra utan ett hal, eftersom en skara kan forsluta sig sjalv under
behandlingen.

3. Applicera dynan som har en central skiva och en omgivande sjalvhaftande ytterkant.
a.  Avldgsna bada skyddslagren 1 och 2 sa att den sjalvhéftande ytan frilaggs (figur 11).
b.  Placera dynans 6ppning pa den centrala skivan rakt ver halet i sarfilmen (figur 12).
c.  Tryckforsiktigt pa den centrala skivan och ytterkanten sa att dynan féster helt.
d.  Dratillbaka den blé fliken for att avlagsna stabiliseringsskiktet for dynan (figur 13).

OBS! For att forhindra maceration runt sar som &r mindre &n den centrala skivan pa dynan
ar det mycket viktigt att denna endast ligger pa bi V.A.C.°-forband

i saret kan behova forstarkas med ytterligare en bit V.A.C.°-svampforband som klipps till
en storlek som &@r 1-2 cm storre @n den centrala skivans diameter. Om den hér metoden
anvéands ska du sakerstélla att huden runt saret ar skyddad innan forstarkning med
svamp utfors.

I de kliniska riktlinjerna for V.A.C.°-behandling finns fler metoder for forbandsapplicering.
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ANVANDNING AV V.A.C.°>-BEHANDLING

VARNING! Lés all sékerhetsinformation for V.A.C.°-behandlingssystemet innan du bérjar

anvanda V.A.C.°-behandling.

1. TautV.A.C.°-behallaren ur férpackningen och satt i den i V.A.C.>-behandlingsenheten sé att den
lases pa plats.
OBS! Om behallaren inte sitter fast ordentligt avger V.A.C.°-behandlingsenheten ett larm.
2. Anslut slangen till SENSAT.R.A.C.™-pad till behallarslangen och se till att klammorna pa slangarna
ar 6ppna (figur 14). Placera klammorna utom rackhall fér patienten.
3. Sla pa strommen till V.A.C.>-behandlingsenheten och vilj ordinerad behandlingsinstallning.
VARNING! Systemet far INTE anvandas i kombination med V.A.C. VERAFLO™-behandling
instillation) som tillhandahalls av V.A.C.ULTA™-behandlingsenheten. Instillation i sar som

forbundits med V.A.C. DERMATAC™-sarfilm kan leda till vatskeldckage som i sin tur kan leda
till maceration.

VARNING! Anvénd INTE V.A.C. DERMATAC™-sarfilm pa 6ppen buk eller vid ABTHERA™-behandling.
Anvindning pa 6ppen buk kan resultera i of6rmaga att uppratthalla negativ trycktétning.

4. Paborja V.A.C.°-behandling. Kontrollera att forbandet &r val forslutet. Férbandet ska vara
komprimerat. V.A.C.°* GRANUFOAM™-férbandet ska se skrynkligt ut. Inget visslande ljud
ska forekomma. For V.A.C.ULTA™ och V.A.C.RX4™-behandlingssystem ska SEAL CHECK™-
funktionen anvandas for att kontrollera att mangden luftldckage ar under larmtréskeln. Om
det finns tecken pa att forbandet inte &r val forslutet kontrollerar du SENSAT.R.A.C.™-pad- och
sarfilmsférslutningarna, slanganslutningarna och inféringsstallet fér behéllaren. Kontrollera dven
att kldmmorna &r 6ppna.

5. Fast all overflddig slang for att undvika att begrénsa patientens rérelsefrihet.

OBS! I den enh ifika and iden och/eller snabbrefer iden finns infor

om larm.
OBS! Om du hittar killan till lickaget kan du laga den med ytterligare sérfilm sa att den sluter tatt.

OBS! Om saret dr 6ver ett benigt utskott eller i omraden dér tyngden kan valla ytterligare tryck

eller belastning pa underliggande vavnader ska en tryckomférdelande (tryckavl de) yta

eller anordning andas for att avl, pati

VARNING! Lat aldrig ett V.A.C.°-férband sitta pa utan aktiv V.A.C.°-behandling i mer dn tva
timmar. Om behandlingen avbryts i mer &n tva timmar ska det gamla férbandet avldgsnas och
saret rengoras. Applicera antingen ett nytt V.A.C.°-férband fran en odppnad steril férpackning
och starta V.A.C.°-behandlingen igen eller applicera ett annat férband, som en fuktig till vat

gasvay, enligt ansvarig ldkares anvisningar i de fall da situati kréver en sadan atgard.

OBS! Nér en brygga av V.A.C. DERMATAC™-sarfilm @nds ska behandli h stallas in

g

pa kontinuerlig drift.
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INFORMAGOES DE SEGURANGA DA TERAPIA V.A.C.°

Os componentes descartaveis do Sistema de terapia V.A.C.® devem ser usados conforme indicado na
etiquetagem do produto associado. Os reservatérios da Unidade de terapia V.A.C.° sdo embalados
estéreis ou em circuito de fluido estéril. Todos os componentes descartaveis do Sistema de terapia
V.A.C.® sdo apenas para uso Unico. Para ajudar a garantir o uso eficaz e seguro, os Curativo de Esponja
V.A.C.° devem ser usados apenas com Unidades de terapia V.A.C.°.

Os dispositivos descartaveis sdo de uso tnico. Nao reutilize, ndo re-esterilize e nem use o produto
se a embalagem estéril estiver danificada. Este ato pode prejudicar o desempenho do produto,
trazendo riscos ao paciente, como contaminagao da ferida, infeccao e/ou problemas na cicatrizagao
da ferida.

A decisao entre usar uma técnica limpa ou uma técnica asséptica/estéril depende da fisiopatologia

da ferida, da preferéncia do médico/clinico e do protocolo da instituicao.

IMPORTANTE: assim como para qualquer dispositivo médico usado sob prescricdo médica, deixar
de consultar um médico e de ler e seguir atentamente todas as instru¢des da unidade de terapia

e dos curativos, bem como as informagdes de seguranca antes de cada utilizagao, pode levar

a um desempenho inadequado do produto e a riscos de lesdes graves ou fatais. Nao ajuste as
configuragdes da unidade de terapia, nem aplique terapia sem a orientacéo ou supervisao do médico

responsavel pelo tratamento.
INDICAGOES DE USO
A pelicula adesiva V.A.C. DERMATAC™ é um acessorio aos:

. Sistemas de terapia de feridas por pressao negativa ACTIV.A.C.™, V.A.C. SIMPLICITY™, V.A.CVIA™
eV.A.C. FREEDOM™, que séo sistemas de tratamento de feridas integrados para utilizagdo em
unidades de terapia intensiva, de cuidado prolongado ou em assisténcia domiciliar.

. Sistemas de terapia de feridas por pressao negativa INFOV.A.C™, V.A.C.ULTA™ e V.A.C.RX4™,
que sao sistemas de tratamento de feridas integrados para utilizacao em unidades de terapia
intensiva e outros ambientes profissionais de satide onde o uso dos produtos é feito por ou sob
supervisao de um profissional de satde qualificado.

Quando utilizados em feridas abertas, visam criar um ambiente que promova a cura de feridas por

inten¢do secundaria ou terciaria (primaria tardia), preparando o leito da ferida para o fechamento,

reduzindo edemas, promovendo a formagao de tecido de granulacéo e perfusao e removendo
material exsudato e material infeccioso. Os tipos de ferida aberta incluem: feridas crénicas, agudas,
traumaticas, subagudas e deiscentes, queimaduras de espessura parcial, Ulceras (como diabéticas,

por pressao ou por insuficiéncia venosa), retalhos ou enxertos.

Quando utilizados em incisées cirdrgicas fechadas, visam controlar o ambiente das incisées cirtrgicas
que continuam drenando o fechamento da ferida com sutura ou grampo, mantendo um ambiente
fechado e removendo os exsudatos através da aplicacdo da terapia de feridas por pressao negativa.
INFORMAQOES IMPORTANTES PARA OS USUARIOS

ADVERTENCIA: NAO utilize com a Terapia V.A.C. VERAFLO™
de terapia V.A.C.ULTA™. A instila¢ao na ferida coberta com Pelicula adesiva V.A.C. DERMATAC™

instilacdo) fornecida pela Unidade

pode resultar em vazamentos de liquido na maceragao.

ADVERTENCIA: Nao use a pelicula adesiva V.A.C. DERMATAC ™ sobre 0 abdome aberto ou com
Terapia ABTHERA™. Usar sobre o abdome aberto pode resultar na incapacidade de manter

uma vedagéo de pressao negativa.
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OBSERVAGAO: A pelicula adesiva V.A.C. DERMATAC™ s6 deve ser usada com V.A.C.°
GRANUFOAM™ e Curativo V.A.C. WHITEFOAM™ e Sistemas NPWT KCI.

Pode-se usar ivos de esponja V.A.C® j com a pelicula adesiva V.A.C
DERMATAC™
Curativo Tamanho (cm)
Curativo V.A.C.°* GRANUFOAM™ Pequeno 10x7,5x3,2
Curativo V.A.C.° GRANUFOAM™ Médio 18x12,5x3,2
Curativo V.A.C.° GRANUFOAM™ Grande 26x15x3,2
Curativo Redondo V.A.C.° GRANUFOAM™ 12,7 (diametro) x 3,2
Curativo Fino V.A.C.* GRANUFOAM™ 26x15x1,6
Curativo para mao V.A.C.° GRANUFOAM™ 22,5x31,7
Curativo Pequeno V.A.C.° SIMPLACE™ 7,7x11,2x 1,75
Curativo Médio V.A.C.° SIMPLACE™ 14,7x17,4x1,75
Curativo Pequeno V.A.C.° SIMPLACE™ EX 7,7x11,2x1,75
Curativo Médio V.A.C.® SIMPLACE™ EX 14,7x17,4x1,75
Curativo Pequeno V.A.C. WHITEFOAM™ 10x7,5x1
Curativo Grande V.A.C. WHITEFOAM™ 10x15x1
CONTRAINDICAGOES
Nao aplique curativos de esponja do Sistema de terapia V.A.C.° diretamente em contato
com vasos il areas oticas, 6rgaos ou nervos expostos.

OBSERVAGAO: consulte a secdo Adverténcias para obter informacoes adicionais acerca
de hemorragia.

. ATerapia V.A.C.° é contraindicada para pacientes com:

« malignidade na ferida

- osteomielite ndo tratada

OBSERVACAO: consulte a secao Adverténcias para obter informagées sobre Osteomielite.
- fistulas ndo entéricas e inexploradas

« tecido necrético com presenca de escara

OBSERVAGAO: apés o desbridamento do tecido necrético e a completa remogao da

escara, a Terapia V.A.C.° pode ser utilizada.

ADVERTENCIAS

V.AA.CULTA™. A |nst||agao na ferida coberta com Pelicula adesiva V.A.C. DERMATAC™ pode

Itar em de liquido na maceragéao.

ADVERTENCIA: Nao use a pelicula adesiva V.A.C DERMATAC ™ sobre o abdome aberto ou com

Terapia ABTHERA™. Usar sobre o abdome aberto pode resultar na incapacidade de manter
uma vedacao de pressao negativa.
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Hemorragia: com ou sem utilizacao de Terapia V.A.C.°, certos pacientes apresentam alto risco de
complicagdes hemorrégicas. Os tipos de pacientes a seguir apresentam maior risco de hemorragia
que, se nao for controlada, pode ser fatal:

. Pacientes que apresentem vasos sanguineos debilitados ou fridveis ou 6rgaos na ferida ou em

suas proximidades por consequéncia de (mas ndo apenas):

«  Sutura do vaso sanguineo (anastomose nativa ou enxertos)/érgao

« Infeccao
«  Trauma
- Radiagao

. Pacientes sem hemostasia adequada da ferida

. Pacientes aos quais tenham sido administrados anticoagulantes ou inibidores de agregacao
plaquetéria

. Pacientes que ndo 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

complicagdes hemorragicas, eles devem ser t dose i dos em uma unidade de
tratamento considerada apropriada pelo médico avel pelo tr
Se uma hemorragia ativa se d lver repenti ou em grandes quantidades

durante a Terapia V.A.C.° ou se sangue vivo (vermelho brilhante) for visto nos tubos ou no

reservatorio, interrompa imediatamente a Terapia V.A.C.®, conserve o curativo aplicado,

tome medidas para parar a hemorragia e procure assisténcia médica imedi As

" . L.

parap 3

Unidades de terapia V.A.C.° e os curativos nao devem ser
ou interromper hemorragias vasculares.

Proteja vasos e 6rgaos: todos os 6rgaos e vasos expostos ou superficiais na ferida, ou em suas
proximidades, devem ser totalmente cobertos e protegidos antes da administracao da Terapia
VACS®.

Assegure sempre que Curativos de Esponja V.A.C.° ndo entrem em contato direto com vasos ou
6rgéos. O uso de uma camada espessa de tecido natural deve propiciar a prote¢do mais eficaz.
Se uma camada espessa de tecido natural nao estiver disponivel ou néo for cirurgicamente
possivel, pode-se considerar o uso de varias camadas de material ndo aderente em malha ou
tecido de bioengenharia como alternativa para proporcionar uma barreira protetora completa,
se isso for considerado apropriado pelo médico responsavel pelo tratamento. Se vocé utilizar
materiais nao aderentes, assegure-se de que eles sejam fixados de maneira que mantenham sua
posicdo protetora durante toda a terapia.

A configuracao de pressao negativa e o modo de terapia utilizado também devem ser
considerados ao iniciar a terapia.

Deve-se ter cautela no tratamento de feridas extensas que possam conter vasos ocultos que
talvez ndo sejam facilmente perceptiveis. O paciente deve ser monitorado atentamente quanto
a hemorragia em uma unidade de tratamento considerada apropriada pelo médico responsével
pelo tratamento.

. Vasos sanguineos infeccionados: uma infeccéo pode erodir vasos sanguineos e debilitar a
parede vascular, o que pode aumentar a suscetibilidade a danos aos vasos através de abrasdo
ou manipulagao. Vasos sanguineos infeccionados tém risco de complicagées, inclusive
hemorragia que, se nao for controlada, pode ser fatal. Deve-se ter extrema cautela
quando a Terapia V.A.C.° for aplicada muito préxima de vasos sanguineos infeccionados

1 d

infecci

oup (Consulte a segdo Proteja vasos e 6rgaos acima). O
paciente deve ser monitorado atentamente quanto a hemorragia em uma unidade de

tratamento considerada apropriada pelo médico responsavel pelo tratamento.
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I e Inibid de Agregacao Plaquetaria: pacientes sem
hemostase adequada da ferida apresentam maior risco de hemorragia que, se ndo controlada,
pode ser fatal. Tais pacientes devem ser tratados e monitorados em uma unidade de tratamento
considerada apropriada pelo médico responsavel pelo tratamento.

Deve-se ter cautela no tratamento de pacientes sob doses de anticoagulantes ou inibidores de
agregacao plaquetéria suscetiveis de aumentar o risco de hemorragia (de acordo com o tipo e
a complexidade da ferida). A configuracao de pressao negativa e o modo de terapia utilizado
devem ser considerados ao iniciar a terapia.

. Agentes hemostaticos aplicados ao local da ferida: agentes hemostaticos ndo suturados
(por exemplo, cera 6ssea, esponja gelatinosa absorvivel ou selante de ferida em spray) podem,
se desfeitos, aumentar o risco de hemorragia que, se nao controlada, pode ser fatal. Evite que
tais agentes sejam desfeitos. A configuragdo de pressao negativa e o modo de terapia utilizado
devem ser considerados ao iniciar a terapia.

. Bordas afiadas: fragmentos dsseos ou bordas afiadas podem perfurar barreiras protetoras,
vasos ou érgdos, causando lesdes. Toda lesdo pode causar hemorragia que, se ndo 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 dsseos devem ser cobertos ou eliminados da érea da ferida
para evitar que perfurem vasos sanguineos ou 6rgaos antes da aplicagao da Terapia V.A.C.°.
Quando possivel, alise totalmente e cubra eventuais bordas residuais para diminuir o risco de
lesao grave ou fatal, caso ocorram deslocamentos de estruturas. Tenha cautela ao remover
componentes do curativo da ferida de modo que o seu tecido nao seja danificado por bordas
afiadas nao protegidas.

Reservatério de 1000 ml: NAO USE o reservatorio de 1000 ml em pacientes com alto risco

de hemorragia, ou em pacientes incapazes de tolerar a perda de grande volume de fluido,

inclusive criangas e idosos. Considere o tamanho, o peso e o estado do paciente, o tipo de ferida, a

capacidade de monitoramento e a unidade de tratamento ao usar este reservatorio. Esse reservatorio

é recomendado exclusivamente para uso em cuidados (hospitalares) intensivos.

Feridas infeccionadas: as feridas infeccionadas devem ser monitoradas cuidadosamente e podem

exigir trocas de curativos com maior frequéncia em relagdo a feridas nao infeccionadas, dependendo

de fatores como estado da ferida objetivos do tratamento. Consulte as instrugdes para aplicagao de
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 feridas, médicos e pacientes/prestadores
de cuidados devem monitorar com frequéncia a ferida, o tecido perilesional e o exsudato do
paciente em busca de sinais de infeccao, piora da infecgdo ou outras complicagoes. Alguns sinais

de infecgdo sao febre, sensibilidade, vermelhidao, inchago, coceira, erupgdes, calor acentuado

na ferida ou na area perilesional, secrecdo purulenta ou odor forte. A infeccao pode ser grave e

resultar em complicagdes como dor, desconforto, febre, gangrena, choque tdxico, choque séptico

e/ou leséo fatal. Alguns sinais ou complicagdes de infeccao sistémica sdo ndusea, vomito, diarreia,
dor de cabega, vertigem, desmaio, garganta inflamada com tumefacao das membranas mucosas,
desorientacéo, febre alta, hipotensao refratéria e/ou ortostética ou eritroderma (uma erupgéo
semelhante a queimaduras de sol). Se houver qualquer sinal de inicio de infecgao sistémica

ou infecgao avangada no local da ferida, entre em contato com o médico responsavel pelo

tratamento imediatamente para determinar se a Terapia V.A.C.® deve ser interrompida. Em

caso de infec¢oes da ferida relativas a vasos sanguineos, consulte também a secdo intitulada Vasos

Sanguineos Infeccionados.

Osteomielite: a Terapia V.A.C.° NAO deve ser iniciada em uma ferida com osteomielite nao tratada.

Deve-se considerar o desbridamento completo de todo tecido necrético nao viavel, incluindo osso
infeccionado (se necessario) e terapia antibidtica apropriada. Proteja ossos intactos com uma tnica
camada de material ndo aderente.
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Proteja tenddes, ligamentos e nervos: tenddes, 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 dessecagédo ou lesao.

Colocacéao da esponja: sempre utilize Curativos V.A.C.° de embalagens estéreis que ndo tenham sido
abertas ou danificadas. Nao coloque nenhum curativo de esponja em tlineis cegos/inexplorados. O
Curativo V.A.C. WHITEFOAM™ pode ser mais apropriado para uso em tuneis explorados. Nao force os
curativos de esponja em nenhuma érea da ferida, pois isso pode danificar o tecido, alterar a aplicacao
de pressao negativa ou prejudicar a remocao de exsudato e da esponja. Sempre conte o nimero
total de pedagos de esponja usados na ferida. Registre a quantidade de esponjas e a data da troca

de curativo na pelicula adesiva ou na etiqueta de quantidade de esponjas, se disponivel, e na ficha

do paciente.

Os Curativos de Esponja V.A.C.® sao 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 pedacos de esponja removidos da ferida, garantindo que seja igual ao niimero
de pedacos colocados. Esponjas deixadas na ferida por periodo maior do que o recomendado
podem favorecer o encravamento de tecido na esponja, dificultar a remogéo da esponja da ferida
ou causar infeccao ou outros eventos adversos. Se o curativo aderir a ferida, considere introduzir
4gua estéril ou solugao salina normal no curativo, aguardar de 15 a 30 minutos e, entdo, remover
cuidadosamente o curativo da ferida. Seja qual for a modalidade de tratamento, o rompimento
do novo tecido de granulagao durante uma troca de curativos pode provocar hemorragia no
local da ferida. Pequenas hemorragias podem ser observadas e consideradas previsiveis. No
entanto, pacientes com maior risco de hemorragia, conforme descrito na se¢do Hemorragia, tém
maior potencial de hemorragia grave no local da ferida. Como medida de precaugao, considere
usar o Curativo V.A.C. WHITEFOAM™ ou malha larga de material ndo aderente sob o Curativo
V.A.C.°* GRANUFOAM™ para ajudar a minimizar a possibilidade de hemorragia durante a remogao
do curativo desses pacientes. Se uma hemorragia significativa se desenvolver, interrompa

di

o uso do Sist de terapia V.A.C.°, tome medidas para parar a hemorragia e
néo remova o curativo de

ponja sem, antes, Itar o médico ou o cirurgiao responsavel
pelo tratamento. Nao retome o uso do Sistema de terapia V.A.C.° até obter a hemostasia

adequada e até que nao haja risco de hemorragia continua para o paciente.

Mantenha a Terapia V.A.C.° Ligada: 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 duas 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 orientacdo do médico responsavel

pelo tratamento.

Adesivo Acrilico e Camada de Silicone: a Pelicula adesiva V.A.C DERMATAC™ possui um
revestimento de adesivo acrilico e uma camada de silicone, o que pode representar um risco

de reagao adversa em pacientes alérgicos ou hipersensiveis a adesivos acrilicos ou a silicone. Se

o paciente tiver alergia ou hipersensibilidade conhecida a esses materiais, ndo use o Sistema

de terapia V.A.C.°. Caso apareca algum sinal de reacao alérgica ou hipersensibilidade, como
vermelhidao, tumefacao, erupgao, urticaria ou prurido intenso, interrompa o uso e consulte um
meédico imediatamente. No caso de broncoespasmo ou sinais mais graves de reagao alérgica, procure
assisténcia médica imediata.

Desfibrilagao: remova o Curativo V.A.C.° se for necessaria desfibrilacao na érea da aplicagao do
curativo. A ndo remocéo do curativo pode inibir a transmisséo de energia elétrica e/ou a reanimagao
do paciente.
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Imagiologia por Ressonédncia Magnética (IRM) - Unidade de terapia V.A.C.°:

a Unidade de terapia
V.A.C.® ndo deve ser usada em RMs. Nao coloque a Unidade de terapia V.A.C.° no ambiente de RM.

Imagiologia por Ressonancia Magnética (IRM) - 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.° ndo seja interrompido por mais de duas horas (consulte a se¢do
Mantenha a Terapia V.A.C.° Ligada).

Oxigenoterapia Hiperbarica (OHB): ndo coloque a Unidade de terapia V.A.C.> em uma camara de
oxigénio hiperbarico. A Unidade de terapia V.A.C.° néo foi projetada para esse ambiente e um risco
de incéndio deve ser considerado. Apds desconectar a Unidade de terapia V.A.C.%, (i) substitua o
Curativo V.A.C.° por outro material compativel com OHB durante o tratamento hiperbarico ou (ii)
cubra a extremidade sem presilha do Tubo V.A.C.° com gaze seca. Para a terapia OHB, o Tubo V.A.C.°
nao deve estar com presilha. Nunca deixe um Curativo V.A.C.° aplicado sem Terapia V.A.C.® ativa por

mais de duas horas (consulte a secao Mantenha a Terapia V.A.C.° Ligada).
PRECAUCOES

Precaucgdes padrao: para reduzir o risco de transmissao de patégenos sanguineos, aplique em
todos os pacientes as precaugdes padrao para controle de infecgdes, de acordo com o protocolo da
instituicdo, independentemente do diagnéstico ou do estado presumido da infecgao deles. Além de

luvas, use jaleco e 6culos de seguranca se houver probabilidade de exposicao a fluidos corporais.

Incisées cirurgicas fechadas: para obter maior beneficio, o Sistema de terapia V.A.C.° deve ser
aplicado imediatamente apés a cirurgia para limpar feridas fechadas cirurgicamente. A aplicacdo

deve ser continua, por um minimo de dois dias até um maximo de sete dias.

O Sistema de Terapia V.A.C.® ndo tera eficacia no tratamento de complicagdes associadas as
seguintes condigdes:

« isquemia na incisdo ou na area da inciséo

« Infecgao ndo tratada ou tratada inadequadamente
« Hemostasia inadequada da incisao

«  Celulite da area de incisao

Terapia continua versus intermitente/DYNAMIC PRESSURE CONTROL™ (Controle de Presséao
Dinamica): A terapia continua é recomendada em vez da intermitente/DYNAMIC PRESSURE
CONTROL™ sobre estruturas instaveis, como parede toracica instavel ou fascia ndo intacta, para
minimizar o movimento e estabilizar o leito da ferida. A terapia continua geralmente também é
recomendada para pacientes com maior risco de hemorragia, feridas altamente exsudativas, enxertos
e retalhos frescos e feridas com fistulas entéricas agudas.

Tamanho e peso do paciente: ao prescrever uma Terapia V.A.C.%, o tamanho e o peso do paciente
devem ser considerados. Bebés, criancas, alguns adultos pequenos e pacientes idosos devem ser
monitorados atentamente quanto a perda de fluido e desidratacao. Além disso, pacientes com
feridas altamente exsudativas ou grandes em relagao ao seu tamanho e ao seu peso 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 nos tubos e no reservatério.

Lesao na medula espinhal: caso um paciente sofra disreflexia autondémica (mudancas repentinas
na pressao sanguinea ou na frequéncia cardiaca em resposta a estimulagao do sistema nervoso
simpatico), interrompa a Terapia V.A.C.° para ajudar a minimizar a estimulagao sensorial e procure

assisténcia médica imediatamente.

Bradicardia: para minimizar o risco de bradicardia, a Terapia V.A.C.° ndo deve ser aplicada nas
proximidades do nervo vago.
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Fistulas entéricas: feridas com fistulas entéricas exigem precaugoes especiais para otimizar a Terapia
V.A.C.°. ATerapia V.A.C.° ndo é recomendada caso o tratamento ou a contencao de efluentes de

fistulas entéricas seja o Gnico objetivo da terapia.

Proteja a pele perilesional: Considere o uso de um produto de preparo da pele para proteger a pele
perilesional. Ndo permita que a esponja se sobreponha a pele intacta.

+  Muitas camadas de pelicula adesiva podem diminuir a taxa de transmissao de vapor tmido,
0 que pode aumentar o risco de maceragao.

+ Seaparecerem sinais de irritacdo ou sensibilidade a pelicula adesiva, a esponja ou ao
conjunto de tubos, interrompa o uso e consulte um médico.

«+ Para evitar trauma a pele perilesional, ndo puxe, nem estique a pelicula adesiva sobre o
curativo de esponja durante a sua aplicagao.

+ Deve-se ter cuidado extra em relacdo a pacientes com etiologias neuropdticas ou

comprometimento circulatério.

Aplicacéo de curativos circunferenciais: evite usar curativos circunferenciais, exceto na presenga
de anasarca ou de extremidades excessivamente exsudativas, onde possa ser necessaria uma
técnica de pelicula adesiva circunferencial para estabelecer e manter uma vedagéao. Considere usar
varios pedacos pequenos de pelicula adesiva, em vez de um pedago continuo, para minimizar o
risco de redugdo da circulagdo distal. Deve-se tomar extremo cuidado para ndo esticar ou puxar a
pelicula adesiva ao fixa-la. E preciso fixa-la com folga e estabilizar as bordas com uma tira elastica, se
necessario. Ao usar aplicacdes de pelicula adesiva circunferencial, é crucial palpar os pulsos distais
de maneira sistematica e recorrente e avaliar o status circulatério distal. Se houver suspeita de
comprometimento circulatério, interrompa a terapia, remova o curativo e entre em contato com o
médico responsavel pelo tratamento.

Excursoes de pressao da Unidade de terapia V.A.C.°:
da Unidade de terapia V.A.C.° podem produzir breves desvios de vacuo a uma pressao negativa

em raras ocorréncias, bloqueios no tubo
superior a 250 mmHg. Resolva as condi¢des de alarme imediatamente. Consulte o Guia do usuério

ou o Manual da Unidade de terapia ou entre em contato com o representante da KCl para obter

informagoes adicionais.
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CONSIDERACOES PARA A TRANSICAO DA TERAPIA V.A.C.° PARA
ASSISTENCIA DOMICILIAR

ADVERTENCIA: pacientes com maior risco de complicagées hemorragicas devem ser tratados

e i dos em uma unidade de tr considerada apropriada pelo médico

p avel pelo tr

. Os Sistemas de terapia INFOV.A.C.™, V.A.C.ULTA™ e V.A.C.RX4™ NAO sao destinados a uso
domiciliar.

. Caso haja necessidade de continuar a Terapia V.A.C.° quando um paciente fizer a transi¢ao para
a assisténcia domiciliar, considere a utilizagdo de um dos Sistemas de terapia da KCl aprovado
para o ambiente pés-intensivo, como por exemplo:

« Unidade de terapia ACTIV.A.C.™

« Unidade de terapia V.A.C. SIMPLICITY™
« Sistema de terapia V.A.CVIA™
« Unidade de terapia V.A.C. FREEDOM™

Consulte as informagoes de seguranca incluidas com esses dispositivos para obter informagoes
importantes.

Além das contraindicag¢des, adverténcias e precaugdes no uso da Terapia V.A.C.%, considere os itens a
seguir antes de prescrever a Terapia V.A.C.° para uso em ambiente de assisténcia domiciliar.

. A Situacao do Paciente:
« Estado clinico (hemostasia adequada e baixo risco de hemorragia ativa e/ou de grandes
proporgdes no local da ferida)

« Ambiente domiciliar (paciente ou membro da familia/prestador de cuidados capaz de ler
e entender a etiquetagem de seguranga, de responder a alarmes, de seguir as instrugoes
de uso)

. A Ferida do Paciente:
« Deve ser avaliada quanto a vasos, dreas anastomaticas, 6rgaos e nervos expostos.
Equipamentos de protecao adequados devem ser usados (consulte Proteja vasos e 6rgaos
na secao Adverténcias).

. Tamanho do Reservatdrio do Sistema de terapia V.A.C.°:
« Oreservatério de 1000 ml ndo se destina a uso domiciliar.

. Etiquetagem:

« O médico que fez a prescri¢ao e o clinico de assisténcia médica devem estar familiarizados
com os materiais de instrugao da Terapia V.A.C.° que acompanham a unidade de terapia e as
caixas dos curativos ao domicilio. O médico que fez a prescricao e/ou o clinico de assisténcia
médica devem examinar esses materiais com atencao, juntamente com o paciente e com o
prestador de cuidados ao paciente.

« AKCl oferece programas de treinamento e em servico sobre o uso da Terapia V.A.C.°. Entre
em contato com seu representante local da KCI. Nos Estados Unidos, ligue para 1-800-275-
4524 para agendamento.

Em caso de duvidas quanto a colocagao ou utilizagao apropriada da Terapia V.A.C.%, consulte as
diretrizes clinicas da Terapia V.A.C.® para obter instrugdes mais detalhadas ou entre em contato com o
seu representante local da KCl. Para obter informagdes adicionais e atualizadas, consulte o site da KCl

em www.acelity.com ou www.kci-medical.com.
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INSTRUCOES PARA APLICACAO DE CURATIVO V.A.C.®
IDENTIFICAGAO DOS COMPONENTES DESCARTAVEIS DO CURATIVO V.A.C.°

Protetor
SENSATRA.C™

0

Curativo Curativo V.A.C. Pelicula adesiva V.A.C. Régua V.A.C.° com
V.A.C.° GRANUFOAM™ WHITEFOAM™ DERMATAC™ duas Etiquetas
de Quantidade

de Esponjas

Os componentes descartaveis do Sistema de terapia V.A.C.%, incluindo curativo de esponja (Curativo
V.A.C.° GRANUFOAM™ ou Curativo V.A.C. WHITEFOAM™), tubos e peliculas adesivas sdo embalados
estéreis. Os reservatorios da Unidade de terapia V.A.C.° sdo embalados estéreis ou em circuito de
fluido estéril. Todos os componentes descartaveis do Sistema de terapia V.A.C.° sdo apenas para
uso Unico. Para ajudar a garantir o uso seguro e eficaz, os Curativos V.A.C.° GRANUFOAM™ e V.A.C.

WHITEFOAM™ devem ser usados apenas com Unidade de terapia V.A.C..

A deciséao entre usar uma técnica limpa ou uma técnica asséptica/estéril depende da fisiopatologia

da ferida, da preferéncia do médico/clinico e do protocolo da instituicao.

Sempre consulte um médico e reveja e siga as Informagées de Seguranca da Terapia V.A.C.%, as
Instrugdes da Unidade de terapia V.A.C.° e as se¢Oes apropriadas das diretrizes clinicas da Terapia
V.A.C.° antes do uso.

TROCAS DE CURATIVOS

As feridas tratadas com o Sistema de terapia V.A.C.° devem ser monitoradas regularmente. Em uma
ferida monitorada e nao infeccionada, os Curativos V.A.C.° devem ser trocados a cada 48 a 72 horas,
mas nao menos do que trés vezes por semana, com frequéncia ajustada pelo médico conforme for
apropriado. Feridas infeccionadas devem ser monitoradas com frequéncia e atentamente. Nessas
feridas, os curativos podem precisar ser trocados com mais frequéncia do que em 48 a 72 horas; 0s
intervalos entre trocas de curativos devem se basear em uma avaliagdo continua do estado da ferida

e do estado clinico do paciente e ndo em uma programacao fixa.
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PREPARAGAO DA FERIDA

ADVERTENCIA: revise todas as informagoes de seg ca do Sist de pia V.A.C.° antes
de comecar a preparacao da ferida.

1. Remova e descarte o curativo anterior de acordo com o protocolo da instituicao. Verifique
minuciosamente a ferida para garantir que todas as partes dos componentes do curativo foram
removidas.

REMOCAO DO CURATIVO V.A.C.°

2. Remova com delicadeza um Curativo V.A.C.° aplicado, de acordo com o seguinte procedimento:

a.  Ergaos conectores do tubo acima do nivel da unidade de terapia.
b.  Feche a presilha do tubo do curativo.
c.  Desconecte o tubo do reservatério do tubo do curativo.

d.  Aguarde a unidade de terapia recolher para o reservatdrio o exsudato que se encontra no

tubo do reservatdrio e, em seguida, feche a presilha desse tubo.

e.  Pressione THERAPY ON/OFF (Ligar/desligar terapia) para desativar a Unidade de terapia

V.A.C.°. Aguarde de 15 a 30 segundos, até que a esponja descomprima.
f. Retire com cuidado a pelicula adesiva.
g.  Remova a esponja da ferida com delicadeza.
ADVERTENCIA: consulte a secdo Remogéao da Esponja em Adverténcias.

h.  Descarte os componentes descartaveis de acordo com as regulamentacées da instituicao

ou do pais.

OBSERVAGAO: se o curativo aderir a ferida, considere introduzir dgua estéril ou solugéo

PRt

salina normal no curativo, aguardar de 15 a 30 mi e, entao, [

P

oc ivo da ferida. C

e colocar uma Unica camada de material em malha larga e
néao aderente antes de aplicar o Curativo de Esponja V.A.C.° para reduzir potencialmente
aderéncia futura ou considere trocas de curativos com mais frequéncia.

OBSERVAGAO: se o paciente se queixar de desconforto durante a troca de curativo, considere
usar pré-medicagao, uma camada nao aderente interposta antes da colocagao da esponja,
utilizando o Curativo V.A.C. WHITEFOAM™ para cobrir a ferida ou gerindo o desconforto

conforme prescrito pelo médico resp | pelo C Ite a secdo Controle da

Dor das diretrizes clinicas da Terapia V.A.C.® para obter recomendacoes especificas.

3. Desbride todo o tecido necrético nao viavel, inclusive ossos, escaras ou crostas endurecidas,
conforme prescrito pelo médico.

4. Faca uma limpeza minuciosa da area da ferida e da area perilesional, de acordo com a ordem do
médico ou com o protocolo da instituicdo, antes da aplicacéo de cada curativo.

5. Garanta a obtencdo da heméstase adequada (consulte Adverténcias, secao Hemorragia,

H ia, antic e es de agregacao plaquetaria).

6. Antes da colocagao da esponja, proteja vasos e 6rgaos (consulte Adverténcias, secao
Hemorragia, Proteja vasos e 6rgaos).

7. Bordas afiadas ou fragmentos 6sseos devem ser eliminados da area da ferida ou cobertos
(consulte Adverténcias, secio Hemorragia, Bordas Afiadas).

8. Considere o uso de um produto de preparo da pele para proteger a pele perilesional. Nao permita
que a esponja se sobreponha a pele intacta.
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APLICACAO DE CURATIVOS V.A.C.° EM FERIDAS INDIVIDUAIS

Foam Quantity Label
Date Dressing Applied 1

UL l E}
vac therapy

Number of foam pieces
Fig. 4 used in the wound

V.A.C.° Ruler with Foam Quantity Label

S
%‘.-\fac therapy

Peel A
Fig.5

Consulte as secdes apropriadas das diretrizes clinicas da Terapia V.A.C.° para obter instru¢des

detalhadas sobre o tratamento dos diferentes tipos de ferida e sobre as varias aplicagoes em feridas.

1. Avalie as dimensdes e a patologia da ferida, incluindo a presenca de solapamento ou tuneis. Use
o Curativo V.A.C. WHITEFOAM™ com tuneis explorados. Nao coloque nenhum curativo de esponja
em tuneis cegos/inexplorados. O Curativo V.A.C.* GRANUFOAM™ pode ser usado em feridas com
solapamentos superficiais ou dreas de tuneis cujo aspecto distal esteja visivel.
OBSERVAGAO: se materiais adjuntos forem utilizados sob o Curativo V.A.C.°, eles devem
ser em malha ou fenestrados para permitir a remogéao eficaz de exsudatos e a aplicagao de
pressao negativa. Registre na pelicula adesiva ou na Etiqueta de Quantidade de Esponjas,
se houver, e na ficha do paciente, para assegurar a remogao com trocas de curativos
subsequentes.

2. Corte o Curativo de Esponja V.A.C.° em dimensdes que permitam que a esponja seja aplicada
delicadamente na ferida, sem se sobrepor a pele intacta (Fig. 1).

OBSERVACAO: nio corte a esponja sobre a ferida, para que nao caiam fragmentos sobre ela

(Fig. 2). Longe do local da ferida, esfregue as bordas da esponja para r fr t

ou particulas soltas que p cair ou ser deixados na ferida no momento da remogao

do curativo.

3. Coloque delicadamente a esponja na cavidade da ferida, garantindo o contato com todas as
superficies dela (Fig. 3). Nao force o Curativo de Esponja V.A.C.° contra nenhuma area da ferida.

OBSERVACAO: garanta que haja contato de esponja com esponja entre os pedagos de
esponja adjacentes para uma distribui¢ao uniforme da pressao negativa.
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OBSERVAGAO: suturas superficiais ou de retencao devem ser cobertas com uma tinica
camada de material ndo aderente entre as suturas e a pelicula adesiva.

4. Observe o nimero total de pedacos de esponja usados na ferida e registre na Etiqueta de
Quantidade de Esponjas fornecida na Régua V.A.C.° (Fig. 4) e na ficha do paciente. A Etiqueta
de Quantidade de Esponjas pode ser descolada da Régua V.A.C.° (Fig. 5), e deve ser colocada
em uma érea visivel para o proximo médico responsavel pelo tratamento (préxima ao tubo do
Protetor SENSAT.R.A.C.™, na pelicula adesiva, na ficha do paciente, etc.).

ADVERTENCIA: NAO utilize com a Terapia V.A.C. VERAFLO™
de terapia V.A.C.ULTA™. A instila¢ao na ferida coberta com Pelicula adesiva V.A.C. DERMATAC™

instilacéo) fornecida pela Unidade

pode resultar em vazamentos de liquido na maceragao.

ADVERTENCIA: Néo use a pelicula adesiva V.A.C DERMATAC ™ sobre o abdome aberto ou com
Terapia ABTHERA™. Usar sobre o abdome aberto pode resultar na incapacidade de manter

uma vedacgao de pressao negativa.

APLICACf\O DE CURATIVO V.A.C.° GRANUFOAM™ PARA CONTROLE

DE INCISOES

OBSERVAGAO: os Curativos PREVENA™ da KCl sdo concebidos especificamente para o controle

de incisdes e sao recomendados para incisées cirtrgicas. Consulte as instrugdes do Sistema de

Controle de Incisées PREVENA™.

PREPARAGAO DO LOCAL DA INCISAO

1. Para melhorar a aderéncia do curativo e a integridade da vedacao, antes da cirurgia, depile a area
cirdrgica onde o curativo serd aplicado, de acordo com o protocolo da instituicao.

2. Imediatamente apo6s a cirurgia, limpe o local da aplicacdo de acordo com as ordens do médico.

3. Seque o local de aplicagao tocado-o suavemente com gaze estéril. Para garantir a aderéncia
adequada, o local de aplicagao deve estar completamente seco antes da aplicagao do curativo.

TUBOS DE DRENO E DISPOSITIVOS DE CONTROLE DA DOR

O Sistema de terapia V.A.C.° pode ser usado com tubos de dreno e com dispositivos de controle da
dor, desde que o curativo ndo seja colocado sobre um tubo, no local onde ele saia da pele. O trajeto
dos drenos cirtirgicos deve ser feito por baixo da pele, fora do limite do curativo, e funcionar de forma
independente do Sistema de terapia V.A.C.°.

OBSERVAGAO: embora o uso simultaneo de drenos cirtirgicos seja permitido com o Sistema de

terapia V.A.C.°, o sistema nao deve ser usado como saida ou reservatério do dreno.
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APLICAGCAO DE CURATIVO NO LOCAL DA INCISAO

Comprimento
Produto Dimensao do potencial total do Comprimento
Curativo corte de tiras de maximo da incisao
curativo de 6,35 cm
Curativo
V.A.C.° GRANUFOAM™ 10x7,5x3,2cm 15,2cm 10,2cm
Pequeno
Curativo
V.A.C.° GRANUFOAM™ 18x12,5x3,2cm 30,5cm 25,4cm
Médio
Curativo
V.A.C.° GRANUFOAM™ 26x15x3,2cm 43,2cm 38,1cm
Grande

1. Selecione o curativo apropriado.

2. Limpe a pele ao redor da incisdo de acordo com o protocolo da instituicdo ou com as ordens do
médico.

3. Aplique o adesivo/protetor cutaneo sobre a drea ao redor da incisao e aproximadamente 5,1 cm
em ambos os lados, para auxiliar na integridade da vedagao do curativo

4. Proteja a pele intacta em ambos os lados da linha de sutura com Pelicula adesiva V.A.C.
DERMATAC™, hidrocoloide ou outra pelicula transparente (contorne a linha de sutura ou de
grampeamento), deixando a linha de sutura exposta.

5. Posicione uma camada nao aderente (ou seja, curativo de emulsao de 6leo, petréleo ou silicone)
com, no minimo, 7,6 cm de largura, sobre o comprimento da inciséo. Inclua, no minimo, 2,5 cm
sobre cada extremidade da inciséo.

6. Corte o Curativo V.A.C.* GRANUFOAM™ em faixas de, no minimo, 6,3 cm de largura. Corte faixas
suficientes para cobrir toda a incisdo e no minimo 2,5 cm em cada extremidade

7. Posicione as faixas do Curativo V.A.C.>* GRANUFOAM™ sobre todo o comprimento da camada nao
aderente. Se forem utilizadas diversas faixas, certifique-se de que todas as faixas encostem umas
nas outras, de modo que a pressao negativa seja aplicada sobre todo o comprimento da inciséo.
N&o permita que o Curativo V.A.C.° GRANUFOAM™ toque na pele intacta.

8. Corte a Pelicula adesiva V.A.C. DERMATAC™ em uma largura minima de 19,8 cm para permitir que
ela cubra o Curativo V.A.C.* GRANUFOAM™ e tenha um contato de 5 a 7 cm com a pele intacta.
Uma faixa de pelicula adesiva adicional pode ser utilizada e sobreposta as extremidades, a fim de
formar uma vedagao.

9. Posicione a Pelicula adesiva V.A.C. DERMATAC™ suavemente sobre a parte superior do Curativo
V.A.C.> GRANUFOAM™, fazendo com que as extremidades entrem em contato com a pele intacta.
Consulte a secao Aplicagdo da Pelicula adesiva V.A.C. DERMATAC™.

OBSERVAGAO: para evitar trauma a pele perilesional, nao puxe, nem estique a pelicula

d. d

sobre a esponj asua aplicagao.

10. Aplique o Protetor SENSAT.R.A.C.™ conforme descrito na secao de Aplicagdo do Protetor
SENSAT.R.A.C.™.

11. Ative a Terapia V.A.C.° a -125 mmHg continuos.

ADVERTENCIA: NAO utilize com a Terapia V.A.C. VERAFLO™ (i
de terapia V.A.C.ULTA™. A instilacao no local da incisdao pode resultar em um aciumulo de fluido

que pode causar maceragao.
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APLICAGCAO DA PELICULA ADESIVA V.A.C. DERMATAC™

Revestimento
desprendivel

OBSERVAGAO: o estado da pele do paciente deve ser itorado (c I

Precaugoes, se¢ao Proteja a Pele Perilesional).

1.

w

Apare a Pelicula adesiva V.A.C. DERMATAC™ de modo que ela cubra o Curativo de Esponja V.A.C.°
e uma borda adicional de 5 a 7 cm de tecido perilesional intacto (Fig. 6).

. Remova o revestimento desprendivel para exp6r o adesivo (Fig. 7). A pelicula adesiva pode ser

segurada pelas barras de manuseio.

. Coloque a face adesiva voltada para baixo sobre a esponja e aplique a pelicula adesiva para cobrir

a esponja e a pele intacta, assegurando-se de que a pelicula adesiva cubra, no minimo, uma
borda de 5 a 7 cm de tecido perilesional intacto (Fig. 8).

OBSERVAGAO: para evitar trauma a pele perilesional, ndo puxe, nem estique a pelicula
adesiva sobre a esponja durante a sua aplicagao.

. Enquanto estiver segurando a ponta da pelicula adesiva, remova as barras de manuseio

perfuradas da pelicula adesiva e pressione levemente para garantir uma vedagéo oclusiva (Fig. 9).

. Alise quaisquer rugas ou dobras no curativo para evitar vazamentos.

OBSERVAGAO: a pelicula adesiva pode ser retirada e reaplicada durante a colocacao inicial
para ajustar a parte afetada do curativo.
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APLICACAO DO PROTETOR SENSAT.R.A.C.™

Disco S

Central

Fig. 10 N |Fen

Camada de Estabilizacéo
do Protetor

OBSERVACAO: nio corte o protetor nem insira o tubo diretamente no curativo de esponja. Isso
pode obstruir o tubo e provocar alarme na Unidade de terapia V.A.C.°.

1. Escolha o local de aplicagdo do protetor. Preste particular atengao ao fluxo de fluido e ao
posicionamento do tubo, para permitir o fluxo ideal e evitar colocagdo sobre proeminéncias
6sseas ou em dobras no tecido.

2. Belisque a pelicula adesiva e corte um orificio de 2,5 cm através dela (e nao uma fenda) (Fig. 10).
O orificio deve ser grande o bastante para permitir a remogéo de fluido e/ou exsudato. Nao é
necessario cortar a esponja.

OBSERVAGAO: corte um orificio, e ndo uma fenda, ja que esta ultima pode se autovedar
durante a terapia.

3. Aplique o protetor, que possui um disco central e uma borda adesiva externa circundante.
a. Remova ambas as camadas posteriores, 1 e 2, para expor o adesivo (Fig. 11).

b.  Coloque a abertura do protetor no disco central diretamente sobre o orificio da pelicula
adesiva (Fig. 12).

c.  Aplique pressao delicadamente sobre o disco central e a borda para garantir a completa
aderéncia do protetor.

d.  Puxe a aba azul para remover a camada de estabilizagdo do protetor (Fig. 13).

OBSERVAGAO: para evitar maceracio perilesional em feridas menores do que o disco
central do protetor, é muito importante que o disco central fique apenas na parte superior
da esponja. Pode ser necessario aumentar o Curativo V.A.C.° que se encontra na ferida
com um pedaco adicional de Esponja V.A.C.° cortado 1 a 2 cm maior do que o didgmetro do

disco central. Nesse caso, assegure-se de que a pele peril | esteja p ida antes de

g

aumentar a esponja.

Consulte as diretrizes clinicas da Terapia V.A.C.® para técnicas adicionais de aplicagdo de curativos.
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APLICACAO DATERAPIAV.A.C.®

)

ADVERTENCIA: antes de iniciar a Terapia V.A.C.°, reveja todas as Informagées de Seguranga do

Sistema de terapia V.A.C.°.

1. Remova o Reservatoério V.A.C.° da embalagem e insira-o na Unidade de terapia V.A.C.° até que ele

se encaixe no lugar correto.

OBSERVAGAO: se o reservatério nao estiver corretamente encaixado, a Unidade de terapia

V.A.C.° acionara um alarme.

2. Conecte o tubo do Protetor SENSAT.R.A.C.™ ao tubo do reservatério e verifique se a presilha de
cada tubo esta aberta (Fig. 14). Posicione as presilhas longe do paciente.

3. Ligue a Unidade de terapia V.A.C.° e selecione a configuracdo da terapia prescrita.

instilacao) fornecida pela Unidade

ADVERTENCIA: NAO utilize com a Terapia V.A.C. VERAFLO™
de terapia V.A.C.ULTA™. A instilagao na ferida coberta com Pelicula adesiva V.A.C. DERMATAC™

pode em de liquido na maceragéao.

ADVERTENCIA: Néo use a pelicula adesiva V.A.C DERMATAC™ sobre o abdome aberto ou com
Terapia ABTHERA™. Usar sobre o abdome aberto pode resultar na incapacidade de manter
uma vedacao de pressao negativa.

4. Inicie a Terapia V.A.C.°. Verifique o curativo para garantir a integridade da vedacéo. O curativo
deve estar retraido. O Curativo V.A.C.°* GRANUFOAM™ deve ter uma aparéncia enrugada. Nao
pode haver sons de vazamento. Nos Sistemas de terapia V.A.C.ULTA™ e V.A.C.RX4™, use o recurso
SEAL CHECK™ para verificar se a taxa de vazamento de ar estd abaixo do limite de alarme. Se
houver qualquer evidéncia de falta de integridade, verifique o Protetor SENSAT.R.A.C.™ e as
vedagoes da pelicula adesiva, as conexdes dos tubos e a insercdo do reservatorio, e certifique-se

de que as presilhas estejam abertas.
5. Prenda o excedente do tubo para prevenir interferéncia na mobilidade do paciente.

OBSERVAGAO: consulte o guia ou manual do usuério especifico da unidade e/ou o guia de

referéncia rapida para obter informagdes sobre alarmes.
OBSERVAGAO: se a origem de um vazamento for identificada, remende-a com mais pelicula
adesiva para assegurar a integridade da vedagao.

OBSERVAGAO: se a ferida estiver sobre uma area com proeminéncia 6ssea ou em éreas onde
a sustentagdo de peso possa exercer pressao adicional ou tensao nos tecidos subjacentes, um
dispositivo ou uma superficie de redistribuicao de pressao (alivio de pressao) deve ser usado

para otimizar o alivio de carga do paciente.
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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 duas horas, remova o curativo antigo e
irrigue a ferida. Aplique um novo Curativo V.A.C.® de uma embalagem estéril fechada e reinicie
aTerapia V.A.C.° ou aplique um curativo alternativo, como uma gaze umedecida, conforme
aprovado pelo médicor

p | pelo tr nos de extrema necessidade.

OBSERVAGAO: ao transpor com a Pelicula adesiva V.A.C. DERMATAC™ certifique-se de que a
unidade de terapia esteja ajustada para o modo operacional continuo.
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V.A.C.° TERAPISI GUVENLIK BiLGILERi

V.A.C.° Terapi Sisteminin tek kullanimlik bilesenleri, ilgili Griin etiketinde belirtildigi sekilde
kullanilmalidir. V.A.C.¢ Terapi Unitesi kanisterleri steril ya da sivi yolu steril sekilde ambalajlanir.
V.A.C.° Terapi Sisteminin tiim tek kullanimlik bilesenleri sadece bir kez kullanilabilir. Giivenli ve etkili
bir kullanim saglamaya yardim etmek icin V.A.C.° Képiik Pansumanlar yalnizca V.A.C.° Terapi Uniteleri
ile birlikte kullanilmahidir.

Tek kullanimlik cihazlar, yalnizca tek kullanim icindir. Uriinii yeniden kullanmayin, yeniden sterilize
etmeyin veya steril paket hasar gérmusse trtini kullanmayin; aksi takdirde Grtin performansi
olumsuz etkilenebilir ve bu durum, hastada yara kontaminasyonu, enfeksiyon ve/veya yaranin

iyilesmemesi gibi risklere yol agabilir.

Temiz teknik veya steril/aseptik teknik kullanma karari yara patofizyolojisine, doktorun/klinisyenin

tercihine ve kurum protokoliine baglidir.

ONEMLI: Tim receteli tibbi cihazlarda oldugu gibi, her kullanimdan énce doktora danisiimamasi,
terapi Unitesi ve pansuman talimatlari ile gtivenlik bilgilerinin dikkatle okunmamasi ve bunlara
uyulmamasi Griintin uygun performans géstermemesine ve ciddi veya 6liimcl yaralanmalara yol
acabilir. Tedaviyi gerceklestiren doktorun talimati ve/veya gézetimi olmaksizin terapi tinitesinin

ayarlarini degistirmeyin veya terapiyi uygulamayin.
KULLANIM ENDIKASYONLARI
V.A.C. DERMATAC™ Drep asagidakilerle kullanima yonelik bir aksesuardir:

. Akut, uzun siireli ve evde bakim ortamlarinda kullanima yonelik entegre yara yonetim sistemleri
olan ACTIV.A.C.™, V.A.C. SIMPLICITY™, V.A.CVIA™ ve V.A.C. FREEDOM™ Negatif Basingli Yara Terapi
Sistemleri.

. Uriiniin yetkili bir saglik uzmani tarafindan veya gézetiminde kullanildig akut bakim
ortamlarinda ve diger profesyonel saglik ortamlarinda kullanima yénelik entegre yara yonetim
sistemleri olan INFOV.A.C.™, V.A.C.ULTA™ ve V.A.C.RX4™ Negatif Basingli Yara Terapi Sistemleri.

Acik yaralarda kullanildiginda, yara yatagini kapanmaya hazirlayarak, 6demi azaltarak, graniilasyon

dokusu olusumunu ve perflizyonunu destekleyerek, eksuda ve enfeksiyéz materyalleri uzaklastirarak

ikincil veya ticlinciil (gecikmis primer) yara iyilesmesini saglamak igin bir ortam olusturmak tzere
tasarlanmistir. Agik yara cesitleri sunlari igerir: kronik, akut, travmatik, subakut ve acilmis yaralar, kismi

kalinlikta yaniklar, tlserler (diyabetik, basing ya da venéz yetmezlik gibi), flepler ve greftler.
Kapali cerrahi insizyonlarda kullanildiklarinda, negatif basingli yara terapisi uygulayarak kapali

bir ortam saglanmasi ve eksudalarin giderilmesi sayesinde siitiirle veya zimbayla kapatilip drenaj

yapmaya devam eden cerrahi insizyon ortaminin yonetimi icin tasarlanmiglardir.

KULLANICILAR iCiN ONEMLI BILGILER

UYARI: V.A.C.ULTA™ Terapi Unitesi ile birlikte verilen V.A.C. VERAFLO™ Terapisi (instilasyon
ile KULLANMAYIN. V.A.C. DERMATAC™ Drep uygulanmis bir yaraya instilasyon yapilmasi,
maserasyona yol acabilecek sivi sizintilani ile sonuglanabilir.

UYARI: V.A.C. DERMATAC™ Drepi acik abdomen iizerinde veya ABTHERA™ Terapisi
ile KULLANMAYIN. Acik abd tizerinde kull. negatif basing sizdirmazhginin
saglanamamasina yol acabilir.
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NOT: V.A.C. DERMATAC™ Drep, yalnizca V.A.C.° GRANUFOAM™ ve
V.A.C. WHITEFOAM™ Pansumanlar ve KCI NPWT Sistemleri ile kullanima yéneliktir.

V.A.C. DERMATAC™ Drep ile birlikte kullanilabilecek V.A.C.® Kopiik Pansumanlar
Pansuman Boyut (cm)
V.A.C.> GRANUFOAM™ Pansuman, Kiiciik 10x7,5x3,2
V.A.C.° GRANUFOAM™ Pansuman, Orta 18x12,5x3,2
V.A.C.° GRANUFOAM™ Pansuman, Bilyiik 26x15x3,2
V.A.C.* GRANUFOAM™ Yuvarlak Pansuman 12,7 (cap) x 3,2
V.A.C.° GRANUFOAM™ ince Pansuman 26x15x1,6
V.A.C.* GRANUFOAM™ El Pansumani 22,5x 31,7
V.A.C.° SIMPLACE™ Pansuman, Kiigiik 7,7x11,2x1,75
V.A.C.° SIMPLACE™ Pansuman, Orta 14,7x17,4x1,75
V.A.C.° SIMPLACE™ EX Pansuman, Kiigiik 7,7x11,2x1,75
V.A.C.° SIMPLACE™ EX Pansuman, Orta 14,7x17,4x1,75
V.A.C. WHITEFOAM™ Pansuman, Kiigiik 10x7,5x1
V.A.C. WHITEFOAM™ Pansuman, Biiyiik 10x15x1
KONTRENDIKASYONLAR
V.A.C.° Terapi Si: inin képiik p larini dogrudan agiktaki kan damarlari,

anastomoz boélgeleri, organlar veya sinirlerle temas edecek sekilde yerlestirmeyin.
NOT: Kanamayla ilgili ilave bilgi icin Uyarilar boliimiine bakin.

V.A.C.® Terapisi asagidaki durumlarin gézlendigi hastalarda kontrendikedir:
« Yarada malignite

« Tedavi edilmemis osteomiyelit
NOT: Osteomiyelitle ilgili bilgi icin Uyarilar béliimiine bakin.
« Enterik olmayan ve kesfedilmemis fisttiller

«  Eskar bulunan nekrotik doku

NOT: Nekrotik dok debridi ve eskarin izl inden sonra
V.A.C.° Terapisi kullanilabilir.

UYARILAR
V.A.C.ULTA™ Terapi Unitesi ile birlikte verilen V.A.C. VERAFLO™ Terapisi (instil ) ile
KULLANMAYIN. V.A.C. DERMATAC™ Drep uygul. bir yaraya instilasyon yapil

maserasyona yol agabilecek sivi sizintilari ile sonuglanabilir.

UYARI: V.A.C. DERMATAC™ Drepi acik abdomen iizerinde veya ABTHERA™ Terapisi
ile KULLANMAYIN. Acik abdi tizerinde kull. negatif basing sizdirmazhginin

saglanamamasina yol acabilir.
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Kanama: V.A.C.® Terapisinin kullanilip kullanilmadigina bakilmaksizin, belirli hastalar kanama

komplikasyonlari agisindan yiiksek risk altindadir. Asagidaki hasta tiirleri, kontrol altina alinmadig

takdirde potansiyel olarak 6limctil olabilecek yiiksek kanama riski altindadir:

Asagidakiler dahil, ancak bunlarla sinirl olmamak tizere cesitli nedenlerle yaradaki ya da
etrafindaki kan damarlari veya organlari zayiflamis ya da kirilgan hale gelmis hastalar:

« Kan damarinin (dogal anastomozlar veya greftler)/organin sittrlenmesi
«  Enfeksiyon

- Travma

« Radyasyon

Yeterli yara hemostazi saglanamayan hastalar
Antikoaglanlar veya trombosit agregasyon inhibitérleri uygulanan hastalar
Damar yapilari tizerinde yeterli doku 6rtisiine sahip olmayan hastalar

d

V.A.C.° Terapisi, k komplikasyonlari ag yiiksek risk altindaki hastalara

recete edilirse bu hastalar tedaviyi gerceklestiren doktor tarafindan uygun gériilen bir
bakim ortaminda tedavi edilmeli ve izlenmelidir.

V.A.C.° Terapisi sirasinda aniden veya yiiksek miktarda aktif kanama meydana

gelirse veya hortumlarda ya da kanisterde goriiniir (oldukca kirmizi) kan gériiliirse

V.A.C.° Terapisini derhal durdurun, p yerinde k durduracak

onlemler alin ve derhal tibbi yardim isteyin. V.A.C.® Terapi Uniteleri ve pansumanlar
vaskiiler kanamayi 6nlemek, azaltmak veya durdurmak icin kullanilmamalidir.

Damarlarin ve Organlarin Korunmasi: Yaradaki veya yara cevresindeki agik ya da ylizeyde
bulunan tiim damarlar ve organlar V.A.C.° Terapisi uygulanmadan énce tamamen orttilmeli ve
korunmalidir.

V.A.C.® Kopiik Pansumanlarin damarlar veya organlarla dogrudan temas etmediginden mutlaka
emin olun. Kalin bir dogal doku katmaninin kullanilmasi en etkili korumayi saglayacaktir. Kalin
bir dogal doku katmani bulunmuyorsa veya cerrahi olarak elde edilmesi miimkiin degilse
tedaviyi gerceklestiren doktor tarafindan tam koruyucu bariyer saglayacagina kanaat getirilmesi
durumunda alternatif olarak delikli ve yapiskan olmayan materyalin birden fazla katman halinde
kullanimi veya biyomuhendislik ile elde edilen suni doku kullanimi distinilebilir. Yapiskan
olmayan materyaller kullanildiginda terapi stiresince koruyucu pozisyonda kalacak sekilde
sabitlendiklerinden emin olunmalidir.

Terapiye baslarken kullanilacak negatif basing ayari ve terapi moduna da dikkat edilmelidir.
Kolay goriilemeyen gizli damarlarin olabilecegi blyuk yaralarin tedavisinde dikkatli olunmalidir.
Hasta, tedaviyi gerceklestiren doktor tarafindan uygun gériilen bir bakim ortaminda kanama
olasiligina karsi yakindan izlenmelidir.

Enfekte Kan Damarlari: Enfeksiyon, kan damarlarini erode ederek ve vaskiiler duvari
zayiflatarak asinma veya mudahale yoluyla damar hasarina yatkinligi artirabilir. Enfekte kan
damarlar, kontrol altina al digr takdirde p iyel olarak dliimciil olabilecek
kanama dahil komplikasyon riski altindadir. V.A.C.® Terapisi enfekte veya potansiyel
olarak enfekte kan damarlarinin yakinina uygulandiginda son derece dikkatli olunmalidir.
(Yukaridaki Damarlarin ve Organlarin Korunmasi bolimiine bakin). Hasta, tedaviyi
gergeklestiren doktor tarafindan uygun gérilen bir bakim ortaminda kanama olasiligina karsi
yakindan izlenmelidir.

Hemostaz, Antikoagiilanlar ve Trombosit Agregasyon inhibitérleri: Yeterli yara hemostazi
saglanamayan hastalar, kontrol altina alinmadigi takdirde potansiyel olarak 6ltimctil olabilecek
ylksek kanama riski altindadir. Bu hastalar, tedaviyi gerceklestiren doktor tarafindan uygun
gorilen bir bakim ortaminda tedavi edilmeli ve izlenmelidir.
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Hastalar, kanama riskini artirdigi diistintilen dozlarda antikoagtilanlar veya trombosit
agregasyon inhibitorleri ile tedavi edilirken dikkatli olunmalidir (yara tiir(i ve zorluk derecesine
gore). Terapiye baslarken kullanilacak negatif basing ayari ve terapi moduna dikkat edilmelidir.

. Yara Bolgesine Uygulanan Hemostatik Ajanlar: Sitlrstiz hemostatik ajanlar (6rnegin kemik
mumu, emilebilir jelatin stinger veya yara doldurucu sprey) etkinligini yitirdiginde kanama
riskini artirabilir ve kontrol altina alinmadig: takdirde, bu risk potansiyel olarak éltimciil olabilir.
Bu tiir ajanlarin yerinden oynamasini 6nleyin. Terapiye baglarken kullanilacak negatif basing
ayari ve terapi moduna dikkat edilmelidir.

. Keskin Kenarlar: Kemik parcalari veya keskin kenarlar koruyucu bariyerleri, damarlari ya da
organlari delerek yaralanmaya neden olabilir. Yaralanmalar, kontrol altina alinmadigi takdirde
potansiyel olarak 6ltimctil olabilecek kanamaya neden olabilir. Keskin kenarlarla temas olasiligini
artirabileceginden, yara icindeki doku, damar veya organlarin goreceli konumundaki muhtemel
kaymalara dikkat edin. V.A.C.° Terapisi uygulanmadan 6nce kan damarlarini veya organlari
delmelerini 6nlemek icin keskin kenarlar veya kemik parcalarinin tizeri 6rtlilmeli ya da bunlar
yara alanindan uzaklastirilmalidir. Yapilarin yer degistirmesi durumunda ciddi veya 6limcdil
yaralanma riskini azaltmak icin miimkiinse rezidiiel keskin kenarlari tamamen yumusatin ve
tizerini rtiin. Uzeri értiilmemis keskin kenarlarin yara dokusunda hasara sebep olmamasi igin
pansuman bilesenlerini yaradan alirken dikkatli olun.

1000 ml Kanister: Cocuklar ve yashlar dahil olmak iizere, yiiksek miktarda sivi hacmi kaybini

tolere edemeyen veya yiiksek k riski tasiyan h da 1000 ml hacimli kanisteri

KULLANMAYIN. Bu kanisteri kullanirken hastanin boyunu ve kilosunu, durumunu, yara gesidini,
izleme imkanlarini ve bakim ortaminin 6zelliklerini g6z 6niinde bulundurun. Bu kanisterin sadece
akut bakim (hastane) ortaminda kullanilmasi énerilir.

Enfekte Yaralar: Enfekte yaralar yakindan izlenmelidir ve yara kosullari ve tedavi hedefleri gibi gesitli
faktorlere bagli olarak enfekte olmayan yaralara gore daha sik pansuman degisimi gerektirebilir.
Pansuman degisimi sikh@yla ilgili ayrintilar icin (V.A.C.° Pansuman kutusunda bulunan) pansuman
uygulama talimatlarina bakin. Tim yara tedavilerinde oldugu gibi klinisyenler ve hastalar/hasta
bakicilar hastanin yarasini, yara cevresindeki dokuyu ve eksudayi enfeksiyon, enfeksiyonun
kotilesmesi veya diger komplikasyon belirtileri agisindan sik aralikla kontrol etmelidir. Ates,
hassasiyet, kizariklik, sisme, kasinti, dokintti, yarada veya yara cevresindeki alanda sicaklik artisi,
purilan akinti ya da agir koku enfeksiyon belirtilerinden bazilaridir. Enfeksiyon ciddi olabilir ve agri,
rahatsizlik, ates, kangren, toksik sok, septik sok ve/veya 6liimciil yaralanma gibi komplikasyonlara
yol acabilir. Sistemik enfeksiyona yonelik bazi belirtiler veya komplikasyonlar bulanti, kusma, ishal,
bas agrisi, bas donmesi, bayilma, mukoz membranlarin sismesine bagh bogaz agrisi, oryantasyon
bozuklugu, yiiksek ates, refrakter ve/veya ortostatik hipotansiyon veya eritrodermadir (glines

Al T e o a1 £oleci bhacladis £ lci

yanigi benzeri dokiintu). Yara bolg yon bas veya

landirl landirl

ilerledigine iligkin belirtiler varsa V.A.C.° Terapisini ihp yacagina karar

vermek icin derhal tedaviyi gerceklestiren doktorla iletisime gegin. Kan damarlaryla iliskili yara
enfeksiyonlarinda litfen Enfekte Kan Damarlari baslikli bolime de bakin.

Osteomiyelit: V.A.C.® Terapisi, tedavi edilmemis osteomiyelit gozlenen yarada KULLANILMAMALIDIR.
Enfekte kemik dahil tiim nekrotik ve 61t dokularin diizgiin sekilde debridmaninin yapilmasina
(gerekiyorsa) ve uygun antibiyotik tedavisinin baslatilmasina dikkat edilmelidir. Saglam kemigi tek kat
yapiskan olmayan materyalle koruyun.

Tendonlarin, Ligamentlerin ve Sinirlerin Korunmasi: Tendonlar, ligamentler ve sinirler,

V.A.C.° Kopiik Pansumanlarla dogrudan temas etmeleri 6nlenerek korunmalidir. Bu yapilar,
desikasyon veya yaralanma riskini en aza indirmeye yardimci olmak icin dogal doku, yapiskan
olmayan delikli materyal ya da biyomiihendislik ile elde edilen suni dokuyla kaplanabilir.
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Kopiigiin Yerlestirilmesi: Daima acilmamis veya hasar gérmemis steril ambalajlardaki

V.A.C.° Pansumanlar kullanin. Kor/kesfedilmemis tineller icerisine kopiik pansuman yerlestirmeyin.
V.A.C. WHITEFOAM™ Pansuman, kesfedilmis tinellerde kullanim igin daha uygun olabilir. Képtk
pansumanlari bir yara bolgesine zorlayarak itmeyin; bu islem dokuya zarar verebilir, negatif basing
iletimini degistirebilir veya eksuda ve koptigiin uzaklastirimasini engelleyebilir. Yarada kullanilan
toplam koptik pargalarini her zaman sayin. Kullanilan kopuik miktarini ve pansuman degisimi
tarihlerini drepe ya da varsa Koptik Miktari Etiketine ve hasta takip ¢izelgesine kaydedin.

V.A.C.° Képiik P lar radyoliisendir ve ro de algil

Kopiigiin Cikarilmasi: V.A.C.° Képiik Pansumanlar biyoemilebilir 6zellikte degildir. Daima yaradan
cikarilan toplam kopiik miktarini sayin ve yerlestirilen kopiik sayisiyla gikarilan kopiik
sayisinin ayni oldugundan emin olun. Onerilenden daha uzun siireyle yarada birakilan képik,
dokularin képiik icerisine dogru biiylimesine yol acarak koptigiin yaradan alinmasini zorlastirabilir
ya da enfeksiyona veya diger advers olaylara yol acabilir. Pansuman yaraya yapisirsa pansuman
lizerine steril su veya normal salin dokiin, 15-30 dakika bekleyin ve ardindan pansumani yaradan
yavasca cikarin. Tedavi modalitesinden bagimsiz olarak, herhangi bir pansuman degisimi sirasinda
yeni graniilasyon dokusunun bozulmasi yara bolgesinde kanamaya neden olabilir. Kiigtik kanamalar
gozlenebilir ve bu beklenen bir durum olarak degerlendirilir. Ancak, Kanama bolimiinde agiklandigr
gibi yiiksek kanama riski tasiyan hastalarin yara bolgesinde daha ciddi bir kanama gériilebilir.

Onlem olarak, bu hastalarda pansumani cikarirken kanama riskini azaltmaya yardim etmek icin
V.A.C.2 GRANUFOAM™ Pansumanin altina V.A.C. WHITEFOAM™ Pansuman ya da genis delikli,
yapiskan olmayan bir materyal yerlestirebilirsiniz. &nemli diizeyde kanama gelisirse V.A.C.° Terapi
Sisteminin kullanimini derhal durdurun, kanamayi durduracak 6nlemleri alin ve tedavi

d

gergeklestiren doktora veya cerraha d

kopiik p citkarmayin. Yeterli
hemostaz elde edilene ve hasta devam eden kanama riskinden kurtulana kadar V.A.C.° Terapi

Si ini tekrar k yin.

V.A.C.° Terapisinin Acik Tutulmasi: V.A.C.° Terapisi iki saatten uzun stiredir etkin degilse kesinlikle
V.A.C.® Pansumani yerinde birakmayin. Terapi iki saatten daha uzun siireyle kapatilirsa eski
pansumani ¢ikarin ve yaray yikayin. Acilmamis steril ambalajdan yeni V.A.C.® Pansuman ¢ikarip
uygulayin ve V.A.C.® Terapisini yeniden baslatin veya tedaviyi gerceklestiren doktorun talimati

dogrultusunda alternatif pansuman uygulayin.

Akrilik Yapiskan ve Silikon Katman: V.A.C. DERMATAC™ Drepte akrilik yapiskanlara veya silikona
karsi alerjisi ya da asiri duyarliigi olan hastalarda advers reaksiyon riskine yol agabilecek akrilik
yapiskan kaplama ve silikon katman bulunur. Hastanin bu tiir materyallere karsi alerjisi veya asir
duyarliligi oldugu biliniyorsa V.A.C.® Terapi Sistemini kullanmayin. Kizariklik, sisme, dokuntd, Grtiker
veya belirgin kasinti gibi alerjik reaksiyon ya da asiri duyarlilik belirtisi goriiltrse kullanimi durdurun
ve derhal doktora basvurun. Bronkospazm veya daha ciddi alerjik reaksiyon belirtileri gortiltrse

derhal tibbi yardim isteyin.

Defibrilasyon: Pansumanin yerlestirildigi alanda defibrilasyon gerekiyorsa V.A.C.® Pansumani
¢ikarin. Pansumanin gikarilmamasi, elektrik enerjisinin iletilmesini ve/veya hastanin restisitasyonunu
engelleyebilir.

Manyetik Rezonans Gériintiileme (MRI) - V.A.C.° Terapi Unitesi: V.A.C.° Terapi Unitesinin MR

ortaminda kullanilmasi giivenli degildir. V.A.C.® Terapi Unitesini MR ortamina almayin.

Manyetik Rezonans Gériintiileme (MRI) - V.A.C.® Pansumanlar:

V.A.C.° Terapi Sisteminin
calismasinin iki saatten daha uzun siireyle kesintiye ugramayacagi varsayimina bagli olarak
V.A.C.° Pansumanlar genellikle MR ortaminda minimum riske yol acacak sekilde hasta tizerinde

birakilabilir (V.A.C.® Terapisinin A¢ik Tutulmasi bolimiine bakin).
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Hiperbarik Oksijen Tedavisi (HBO): V.A.C.° Terapi Unitesini hiperbarik oksijen odasina almayin.
V.A.C.2 Terapi Unitesi bu ortam icin tasarlanmamistir ve yangin tehlikesi yaratabilecegi géz 6niinde
bulundurulmalidir. V.A.C.° Terapi Unitesinin baglantisini kestikten sonra (i) hiperbarik tedavi
esnasinda V.A.C.® Pansumani baska bir HBO uyumlu materyalle degistirin veya (ii) V.A.C.° Hortumun
klemplenmemis ucunu kuru bir gazl bezle kapatin. HBO tedavisinde V.A.C.° Hortum
klemplenmemelidir. V.A.C.® Pansumani, aktif V.A.C.® Terapisi olmaksizin asla iki saatten uzun streyle
yerinde birakmayin (V.A.C.° Terapisinin Agik Tutulmasi bolimiine bakin).

ONLEMLER

Standart Onlemler: Kan kaynakli patojenlerin bulasma riskini azaltmak igin hastaya konulan
tanlya veya varsayilan enfeksiyon durumuna bakmaksizin kurum protokollerine uygun olarak tim
hastalarda standart enfeksiyon kontrol dnlemlerini uygulayin. Eldiven kullanimina ek olarak, viicut

sivilariyla temasin s6z konusu oldugu durumlarda doktor onlugt ve gozliik kullanin.

Kapali Cerrahi insizyonlar: Maksimum fayda saglamak amaciyla, V.A.C.° Terapi Sistemi, cerrahi
olarak kapatilmis yaralari temizlemek igin cerrahiden hemen sonra uygulanmalidir. En az iki, en fazla

yedi gtin boyunca surekli olarak uygulanmalidir.

V.A.C.® Terapi Sistemi asagidaki durumlarla iliskili komplikasyonlara karsi etkili olmaz:

- lInsizyonda veya insizyon bélgesinde iskemi

« Tedavi edilmemis veya yetersiz tedavi edilmis enfeksiyon
- insizyonun yetersiz hemostazi

« Insizyon bélgesinde seliilit gelismesi

Siirekli terapiye karsi aralikh terapi/DYNAMIC PRESSURE CONTROL™ Terapisi: Hareketi

en aza indirmeye ve yara yataginin stabilizasyonuna yardimci olmak amaciyla, stabil olmayan
gogus duvari veya saglam olmayan fasya benzeri stabil olmayan yapilar tizerinde aralikh terapi/
DYNAMIC PRESSURE CONTROL™ Terapisi yerine stirekli terapi 6nerilir. Yogun eksudali yaralar, taze
flep ile greftler ve akut enterik fistlllii yaralar bulunan yiiksek kanama riski altindaki hastalarda da
genellikle stirekli terapi onerilir.

Hastanin Boyu ve Kilosu: V.A.C.° Terapisi recete edilirken hastanin boyu ve kilosu g6z 6ntinde
bulundurulmalidir. Bebekler, cocuklar, bazi kiigtik bedenli yetiskinler ve yasli hastalar sivi

kaybi ve dehidrasyon agisindan yakindan izlenmelidir. Asiri sivi kaybi ve dehidrasyon riski
tastyabileceklerinden, yogun eksudali yaralari veya hastanin boyu ve kilosuna gére buytik yaralar
bulunan hastalar da yakindan izlenmelidir. Sivi cikisini izlerken hem hortumdaki hem de kanisterdeki

sivi hacmini g6z 6nuinde bulundurun.

Spinal Kord Yaralanmasi: Hastada otonomik disrefleksi (sempatik sinir sisteminin uyarilmasi
nedeniyle kan basinci veya kalp atim hizindaki ani degisiklikler) gelismesi durumunda, duyusal

uyariyi azaltmaya yardimci olmak icin 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: V.A.C.° Terapisinin optimize edilmesi icin enterik fistiillii yaralar 6zel 6nlemler
alinmasini gerektirir. Terapinin ana hedefi enterik fistll akintisinin yonetilmesi veya dnlenmesiyse
V.A.C.° Terapisi 6nerilmez.
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Yara Cevresindeki Derinin Korunmast: Yara cevresindeki deriyi korumak iin bir deri hazirlama
Griintintin kullanilmasi diistindlebilir. K6pigln saglam deri Gizerine tasmasina izin verilmemelidir.

«  Birden ¢ok drep katmani, nem buhari iletim hizini azaltarak maserasyon riskini artirabilir.

«  Drep, koplik veya hortum tertibati ile iliskili tahris ya da duyarlilik belirtisi goriliirse

kullanimi sonlandirin ve bir doktora basvurun.

+  Yara cevresindeki deride travma olusmasini 6nlemek icin drep uygulamasi esnasinda drepi

kopuik pansuman lzerinde ¢cekmeyin veya germeyin.
+  Noropatik etiyolojiler veya dolasim bozuklugu bulunan hastalarda daha dikkatli olunmalidir.

Cevresel Pansuman Uygulamasi: Sizdirmazligin saglanmasi ve korunmasi icin cevresel drep
tekniginin gerekli olabildigi anazarka veya asiri akintili ekstremiteler varligr haricinde gevresel
pansuman kullanmaktan kaginin. Distal dolasimda azalma riskini en aza indirmek icin tek parca
kesintisiz drep yerine kiiglik pargalar halinde birden fazla drep kullanmayi degerlendirin. Drepi
sabitlerken drepin cekilmemesi veya gerilmemesi icin son derece dikkatli olunmalidir. Drepi gevsek
sekilde ilistirin ve gerekirse kenarlarini elastik bandajla sabitleyin. Cevresel drep uygulamalarinda
distal nabzin sistematik ve tekrarli sekilde elle muayene edilmesi ve distal dolagim durumunun
degerlendirilmesi cok dnemlidir. Dolasim bozuklugundan stphe edilirse terapiyi sonlandirin,
pansumani gikarin ve tedaviyi gerceklestiren doktorla iletisime gegin.

V.A.C.° Terapi Unitesi Basing Farkliliklari: Nadiren V.A.C.° Terapi Unitesindeki hortum tikanikliklari
250 mmHg negatif basing tizerine ¢ikan kisa vakum farkliliklariyla sonuglanabilir. Alarm durumlarini
derhal ¢éziimleyin. ilave bilgi icin Terapi Unitesinin Kullanim Kilavuzuna veya El Kitabina bakin ya da
KCl temsilcinizle iletisime gegin.
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V.A.C.° TERAPISINiN EVDE BAKIMA GECiSi iLE iLGILi ONEMLI
NOKTALAR

UYARI: Kanama komplikasyonlari agisindan yiiksek risk altindaki hastalar, tedaviyi
gergeklestiren doktor tarafindan uygun goériilen bir bakim ortaminda tedavi edilmeli ve
izlenmelidir.

INFOV.A.C.™, V.A.C.ULTA™ ve V.A.C.RX4™ Terapi Sistemleri evde kullanima yonelik
DEGILDIR.

Hasta evine gegis yaptiginda V.A.C.° Terapisine devam edilmesi gerekiyorsa akut bakim
ortamindan cikildiktan sonra kullanilmasi onaylanan asagidaki KCl Terapi Sistemlerinden birini
kullanmayi degerlendirin:

«  ACTIV.A.C.™Terapi Unitesi

« V.AC. SIMPLICITY™ Terapi Unitesi
«  V.A.CVIA™Terapi Sistemi
«  V.A.C. FREEDOM™ Terapi Unitesi
Onemli bilgiler igin bu cihazlarla birlikte gonderilen giivenlik bilgilerine basvurun.

V.A.C.® Terapisini evde bakim ortaminda kullanim i¢in recete etmeden 6nce, V.A.C.° Terapisinin

kullanimina yonelik kontrendikasyonlar, uyarilar ve nlemlere ek olarak asagidakilere dikkat edin.

Hastanin Durumu:
«  Klinik durum (yeterli hemostaz ve yara bolgesinde aktif ve/veya yiiksek miktarda kanama
riskinin disiik olmast)

- Evortami (hasta ya da aile Uyesi/hasta bakici gtivenlik etiketlerini okuyup anlayabilmeli,

alarmlara yanit verebilmeli ve kullanim talimatlarini izleyebilmelidir)

Hastanin Yarasi:

«  Aciktaki kan damarlari, anastomoz bolgeleri, organlar ve sinirler agisindan
degerlendirilmelidir. Yeterli koruma mevcut olmalidir (bkz. Uyanilar boliim(, Damarlarin ve
Organlarin Korunmasi).

V.A.C.° Terapi Sistemi Kanister Boyutu:
« 1000 ml kanister evde kullanim icin TASARLANMAMISTIR.

Etiketler:

« Regete eden doktor ve saglik hizmeti klinisyeni, terapi linitesi ve pansuman kutusu ile
birlikte eve gelen V.A.C.® Terapisi kullanim bilgisi materyalleri hakkinda bilgi sahibi olmalidir.
Recete eden doktor ve/veya saglik hizmeti klinisyeni bu materyalleri hasta ve hasta bakiciyla

birlikte dikkatle incelemelidir.

«  KClI, V.A.C.° Terapisi kullanimiyla ilgili hizmet ici programlar ve egitim programlari
sunmaktadir. Yerel KCI temsilcinizle iletisime gecin. ABD'de randevu icin 1-800-275-4524
numarali telefonu arayin.

V.A.C.® Terapisinin uygun sekilde yerlestirilmesi veya kullanimiyla ilgili herhangi bir sorunuz
varsa daha ayrintili talimatlar icin IGtfen V.A.C.° Terapisi Klinik Yonergelerine bakin veya yerel
KClI temsilcinizle iletisime gegin. ilave ve en giincel bilgiler icin litfen www.acelity.com veya

www.kci-medical.com adresindeki KCl web sitesini ziyaret edin.
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V.A.C.° PANSUMAN UYGULAMA TALIMATLARI
V.A.C.° PANSUMAN TEK KULLANIMLIK BILESEN TANIMI

SENSAT.RA.C.™ Ped

0

V.A.C.®* GRANUFOAM™ V.A.C. WHITEFOAM™ V.A.C. DERMATAC™ Drep iki Képuik Miktari
Pansuman Pansuman Etiketli V.A.C.° Cetvel

V.A.C.° Terapi Sisteminin koptik pansuman (V.A.C.* GRANUFOAM™ Pansuman ya da

V.A.C. WHITEFOAM™ Pansuman), hortum ve drepten olusan tek kullanimlik bilesenleri steril sekilde
ambalajlanir. V.A.C.° Terapi Unitesi kanisterleri steril ya da sivi yolu steril sekilde ambalajlanir.

V.A.C.® Terapi Sisteminin tiim tek kullanimlik bilesenleri sadece bir kez kullanilabilir. Giivenli ve etkili
bir kullanim saglamaya yardim etmek icin V.A.C.* GRANUFOAM™ ve V.A.C. WHITEFOAM™ Pansumanlar
yalnizca V.A.C.° Terapi Uniteleriyle birlikte kullanilmalidir.

Temiz teknik veya steril/aseptik teknik kullanma karari yara patofizyolojisine, doktorun/klinisyenin

tercihine ve kurum protokoliine baglidir.

Kullanmadan 6nce mutlaka bir doktora danisin ve V.A.C.° Terapisi Glivenlik Bilgilerine,
V.A.C.° Terapi Unitesi talimatlarina ve V.A.C.° Terapisi Klinik Yénergelerinin uygun bélimlerine
bagvurup bunlara uyun.

PANSUMAN DEGiSiMLERI

V.A.C.® Terapi Sistemi ile tedavi edilen yaralar diizenli olarak izlenmelidir. izlenen ve enfekte olmayan
yaralardaki V.A.C.° Pansumanlar haftada ti¢ defadan az olmamak kosuluyla klinisyenin uygun
gordugu siklikta her 48-72 saatte bir degistirilmelidir. Enfekte yaralar daha sik ve daha yakindan
izlenmelidir. Bu yaralardaki pansumanlarin 48-72 saatten daha sik degistirilmesi gerekebilir.
Pansuman degisim araliklari, belirli bir gizelge yerine yara durumu ve hastanin klinik durumu icin
stirekli yapilan degerlendirmelere dayanmalidir.
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YARANIN HAZIRLANMASI

UYARI: Yaranin Hazirlanmasi 6ncesinde V.A.C.° Terapi Sistemi Giivenlik Bilgilerinin tamamini
gozden gegirin.

1. Onceki pansumani, kurum protokoliine uygun olarak ¢ikarip atin. Yara iizerinde pansuman
bileseni kalmadigindan emin olmak icin yarayi iyice inceleyin.

V.A.C.° PANSUMANIN CIKARILMASI

2. Mevcut V.A.C.° Pansumani asagidaki prosediire uygun sekilde nazikge ¢ikarin:

a.  Hortum baglantilarin, terapi tinitesinden ytiksekte olacak sekilde kaldirin.
b.  Pansuman hortumundaki klempi kapatin.
¢ Kanister hortumunu pansuman hortumundan ayirin.

d.  Terapi unitesinin, kanister hortumundaki eksudayi kanister icine cekmesini saglayin ve

ardindan kanister hortumundaki klempi kapatin.

e.  V.A.CeTerapi Unitesini devre disi birakmak icin THERAPY ON/OFF (TERAPIYi ACMA/
KAPAMA) diigmesine basin. Kopiigln agilmasi igin 15-30 saniye bekleyin.

f. Drepi nazikge kaldirin.
g.  Kopugu yaradan nazikge cikarin.
UYARI: Uyarilar bashg: altindaki Kopiigiin Cikariimasi boliimiine bakin.

h.  Tek kullanimlik bilesenleri, kurum yonetmeliklerine ya da resmi yonetmeliklere uygun
olarak atin.

NOT: Pansuman yaraya yapisirsa pansuman lizerine steril su veya normal salin

dokiin, 15-30 dakika bekleyin ve ardindan p yaradan yavasca cikarin.

V.A.C.° Kopiik Pansumani yerlestirmeden 6nce tek katmanli, genis delikli, yapiskan

JOPE

olmayan bir materyal yerlestirerek ya da daha sik p i yaparak yapis
riskini azaltabilirsiniz.

NOT: Hasta, ¢ degisimi sirasinda rah

se premedikasyon

uygulayabilir, kopiik koymadan dnce y yan enterpoze katman kullanabilir,

yarayi 6rtmek icin V.A.C. WHITEFOAM™ Pansuman yerlestirebilir ya da tedaviyi
gerceklestiren doktorun 6nerdigi sekilde rahatsiziigi giderebilirsiniz. Ozel 6neriler igin
V.A.C.° Terapisi Klinik Yonergelerinin Agri Tedavisi béliimiine bakin.

3. Kemik, eskar ya da sertlesmis 61U deri dahil tiim nekrotik ve 61t dokulari doktor tarafindan
onerilen sekilde debride edin.

4. Her pansuman uygulamasindan énce yaray! ve yara cevresindeki alani doktor talimatina veya
kurum protokoltine gore iyice temizleyin.

5. Yeterli hemostaz elde edildiginden emin olun (bkz. Uyarilar, Kanama bélimii, Hemostaz,
Antikoagiilanlar ve Trombosit Agregasyon inhibitorleri).

6. Koplk koymadan dnce damarlari ve organlari koruyun (bkz. Uyarilar, Kanama bolimd,
Damarlarin ve Organlarin Korunmasi).

7. Keskin kenarlar veya kemik parcalari yara alanindan uzaklastiriimali ya da tizerleri 6rtiilmelidir
(bkz. Uyarilar, Kanama bolim, Keskin Kenarlar).

8. Yara cevresindeki deriyi korumak icin bir deri hazirlama triintintin kullanilmasi diistinlebilir.
Kopugtin saglam deri Uizerine tasmasina izin verilmemelidir.
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TEK YARALARiCiN V.A.C.° PANSUMAN UYGULAMASI

Foam Quantity Label
Date Dressing Applied 1

UL l E}
vac therapy

Number of foam pieces
Sekil 4 used in the wound

V.A.C.° Ruler with Foam Quantity Label

S
%‘.-\fac therapy

Peel A
Sekil 5

Farkli yara gesitlerini tedavi etme ve ¢oklu yara uygulamalari konusunda ayrintili talimatlar icin

V.A.C.° Terapisi Klinik Yonergelerinin ilgili bolimlerine bakin.

1. Alt bosluk veya tiinel varligi dahil yara boyutlarini ve patolojisini degerlendirin. Kesfedilmis
tlnellerde V.A.C. WHITEFOAM™ Pansuman kullanin. Kor/kesfedilmemis tineller icerisine
kopiik pansuman yerlestirmeyin. Sig alt bosluklu yaralar veya distal tarafin gériilebildigi tinel
bolgelerinde V.A.C.> GRANUFOAM™ Pansuman kullanilabilir.

NOT:V.A.C.° P altinda yardima materyaller kullaniliyorsa eksud etkili sekild
atilmasi ve negatif basing uygulanmasi icin bu materyaller delikli ya da g6zenekli olmalidir.

Bu materyalleri sonraki g degisimlerinde ¢ikarmayi unut k icin drep ya da

varsa Kopiik Miktar Etiketine ve hasta takip ¢izelgesine kaydedin.

2. V.A.C.° Képuk Pansumani, saglam deri Gizerine tasmadan yara tzerine nazikge yerlesecek
boyutlarda kesin (Sekil 1).
NOT: Parcalar yara icerisine diisebileceginden kopiigii yara lizerinde kesmeyin (Sekil 2).
Pansuman gikarilirken ayrilan parcalarin veya gevsek partikiillerin yara i¢ine diismesini ya
da yara icinde kall onl kicin kop

iigiin kenarlarini yara bélgesinden uzak bir yerde
ovarak kalintilar temizleyin.

3. Tum yara ytizeyi ile temasini saglayarak, koptigu dikkatlice yara kavitesine yerlestirin (Sekil 3).
V.A.C.% Kopiik Pansumani yaranin hicbir kismina zorlayarak yerlestirmeyin.

NOT: Negatif basincin esit dagilimi i¢in komsu képiik parcalari arasinda kopiiklerin
birbirine temas etmesini saglayin.
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NOT: Yiizeysel siitiirler veya sabitleme siitiirleri, siitiirler ile drep arasina yerlestirilen tek

Katy 1 Imay I yle 6rtiilmelidi

4. Yarada kullanilan toplam kopuk parcasi sayisini, tiriinle verilen V.A.C.° Cetvel (Sekil 4) Gizerinde
bulunan Képiik Miktari Etiketine ve hasta takip ¢izelgesine not ederek belgelendirin. Kopiik
Miktari Etiketi, V.A.C.° Cetvelden (Sekil 5) cikarilip tedaviyi gerceklestiren bir sonraki klinisyenin
gorebilecegi bir yere (SENSAT.R.A.C.™ Ped hortumu etrafina, drep Uzerine, hasta takip ¢izelgesine
vb.) yerlestirilmelidir.

UYARI: V.A.C.ULTA™ Terapi Unitesi ile birlikte verilen V.A.C. VERAFLO™ Terapisi (instilasyon)
ile KULLANMAYIN. V.A.C. DERMATAC™ Drep uygulanmis bir yaraya instilasyon yapilmasi,
maserasyona yol acabilecek sivi sizintilari ile sonuglanabilir.

UYARI: V.A.C. DERMATAC™ Drepi acik abdomen iizerinde veya ABTHERA™ Terapisi
ile KULLANMAYIN. Agik abd: uzerinde kull gatif basing sizdir hg

saglanamamasina yol acabilir.

iNSiZYON YONETIMI iCiN V.A.C.° GRANUFOAM™ PANSUMAN
UYGULAMASI

NOT: KCI PREVENA™ P lar 6zellikle insizyon yonetimi igin tasarlanmistir ve cerrahi

insizyonlar igin 6nerilir. PREVENA™ insizyon Yonetim Sist: 1na bakin.

iNSiZYON BOLGESINiIN HAZIRLANMASI

1. Cerrahi miidahaleden 6nce pansumanin daha iyi yapismasini saglamak ve sizdirmazhgr artirmak

icin pansumanin uygulanacagi ameliyat bélgesini kurum protokoliine uygun olarak tiras edin ya
da tiyleri kesin.

2. Cerrahi midahalenin hemen ardindan, doktorun talimatlarina gére uygulama bélgesini
temizleyin.

3. Uygulama bolgesini steril gazl bezle kurulayin. Pansumanin dizgtin bir sekilde yapismasini
saglamak i¢in pansuman uygulanmadan énce uygulama bélgesi tamamen kuru olmalidir.

DREN HORTUMLARI VE AGRI YONETiMi KONTROL CiHAZLARI

Pansumanin, hortumun deriden ciktigi bolgeye yerlestiriimemesi kosuluyla, V.A.C.° Terapi Sistemi
pansumanlart hem dren hortumlariyla hem de agri cihazlariyla birlikte kullanilabilir. Cerrahi drenler
pansuman sinirinin disinda deri altindan ilerletiimeli ve V.A.C.® Terapi Sisteminden bagimsiz olarak
calismalidir.

NOT: Cerrahi drenlerin V.A.C.® Terapi Sistemi ile birlikte kullanil izin verilmekle birlikte

sistem, dren ¢ikisi veya dren kabi olarak kullanilmamalidir.
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iNSiZYON BOLGESINE PANSUMAN UYGULAMA

6,35 cm pansuman .
o . Maksimum
P Pansuman seritlerinin olasi A
Uriin insizyon
boyutu toplam kesme
uzunlugu
uzunlugu
o ™
L LR 10 7,5 x 3,2 cm 152cm 10,2cm
Kiigiik
° ™
V.A.C.° GRANUFOAM™ Pansuman, 18x12,5x 30,5 cm 25,4 cm
Orta 3,2cm
° ™
::\ylc.k GRANUFORMERansumans| ¢, 15,3,2 cm 43,2cm 38,1cm

1. Uygun pansumani segin.

2. insizyon gevresindeki deriyi kurum protokoliine veya doktorun talimatlarina uygun olarak

temizleyin.

3. Pansumanin sizdirmazligini saglamak icin insizyon cevresindeki bolgeye her bir tarafta yaklasik

5,1 cm'lik bolgeyi rtecek sekilde cilt koruyucu/cilt yapiskani uygulayin

. Sutur hattini agik birakarak stttir hattinin her iki tarafindaki saglam deriyi V.A.C. DERMATAC™ Drep,
hidrokolloid veya baska bir seffaf film ile koruyun (stitlir veya zimba hattini 'cerceve icine alma’).

. Insizyon boyunca, minimum 7,6 cm genisliginde, yapiskan olmayan bir katman (yani yag
emiilsiyonu, petrol veya silikon pansuman) yerlestirin. insizyonun her bir ucundan en az 2,5 cm'lik
bélgeyi dahil edin.

. V.A.C.° GRANUFOAM™ Pansumani minimum 6,3 cm genisligindeki seritler halinde kesin.
Insizyonun tamamini kaplayacak ve her bir uctan en az 2,5 cm'lik bélgeyi 6rtecek sekilde
yeterince serit kesin.

. V.A.C.° GRANUFOAM™ Pansuman seritlerini yapiskan olmayan katman boyunca yerlestirin.
Birden ¢ok serit kullanilirsa insizyon boyunca negatif basing uygulanmasi igin seritlerin birbirine
degdiginden emin olun. V.A.C.* GRANUFOAM™ Pansumanin saglam deriyle temas etmesine izin
vermeyin.

. V.A.C. DERMATAC™ Drepi, V.A.C.* GRANUFOAM™ Pansumani drtecek ve saglam deriyle 5-7 cm
temas edecek sekilde minimum 19,8 cm genisliginde kesin. Sizdirmazlik saglamak igin ilave bir
drep seridi kullanilarak serit, kenarlarda st Uste getirilebilir.

. V.A.C. DERMATAC™ Drepi, V.A.C.°* GRANUFOAM™ Pansumanin tizerine nazik bir sekilde yerlestirin
ve ardindan kenarlarini asadi cekerek saglam deriye dogru uzatin. V.A.C. DERMATAC™ Drep
Uygulamasi bolimiine bakin.

NOT: Yara gevresindeki deride travma

drepi kopiik tizerinde cekmeyin veya germeyin.

icin drep uy

10. SENSAT.R.A.C.™ Ped Uygulamasi bolimunde agiklandigr sekilde SENSAT.R.A.C.™ Pedi uygulayin.

11. V.A.C.° Terapisini Suirekli modda -125 mmHg'de etkinlestirin.

UYARI: V.A.C.ULTA™ Terapi Unitesi ile birlikte verilen V.A.C. VERAFLO™ Terapisi (instilasyon) ile

KULLANMAYIN. insizyon bolgesinde instilasyon yapilmasi, maserasyonla sonugclanabilecek sivi

toplanmasina neden olabilir.
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V.A.C. DERMATAC™ DREP UYGULAMASI

Serbest Birakma
Lineri

sekil 7

Sekil 9

NOT: Hastanin deri durumu dikkatli bir sekilde izl lidir (bkz. Onlemler, Yara Cevresindeki

Derinin Korunmasi béliimii).

1. V.A.C.° Koplik Pansumani ve ilaveten yara cevresindeki saglam dokunun 5-7 cm kenarini értecek
sekilde V.A.C. DERMATAC™ Drepi kesin (Sekil 6).

2. Yapiskani ortaya ¢ikarmak icin serbest birakma linerini ¢ikarin (Sekil 7). Drep, tutma yerlerinden
tutulabilir.

3. Drepin yapiskan yiiziini kopuge bakacak sekilde cevirin ve yara cevresindeki saglam dokunun
en az 5-7 cm kenarini 6rtecek ve koplik ile saglam deriyi kaplayacak bigimde drepi uygulayin
(Sekil 8).

NOT: Yara ¢evresindeki deride travma ol onl k i¢in drep uygul. d

drepi koplik Gizerinde cekmeyin veya germeyin.

4. Drepin kenarina bastirarak perfore tutma yerlerini ¢ikarin ve okliizif bir sizdirmazlik saglamak
(izere drepi hafifce sivazlayin (Sekil 9).

5. Sizintryr 6nlemek icin pansuman tzerindeki tiim kirigikliklari ve kivrimlari giderin.

NOT: P ilgili bolimii ygul k tizere drep, ilk yerlestirme esnasinda
kaldinihp yeniden uygulanabilir.
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SENSAT.R.A.C.™ PED UYGULAMASI

Merkezi S

Disk

sekil 10 N | sekiinn

Ped Stabilizasyon
Katmani

&
[NSekil 13

NOT: Pedi kesmeyin veya hortumlari dogrudan kopiik pansumanin icerisine yerlestirmeyin.

Bu, hortumlan tikayabilir ve V.A.C.° Terapi Unitesinin alarm vermesine yol acabilir.

1. Ped uygulama balgesini secin. Optimum akis icin sivi akist ile hortum konumuna 6zellikle dikkat
edin ve kemik ¢ikintilarinin ya da dokudaki kivrimlarin tizerine yerlestirmekten kaginin.

2. Drepi parmaklarinizla sikistirarak tutun ve drepte 2,5 cm'lik bir delik acin (yarik halinde degil)
(Sekil 10). Delik, sivi ve/veya eksudanin atilmasini saglayacak kadar genis olmalidir. Koptigiin
kesilmesi gerekmez.

NOT: Yarik seklindeki kesik, terapi da kendi kendine k bileceginden yarik
yerine delik agin.

3. Merkezi bir diski bulunan ve etrafini gevreleyen dis yapiskan etegi olan pedi uygulayin.
a.  Yapiskaniagmak icin 1 ve 2 numarali destek katmanlarini ¢ikarin (Sekil 11).

b.  Merkezi diskteki ped deligini dogrudan drep tzerindeki delige denk gelecek sekilde
yerlestirin (Sekil 12).

c.  Pedin tamamen yapismasi icin merkezi diske ve dis etege nazikge basing uygulayin.
d.  Ped stabilizasyon katmanini cikarmak icin mavi bandi geri ¢ekin (Sekil 13).

NOT: Pedin merkezi diskinden daha kiigiik olan yaralarda, yara gevresindeki maserasyonu
onlemek icin merkezi diskin sadece képiigiin iizerinde durmasi ¢cok 6nemlidir. Yaradaki
V.A.C.° Pansumanin, merkezi diskin ¢capindan 1-2 cm daha genis kesilen ilave bir

V.A.C.° Kopiik pargasiyla genisletilmesi gerekebilir. Bu yontem kullanilirsa kopiik

Kl d

once yara cevresindeki derinin korundugundan emin olun.

ilave pansuman uygulama teknikleri icin liitfen V.A.C.® Terapisi Klinik Yénergelerine bakin.
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V.A.C.° TERAPISi UYGULAMASI

UYARI: V.A.C.° Terapisini baglatmadan 6nce tiim V.A.C.° Terapi Sistemi Giivenlik Bilgilerini

g6zden gegirin.

1. V.A.C.° Kanisteri ambalajindan cikarin ve yerine oturacak sekilde V.A.C.® Terapi Unitesine
yerlestirin.

NOT: Kanister yerine tam olarak oturmazsa V.A.C.° Terapi Unitesi alarm verir.

2. SENSAT.R.A.C.™ Ped hortumunu kanister hortumuna baglayin ve her bir hortumdaki klempin agik
oldugundan emin olun ($ekil 14). Klempleri hastadan uzak bir konuma alin.

3. V.A.C.° Terapi Unitesini acin ve belirtilen terapi ayarini segin.

UYARI: V.A.C.ULTA™ Terapi Unitesi ile birlikte verilen V.A.C. VERAFLO™ Terapisi (instilasyon,

ile KULLANMAYIN. V.A.C. DERMATAC™ Drep uygulanmis bir yaraya instilasyon yapilmasi,
maserasyona yol acabilecek sivi sizintilari ile sonuglanabilir.

UYARI: V.A.C. DERMATAC™ Drepi acik abdomen iizerinde veya ABTHERA™ Terapisi
ile KULLANMAYIN. Acik abd: tizerinde kull tif basing sizdir hg

saglanamamasina yol acabilir.

4. V.A.C.°Terapisini baslatin. Sizdirmazliktan emin olmak i¢in pansumant inceleyin. Pansuman
cokmiis olmalidir. V.A.C.* GRANUFOAM™ Pansuman kirisik bir goriiniime sahip olmalidir. Higbir
tislama sesi olmamalidir. V.A.C.ULTA™ ve V.A.C.RX4™ Terapi Sistemlerinde hava sizintisi hizinin,
alarm esiginin altinda oldugunu dogrulamak icin SEAL CHECK™ Ozelligini kullanin. Sizdirmazlikta
sorun olduguna dair herhangi bir belirti varsa SENSAT.R.A.C.™ Pedi, drep contalarini, hortum
baglantilarini ve kanisterin yerlesimini kontrol edin ve klemplerin agik oldugundan emin olun.

5. Fazla hortumlari sabitleyerek hastanin rahatca hareket edebilmesini saglayin.

NOT: Alarmlar hakkinda bilgi iin iiniteye ait kull kil , el kitabina ve/veya hizli

basvuru kilavuzuna bakin.
NOT: Bir sizinti kaynag tespit edilirse sizdirmazlik saglamak icin ilave drep ile yama yapin.

NOT: Yara, bir kemik cikintisi lizerinde veya agirlik aktariminin alttaki dokulara ilave basing ya
da baski yapacagi bir yerdeyse hastanin yiikiinii en uygun hale getirmek icin basing dagitici
(basing azaltici) bir yiizey veya cihaz kullaniimalidir.

UYARI: V.A.C.° Terapisi iki saatten uzun siiredir etkin degilse kesinlikle V.A.C.° Pansumani

yerinde birakmayin. Terapi iki saatten daha uzun siireyle kapatilirsa eski cikarin

ve yarayi yikayin. Acil steril ambalajdan yeni bir V.A.C.° P; cikarip uygulayin ve
V.A.C.° Terapisi

1 halind. daviyi gerceklestiren

yeniden baslatin ya da ¢ok ihtiyac duy

£ 1 kild

yen tar y $ islak/nemli bir gazh bez gibi alternatif bir pansuman

uygulayin.

NOT: V.A.C. DERMATAC™ Drep ile kdpriileme uygularken terapi iinitesinin siirekli calisma
moduna ayarlandigindan emin olun.
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MAHPOO®OPIEXZ AZOAANEIAZTIA TH OEPANEIA V.A.C.°

Ta avahwotpa KA Tou cuotiipatog Bepaneiag V.A.C.° mpoopilovtal yia Xprion 0mwe umoSelkvueTal
0T OXETIKN Orjpavon Tou mpoiévToc. Ta Soxeia Twv povadwy Bepareiag V.A.C.° cuokeualovtat
anooTelpwpéva i pe oteipa Stadpopr} uypou. OAa Ta avaAWOIHA UNIKE TOU GUOTAHATOG

Bepaneiag V.A.C.° mpoopilovtal yia pia Hovo xprion. MPokelpévou n xprion va givat ac@ainig Kat
QTMOTENEOHATIKY, OL EMMSECHOL aPPWEOUG UAKOU V.A.C.® TIPETEL VO XPNOILOTOIOUVTAL ATOKAEIOTIKA ME
TG povadeg Beparmeiag V.A.C..

Ol avaAWOIHEG CUCKEVEG TTpoopilovTal yia pia povo Xprion. Mnv emavayenolOTTOLETE, PNV
EMAVATIOOTEIPWVETE KAl UNV XPNOIUOTIOLEITE TO TIPOIOV £GV N ATTOCTEIPWHEVN CUCKEUATIA EXEL
unooTel {NHId, KABWE KATI TETOLO UMTOPE( va TIPOKAAETEL A0TOXIA AmOS00NG TOU TIPOIOVTOG HE
AMOTENEGHA KIVEUVOUG yla TV acBEevr, OTIwG HOAUVON TOU TPAVHATOG, Aoiuwén ri/kat aduvapia
£MOVAWONG TOU TPAUMATOG,.

H anmégpaon xpriong kabaprig évavTt oTeipag/donmtng TexVIKrG §aptdtal amo tnv maboguactoloyia
TOU TPAUHATOG, TNV TTPOTIUNGCN TOU LATPOU KAl TO IPWTOKOANO TOU 1I8pUNATOG.

ZHMANTIKO: Onwg Kat pe KABe GANO OUVTAYOYPAPOUHEVO IATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV, N amouasia
OUMBOUANAG lATPOU Kal N N TIPOCEKTIKY avAyvwaon Kat THPNon Twv o8nylwv Kat Twv mANPoQeopIwv
ao@aleiag Tng povadag Bepareiag kat Touv emdEopou TPty amod KABe xprion evééxetal va odnyricouvv
0€ aKATAANNAN armdS00N Tou TTPOTIOVTOG Kal 0TO EVEEXOHEVO Goapou 1) Bavdcipou TPaupaTIGHOU.
Mnv mmpooapuoleTe i pubpicelg TG povadag Bepameiag kat pnv epappolete Bepamneieg xwpic
kaBodrynon 1y emifAeyn andé tov Bepamovta 1aTPo.

ENAEIZEIZ XPHZHX

To 086vio V.A.C. DERMATAC™ amotelei e§dptnua twv e€AG:

. SuoThparta Beparmeiag TPAUPATWY HE EQappoyr| apvnTikrg mieong ACTIV.A.C.™, V.A.C. SIMPLICITY™,
V.A.CVIA™ kat V.A.C. FREEDOM™, ta omoia givat oAokAnpwpéva cuotripata Slaxeiptong
TPAUHATWY yla XPrion o€ TEPIBAANOVTA EVIATIKIG, TOPATETAMEVNG KAl KAT' OiKOV @povTidag.

. JuoTtripata Bepareiag TPavpdTwy HE Epappoyr apvnTikig mieong INFOV.A.C.™, V.A.CULTA™
Kkat V.A.C.RX4™, ta oroia givat ONOKANPWHEVA CUCTIHATA SIOXEIPIONG TPAUHATWY YIa XPron O
TIEPIBANNOVTA EVTATIKAG PPOVTISAG Kat GANC EMTAYYENUATIKA TTEQIBANNOVTA UYEIOVOUIKIG TTEPIBAAPNG
BTT0U N XPHON TOU TIPOIOVTOC Yivetal amd f umd Tnv emiPAedn EI8IKEVPEVOL EMAYYENUATIO LYEIQG.

‘Otav XpnolgomolouVTal O AVOIKTA TPAUHATA, TPoopi{ovTal yia Tn Snpioupyia vog mepiBAANovTog

IOV TIPOWOEL TNV EMOUAWON TWV TPAUNATWY KATd S€UTEPO 1 TPiTO (KaBUOTEPNPEVO TIPWTO) OKOTIO

HEOW TNG TTPOETOIUATING TNG KOITNG TOU TPAUHATOC Yid CUYKAELON, TNG HEIWONG TOU 018 HATOG,

NG Evioxuong oXNUATIOHOU KOKKIWSOUG 1I0TOU Kal AlpdTwong, KaBwe Kat Tng agaipeons Tou

£§16pWHATOC Kat TOU HOAUGHATIKOU UAIKOU. Ot TUTTOL AVOIKTWV TPAUHATWY TTEPINaUBAvouV: Xpovia,

0&£a, TPAUPATIKA, UTTOEEX Kal Slavolypéva TPaUHaTa, EYKAUHATA MEPIKOU TIAXOUG, EAKN (OTTwG amd

SaprTn, mieon 1 AEPIKT) avemapKela), KPNUVOUG Kal HOOKEVHATA.

‘Otav XpnOIHOTIOIOVVTAL OE KAEIOTEG XEIPOUPYIKES TOPEG, TpoopilovTal yia Tn Slaxgipion Tou

TIEPIBAANOVTOG TWV XEIPOUPYIKWV TOHWY TTOU CUVEXI{OUV VA TTAPOXETEVOLV LETA MO OUYKAEION HE

AMOPPOPHCIUA I} HN PAMHATA, HE TN S1aTPNoN EVOS KAEIGTOU TTEPIBANOVTOC KAl TNV a@aipeon Tou

£€15pWHATOG HEOW TNG XPHONG BEPATTEIG TPAUHATWY HE EQAPHOYH APVNTIKAG TTECNC.

ZHMANTIKEZ MAHPO®OPIEZ TA TOYXZ XPHXZTEX

MPOEIAOMOIHZH: MHN cipomolgite pe T Ogpansia V.A.C. VERAFLO™ (svotdAa:

mapéxerar ano tn povada Bepansiag V.A.C.ULTA™. H evotala&n oto tpadpa mouv £xet emde0ei

He 086vio V.A.C. DERMATAC™ umopei va Aéoel & £ UYPWV Kal € 6Aovbn epBpoxn.

MPOEIAOMNOIHZH: MHN pnoipomnoisite To 086vio V.A.C. DERMATAC™ endvw GTnV avoiktyn

Kot\takn xwpa 1 pe T Ogpansia ABTHERA™. H Xprion EMdvw 6tnv avoikTi KotAlaki xwpa

pmopei va £xel wg amotéAeopa TV aduvapia S1aTipnong CTEyavomoinong e apvnTIKi mison.
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THMEIQZH: To 066vio V.A.C. DERMATAC™ mpoopiletal yia Xprjon HOVO HE TOUG EMSECHOUG
V.A.C.°* GRANUFOAM™ kau V.A.C. WHITEFOAM™ Kait Ta guaTtiipata Ogpamneiag mAnywv pue
apvnuki mieon tng KCI.

Emnideopol appwdoug vAikov V.A.C.° TOU HTOPOUV Va XPN oI 100UV o€ S MO pE
70 006vio V.A.C. DERMATAC™

EmiSeopog Méye00¢ (cm)
Enmideopog V.A.C.° GRANUFOAM™, nikp6 péyebog 10x7,5x3,2
Emnideopog V.A.C.° GRANUFOAM™, pecaio péye6og 18x12,5x3,2
Enideopoc V.A.C.° GRANUFOAM™, peydlo péye6og 26x15x3,2
Enideopoc V.A.C.° GRANUFOAM™, 6Tpoyyuldg 12,7 (8iapetpog) x 3,2
Enideopoc V.A.C.° GRANUFOAM™, Aemtog 26x15x1,6
Enideopocg xeipog V.A.C.° GRANUFOAM™ 22,5x31,7

Emideopog V.A.C.° SIMPLACE™, pikpog

7,7x11,2x1,75

Enideopog V.A.C.° SIMPLACE™, pecaiog

14,7x17,4x1,75

Emideopog V.A.C.° SIMPLACE™ EX, pikpog

7,7x11,2x1,75

Enideopog V.A.C.° SIMPLACE™ EX, pecaiog

14,7x17,4x1,75

Emideopog V.A.C. WHITEFOAM™, pikp6g

10x7,5x1

Enideopog V.A.C. WHITEFOAM™, peyahog

10x15x1

ANTENAEIZEIZ

Mnv TomroBeteite Toug embEopoug agpwdoug uAikol Tou cuoThpatog Bepaneiag V.A.C.° o

i avao

BHWONG, 6pyava f vevpa.

Aueon eEMa@N pe eKTEBEIpE HOo@Opa ayyeia,

THMEIQZH: Avatpé€te otnv evotnTa «Mpoetd

(POPIKG UE TNV ctpoppayi

H Bepaneia V.A.C.° avtevdeikvuTal o€ aoBeveiG pe:

«  KakoriBela oto tpavpa

«  OoTeopUENTION TTOU SeV EXEL AVTIHETWITIOTEI

¢ yia p6aBeTec MAnpogopie

THMEIQZH: Avatpé€te otnv evotnta Mpostd
ooteopveditida.

«  Mn evtepikd kat pn SiepeuvnBévta cupiyyla
«  NekpwTiKO 10T HE Tapousia eoxapag

IHMEIQZH: H 8spansia V.A.C.° pmopsi va xpn

N ) .
1PoQop @OPIKA pe TNV

A .
META TOV XEIpOUPY

KaBapIGpo6 TOU VEKPWTIKOU LOTOU Kal TNV AN PN a@aipecn TnG EGXAPAg.

MPOEIAOMNOIHZEIX

N povada Bepansiag V.A.C.ULTA™. H svam)\a{n oToTp

V.A.C. DERMATAC™ prmopei va mpoKaléoel S1appoEG UYpwV Kalt €

50,

IOV €X&lL €

i pe 086

6Aoubn epppoxn.

MPOEIAOMOIHZH: MHN xpngoipomnotsite To 086vio V.A.C. DERMATAC™ endvw GTnV avoikTh

Kot\takn xwpa f pue t Ogpansia ABTHERA™. H Xprion EMAVW GTNV QvoiKTH KOIAIOKA XWpa
pmopei va £xgl wg amotéAeopa TV aduvapia S1aTrPNoNG CTEYyavomoinong e apvnTIKI mison.
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Awoppayia: Me fj xwpig T xprion Bepaneiag V.A.C.°, opiopévol aoBeveic Statpéxouv upnAd kivéuvo

£KSNAWONG AtHOPPAYIKWY EMIMAOKWY. Ot akdAouBot TUToL aoBeviv epgavifovv auénpévo kivéuvo

ekdnAwong atdoppayiag n omoia, eav mapapeivel ave&éAeykn, Oa pmopouoe va amofei Bavatneodpa:

AcBeveic Tou €xouv amoduvapwpéva 1y euradn alo@opa ayyeia r dpyava, Viog 1 yopw and
TO TPAUHA, WG ATTOTEAEOHA TWV EENG (EVEEIKTIKA):

«  OUPPAPH TOU AIOPOPOU AYYEIOU (ECWTEPIKEG AVACTOUWOELG I} HOOXEVHATA)/0pYyavou
«  Noipwén

«  TPOAUMATIOHOG

« aktvoPolia

AoBeveic wpic EMapKn alpuodoTacn Tou TpavpaTog
AcBevei Tou €xouv AAPEL AVTITTNKTIKA 1 AVACTOAEI CUCCWPEUCNG AIMOTTETANIWY
AoBeveic Tou Sev £x0UV EMAPKT IOTIKA KEAUYN EMAVW Ao TIG AYYEIAKEG SOUEC

Eav n 8spanzia V.A.C.° cuvtayoypapnOsi oe acOeveig mou £xouv auénpévo Kivéuvo

AIHOPPAYIKWV EMITAOKWYV, Ot €V AOYyw acBeveic Ba mpémet va Aappavouv Bgpansia kat va
mapakolouBovvrtal og éva iepiBailov @povTidag mou Bewpei KatdAAnAo o Bepdmwy 1aTPoG.

Edv mpokuyet Eagvika evepy6¢ alpoppayia iy extetapévn aipoppayia kata t Sidp
¢ Bgpaneiag V.A.C.° 1) v mapatnpnOsi évrovo Ko aipa ot GWAN 11} To Soyeio,
Tipénel va S1akOPETE apéowg tn 6! ia V.A.C.°, va aprjoete Tov emideopo ot Béon Tou,

va Aapete pétpa yia tnv e§aAenpn Tng aipoppayiag kat va {nTrioete apecn atpiki forbsia.
Ot povadec Bgpansiag kat ot emideapot V.A.C.° Sgv Oa mpémel va XpnoiponolodvTal yia tv
npoAnYn, ehayiotomoinon f e§aAewpn TG ayysilakic aipoppayiag.

NpooTtacia Twv ayyeiwv Kat Twv opyavwv: O\a Ta ekteBelpéva 1 em@avelakd ayyeia kat
Spyava evtog i TEPIE Tou TpavpaTog Ba MPEMEL va gival TTARPwG KAAUPPEVA KAl TIPOOTATEUHEVA
TIpIV Ao TNV E@appoyn ¢ Bepareiag V.A.C.5.

Na Staopalilete mdvta 6Tt ot emideopot agpwdoug Aikou V.A.C.2 Sev épxovTal o€ dueon

£MMaPr KE ayyeia n 6pyava. H xprion evog max£éog OTPWHATOC GUOIKOU I0TOU TTAPEXEL TV

mAéov anmoteAeopaTikr pootacia. Eav dev gival S1aBéotpo éva maxy oTpwpa YUOIKOU 1I0TOU

1 KATL TETOL0 SeV Eival XEIPOUPYIKA EPIKTO, UTTOPET va EEETAOTET WG EVOANAKTIKY Avon n

XPoN MOAATAWY OTPWHATWY EVOC SIKTUWTOU HN GUYKOAANTIKOU LNIKOU 1) TEXVNTOU 10TOU,
£poooV 0 Bepanwy 1aTPAG BewpPei OTL KATI TETOLO TTAPEXEL AP TIPOOTATEVTIKO Ppaypo. Eav
XPNOIHOTIOOETE PN GUYKOANNTIKA UNIKG, BePauwbeite 6T oTabepomolovvTal He TETOloV TPOTIO,
WOTE va S1atnpouV TNV MPOOTATEVTIKY B£0n Toug Kab' OAn T Sidpkela tng Bepaneiag.

181aitepn mpoooyxr Ba mpémel emiong va Sivetal 0Tn pUBUION TNG APVNTIKAG TTEONE KAt TOV TPOTTO
Bepareiag mou xpnolgomoleital Katd TV ekkivnon g Bepareiag.

Mpoooyr Ba mpémel va Sivetat Kat 0TNV AVTIMETWITION PEYAAWY TPAUHATWY TTOU EVOEXETAL VA
TIEPIEXOLV KPUMHEVD aYYEiQ, Ta omoia MopEi va Inv eival apeoa epgavry. O aoBeviic Oa mpémet
va mapakoAouBeital oTevd yla aipoppayia o éva mepiBAaiov @povTidag mou Bewpei KATGAANAO
0 Bepanwv 1atpdg.

MoAvopéva aipo@opa ayyeia: Tuxdv hoipwén pmopei va SlaBpwogl Ta alpo@opa ayyeia Kat
Va amoSUVAHWOEL TO AYYEIOKO TOIXWHA, TTPAYHA TTOU EVEEXKETAL VAl AUENOEL TNV EMPPETTELD OTIG
ayyelakég BAaBeg péow and&eong r| katd ™ Sidpkela eneppdoswy. Ta po)\uupavu aipoopa

ayyeia Siatpéxouv Kivd € WV, GUPTTEPIAQpBAVOREVNG TNG aipoppayiag i omoia,
gav mapapeivel ave§éleyktn, 8a pmopouace va anofei Oavatngopa. H epappoyn tng
Bep iag V.A.C.° mAnciov poAuopé 1} SuvnTiKa poAuopé HO@OpWYV ayyeiwv Ba

TIpEMEL va Tpaypatomolgital pe 18iaitepn mpoooxr. (Avatpé€te otnv evotnta Mpoctacia
TWV ayYEiwv Kat Twv opyavwv mapandvw). O acOevrig Ba mpémel va mapakohoubeital oteva
yia aipoppayia o€ éva meptBailov ppovTidag mou Bewpei KATAMNNAO 0 Bepdmwy 1aTPOG.
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. AlpooTACH, AVTITNKTIKA KAl avaoToAEiG 0UGowpeUan¢ atpometaliwv: Ot acBeveic xwpic
EMAPKN AIMOOCTACN TOU TPAUHATOG ERPavi{ouv auénuévo kKivduvo ekSAwaong alpoppayiag n
oroia, eav mapapeivel aveEéNeykTn, Ba pmopouoe va amofei Bavatngopa. Ot ev Adyw acBeveig
Ba mpémel va AapBdavouv Bepareia kat va mapakohouBolvtal o éva epIBAAIoV @povTidag mou
Bewpei KatdMnho o Bepdnwv aTpdc.

H Bepaneia Twv aoBevwv mou Aapdavouv SOCEIG AVTITNKTIKWY I} AVACTOAEWV GUCOWPEVONG
alponetaliwy, ot omoieg Bewpeital 6Tt auv§davouv Tov Kivéuvo aipoppayiag, Oa mpénet va
TipayHatonoteital pe mpoooxr (avéloya pe Tov TUTTO Kat TV TOAUTAOKATNTA TOU TPAVHATOC).
181aitepn mpoooxn Ba mpémel va Sivetal ot pUBHUION TNG APVNTIKAG TTECNG Kal TN AelToupyia
Bepaneiag mou XPNOIKOTOIEITAL KATA TNV €KKivnon Tng Bepaneiag.

. AHOOTATIKOI TTAPAYOVTEG TTOU EQappHo{ovTal 0To onpEio Tou Tpavpatog: Ot un
OUPPAPOEVTEG AIHOCTATIKOI TAPAYOVTEG (Vi TapASELYHA, OOTIKO KEPI, AMOPPOPHOIHOG

omnéyyog {ehativng i} OTEYavormoINTIKO TPAUHATOG O HOP@H OTIPEL UITOPOLY, EGv S1acTTaaTouy,
va av€rjoouv Tov kivbuvo atdoppayiag n omoia, eav mapapeivel aveEéNeykn, Ba pmopoloe
va anofei Bavatn@dpa. Na AapBAveTe péTpa mMPooTaciag KATd TNG EKTOTIONG TwV eV Adyw
mapaydviwv. Iiaitepn mpoooyr Ba mpémel va Sivetal ot pUBUICN TN APVNTIKAG TTiEONG Kat TN
Aertoupyia Bepareiag mou XPNGCIHOTOLEITAl KATA TV EKKivnon Tng Bepaneiac.

. Axpnpéc amoAneig: Ta Bpavopata 0oTWV ) ot alxHUNPEG amohngelg Ba pmopovoav
va S1aTpricouV TOUG TPOOTATEUTIKOUE 9PAYHOUGE, TA AYYEia 1) Ta Opyava, TPOKAADVTAG
TPAVHATIOUG. OMOIOGSHTTOTE TPAUHATICHOG Ba UTOPOVOE va POKANECEL alpoppayia n omoia,
£4v mapapeivel aveEéNeykTn, pmopei va amoPei Bavatneopa. Na i0Te O EMEPUAAKN yla TUXOV
HETATOTIOEIG OTN OXETIKI| B£0N TWV I0TWY, TWV AYYEIWV 1} TwV 0pyAvwV EVTOE TOL TPAUHATOG,
ot omoieg Ba pmopovoav va augoouv TNV mMOavVOTNTA EMAPAG HE TIG AXHNPEG AOAAEELS. Ot
alxunpég amoAi&els ry Ta Bpavopata 0oTwv MPEMEL va KaAUTTTovTal iy va e§aleipovtal and
TO ONMEIO TOU TPAUUATOG, WOTE VA AMOTPETIETAL N SIATPNON AHOPOPWY AYYEIWV 1} OpYAvWY
TPV o TV epappoyn g Beparmeiag V.A.C.°. Omou auTo €ival EQIKTO, Ol UTTOAEITOUEVES
amolnéelg Ba mpémet va AewaivovTal Kat va KAAUTITOVTAL Yia Va LEWWVETAL O KivEuvog coBapou iy
Bavatngdpou TPAUUATIOHOU, GE TIEPITTTWON TIOU ONUEIWBOUV peTatomioelg Sopwv. H agaipeon
TWV LNIKWV €MGEONG amo To Tpavpa Ba mEEMeL va YiveTal e TPoooxXH, £T0L WOTE O 10TOG TOU
TPAVHATOG va pnv UTTOOTEL BAGBN amd pn MPOCTATEVHEVES AIXHNPEG ATTONAEELG.

Aoyeio 1000 ml: MH XPHZIMOTIOIEITE to Soxeio 1000 ml o acBeveic pe avgnpévo Kivéuvo

apoppayiag 1| og acBeveig mou Sev sival o B£on va avexBoulv peydin anwleia dykou uypou,

pnepAappavopé TWV AWV Kat TV nA pé Katd tn xprion autou tou doxgiou Ba
TIpmel va AapBAveTe umOYn oag T SwHaTIKA Samacn Kat To Bapog Tou aobevoug, Ty Katdotaon
Tou acBevoug, TOV TUTTO TOU TPAUKATOC, T SuvaTtoTnTa MaPakoAoUBNoNG kat To TEPIBAANOV ppovTidac.
AuTA To SoXEi0 CUVIOTATAL YIa XPHION HOVO OE TIEPIBANOV EVTATIKAG PPOVTISAG (VOOOKOHEIO).
MoAucpéva tpavparta: Ta poAuopéva Tpavpata Ba mpémet va mapakohouBouvtal oTevd Kat evEExeTal
Va QmaUTovV oUXVOTEPN aANayT| EMSECUWY OE OXEON HE TA N HOAUCHEVA TPAUHATA, AvANOya HE
TIAPAYOVTEG OTIWG N KATAOTAON TOU TPAUHATOG KAl Ot BEPATTEVTIKOI 0TOXOL. AvaTpEETE OTIG 08NYieg
£@appoync emdéopou (oTa kouTld Twv emSEéopwy V.A.C.?) yia AeMTTOPEPEIEG OXETIKA E T ouxvoTnTA
alayrig emdEopiou. Omwc 1oxVel o€ KaBe Bepanmeia eMOUAWONG TPAVHATOC, O LATPOI Kal ot aoBeveic/
PPOVTIOTEC Ba TTPEMEL va TTapakoAouBo UV GUXVA TO TPAUHA TOU acBEVOUC, TOV TIEPITPAUHATIKO 10TO
Ka 10 €€iSpwpa, yla onpeia ANoipwéng, emdevolpevng Noipwéng 1 GAeg emmAokEG. Oplopéva and

Ta onpeia Aoipwéng gival MupeTog, evaiodnoia, puBnua, S1GYKWon, KVvNopog, eEavOnua, avénpévn
BepUOTNTA OTO TPAVHA 1 TNV TIEPITPAVHATIK TIEPLOXT|, TUWENG €KKPLoN 1} évtovn oour. H Aoipwén
Hmopei va givatl coPapn Kat Umopei va o8nynoet og eMMAOKEG OTwG AAyog, Suapopia, TUPETOG,
yayypaiva, To€Ikr katamngia, onmrikr katamAnéia ri/kat Bavactpo tpavpatiopos. Opiopéva amo ta
ONUEia 1 TIG EMITAOKEG TNG OUCTNHATIKAG Aoipwéng eival vautia, uetog, Siappota, keparadyia, {aAn,
AmoBupia, Kuvayxn pe SIOYKwon Twv BAEVWOYOVWY LPEVWY, AOTTIPOCAVATOMGHAC, UPNAGE TTUPETOC,
avBOekTikn otn Bepareia ri/kat opbootatiki umdtaon 1y pubpodeppia (e§avOnua mou opotdlet pe
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NAaKko éykaupa). Eav uma \neia ekdAwon¢ custnpatikig Aoipwéng i e§eMcoopevng

Aoipwéng oTo onpeio Tou TpavpaAToG, € 10TE apéowg pe To Bepa TA 1ATPO Yid va
kaBopiotei av Oa mpémnet va Siakorei n Oepansia V.A.C.°. Na AotpwEEIS Tpaupdtwy mou oxetiCovtat

HE aipo@opa ayyeia, avatpEETe emiong oTny evotnTa pe Titho MoAuopéva aipo@dpa ayyeia.

Octeopveditida: H Oepareia V.A.C.° AEN Ba mPEMEL val EKKIVEITAL OE TPAUHA PE OOTEOHUENITISA

TI0U SeV €XEl QVTIHETWTTIOTEL Oa TIPEMEL va SiVETal TPOCOXT OTOV EVSENEXT XEIPOUPYIKO KABAPIOUO
GAoU TOU VEKPWTIKOU, pn BICIHOU 10TOV, CUNTEPIAAHBAVOLEVOU TOU HOAUGHEVOU 00TOU (4V gival
anapaitnTo), Kat 6tn Xoprynon KatdAnAng Bepaneiag pe avtiBloTika. MpooTatéPte Ta aképala 0oTd
HE HOVO OTPWHA M GUYKOMNTIKOU UAIKOU.

MpPooTacia TWV TEVOVTIWY, TWV CUVSESUWVY KAl TWV VEUPWV: Ot TEVOVTEC, Ol GUVOECHOL Kal T VEUPQ
Ba Tpémnel va TPOCTATEVLOVTAL TIPOG AMTOPUYH TNG AUECNG EMTAPNG HE TOUG EMSECHOUG Ao aQPWOES
UMKO V.A.C.2. AUTEC Ot SOPEG UTTOPOUV VOl KAAUQOOUV HE PUOIKO 10TO, SIKTUWTO PN GUYKOANTIKO UNIKO
1 TEXVNTO 10TO, TTPOKEIUEVOU Va EAAXIOTOTTOINOET O KiVEUVOG amognPavong ) TPAUHATIOHOU.

TomoB£tnon appwdoug uAikov: Na xpnaotporoleite mavta emdéopoug V.A.C.% amod anmooTEIPWHEVES
ouoKevaoieg Tou Sev £xouv avolxBei ) umooTei {npid. Mnv tomobeteite emidecpo apPWSOUG UNKOU
o€ TUPAEC/pn SiepeuvnBeioeg orjpayyeg. O emideopog V.A.C. WHITEFOAM™ evdéxetat va givat
KAtaANAGTEPOC yla Xprion o€ SlepeuvnBEeioeg oripayyeq. Mnv eMIXEIPHOETE va wONOETE EMSEGHOUG
aAPPWSOUG UNMKOU OE KATTOIa TIEPLOXH) TOU TPAUHATOC, KABWG auTd pmopei va mpokahéoel BAaBn

OTOV 10TY, va ANOIWOEL TN XOPHYNON TNG APVNTIKAG THEONG I VA TTAPAKWAUCEL TNV aQaipeon Tou
£€16pWHATOG Kall TOU aPPWSE0UG UAIKOU. METPATE TAVTA TO CUVONKS apIBHS TwV TEHAXiWV appwdoug
UNIKOU TTOU XPNOIHOTolovvTal 0TO Tpavpa. Kataypdgete tnv moodtnta emOepdtwy appdoug
UAIKOU Kat TNV npepopnvia alayng emdéapou 6To 00VIo 1} 0TV ETIKETA TOGOTNTAG EMOEPETWY
anoé a@pwdeg UNIKG, eav givat S1aBéotun, kat 0to Siaypappa Tou acBevoug.

O enideopot amd appwdeg uAiko V.A.C.° givatl akT YEIG Kat pn avixvelotpol pe aktiveg X.

Ag@aipeon a@pwdouc uAikou: O1 emidecpiot appwdoug UAkou V.A.C.° Sev ival Bloamoppo@riotpol.
MéeTpdrte MAvta 10 GUVOAIKG aplBpd Twv Tepayiwv appwdoug UMKV Tov apaipeite and To

Y

TPavpa Kat Stac@alilete 6Tt 0 ap1BpdC TV Xiwv oV agpatpodvTal givan iS10g pe auTév Tou

gixav TomoBeTnOsi. To appwSeC UAIKO TTOU TAPAEVEL OTO TPAUHA VIt HEYAAUTEPO MO TO CUVICTWHEVO
SIAOTNHA EVEEXETAL VA EVIOKUOEL TNV EI0PPUON 10TOU EVTOE TOU appwdoug UAIKOU, va Sntoupyrioet
Suokolia oTnv agaipeon Tou a@pwdoug UAIKOU amé To Tpavpa fi va o8nyrioet g Aoipwén ry GANeg
avemBupNTeG avTidpdoelc. Edv o emidecpog mpookoAnBei oTo Tpavpa, iowg Xpelddetal va eyXUoETe
QATMOCTEIPWHEVO LEWP 1} PUTIOAOYIKO OPO OTOV EMISECHO, VA TIEPIMEVETE 15 £wg 30 AEMTA Kat KATOTIV

VOl OPAIPECETE TIPOGEKTIKA TOV EMIGECHO amd To TpaVHa. AveEdpTnTa amno Tov Tpomo Bepareiag, n

PrIEN TOU VEOU KOKKIWSOUG 1I0TOU KaTd TN SIAPKEIA TNG OAAAYIG EMMSECHOU EVOEXETAI VO TIPOKANEDEL
ailoppayia oTo onpEio Tou TPAVpAToG. EvéxeTal va mapatnpnOei pikpr| aipoppayia, n omoia Bewpeitat
AVAPEVOHEVN. QOTO0O, Ol A0BEVEIG pE auEnHEVO Kivouvo ekSAwONG alpoppayiag, dmwg meplypapeTat
otV evotnta Atpoppayia, ival mbavo va ekdnAwoouv coapdtepn alpoppayia amé To onueio Tou
TPAUHATOC. Q¢ TTPOANTITIKG Bria, ESETACTE TO EVOEXOHEVO Va XpnotpomolioeTe Tov emidecpo V.A.C.
WHITEFOAM™ 1} n GUYKOANNTIKO UAIKO piE upeieg omég kdtw amd Tov emideopio V.A.C.° GRANUFOAM™,
Yot va ENAXICTOTTOIOETE TNV MBavATNTA EKSHAWONG AHOPPAYIAG KATA TNV APAipPEST TOU smézopou

5

Qo auToUG TOUG AOBEVE(G. Z€ MEPIMTWON EUPAVIONG CNUAVTIKIG cipoppayiac, OPTe ap ™m

Xerion Tou sucTiparog Bspansiag V.A.C.°, A\aBeTE pETpa yia va OTARATIOETE TNV clploppayia Kat
HNV AQaIPECETE TOV EMIGEGHO aPPWEoUG UAIKOU péXpL va {NtnOEi n yvwpn Tou Bepamovrog tatpol
1} Tou xeipoupyol. Mnv ou TE TN XP10N ToU ouoThpatog Oepansiag V.A.C.° ipiv emreuyOei

X

EMAPKNC AIPOGTACN Kat 0 acOevi¢ Sev Statpéyet mMAov Kil GUVEXOUG alpoppayiac.

Awatipnon tn¢ Bepanciag V.A.C.° o€ evepyn Katdotaon: MoTé pnv agrvete évav emideopo
V.A.C.® 0T Bé0n Tou Xwpig evepyod Bepareia V.A.C.° yla mepIoo6TEPO amod SUo wped. Edv n Bepaneia

207



Sev exTeAEiTal yI0 TTEPICOOTEPO ATIO VO WPEC, APAIPECTE TOV TTAAIO EMIGECHO KAl KATAIOVIOTE TO
Tpavpa. Oa TpEmel &ite va eQAPUOCETE VEOo emideopio V.A.C.° ammd (ia 6QpayIoHEVN ATTOCTEIPWHEVN
OUOKELAOIa Kal va emavekkivioeTe Tn Beparmeia V.A.C.° giTe va €QappOCETe £vav eVAAAKTIKO

£MiSECO, CUPPWVA HE TIC 08NYiEC TOL BEPATTOVTOC 1ATPOU.

AKPUAIKO OUYKOMANTIKO Kot 6TpWpa GIALKOVNC: To 086vio V.A.C. DERMATAC™ éxel emioTpwon
AKPUAIKOU GUYKOAANTIKOU KAl OTPWHA GIAIKOVNG, TO OTT0ia UITOPE( VA TIPOKANEGOUV AVETBUUNTEG
avTidpdoelg o€ aoBeveiG pe aAepyia fy UTEpELAICONGIA TA AKPUAIKA GUYKOMNTIKA 1 0T
oMKkovN. Edv gival yvwotd 611 0 aoBeviig €xel alepyia ri umepevaiodnoia oe TéTola UMKE, pnv
XPnotpomoloeTe To ovotnua Bepareiag V.A.C.°. EQv u@aviotolv Tuxov onpeia aANePYIKAG
avtidpaong fj umepevaloBnoiag, 6mwg epuBnua, Sldykwon, avinua, kvidwon 1 €vTovog Kvnopog,
SIAKOYTE TN XProN Kal CUMPBOVAEUTEITE ApéowC 1aTPo. EQv EppavioTolv BpoyXoomaouog i To
oofBapd onpeia alepyIkig avtidpaong, {NTHoTe dueon latpikr BorBeia.

Amwvidwon: O emideopog V.A.C.° Ba mpémel va agatpeital eav amatteitat amvidwon oty meptoxn
TomoBétnong tou emMdécpou. H pn agaipeon tou emdéopou pmopei va mapeumodioel tn petadoon
NG NAEKTPIKAG EVEPYELAG fi/Kat TNV avdvnyn Tou acBevouc.

Angik6vion payvntikou guvtoviopou (MRI) - Movada Bspaneiac V.A.C.%: H povada Bepaneiag
V.A.C.® Sev gival ao@alrg og epIBANOV payvnTikig Topoypagiag (MR). Mnv petagépete ) povdda
Bepaneiag V.A.C.° og mepIBaAov Sie€aywyng payvnTikig Topoypapiag.

Anzikévion payvnTikou guvroviopouv (MRI) - Enidsopot V.A

.C.°: Ot emideopot V.A.C.° pmopolv
TUTTIKA VA TIAPAKEIVOUV OTOV aoBev pe eEAAXIOTO Kivduvo og mepIBAallov Steaywynig HayvnTIKNAG
ToHoypagiag, pe tnv mpoimdBeon 6Tt to cuoTtnua Beparneiag V.A.C.° Sev SIOKOTITETAL I TIEPIOOOTEPO

a6 U0 wpeG (avatpéte otnv evotnta Atatripnon tng Bep iag V.A.C.° o evepyn Katdotaon).

Oepaneia pe unepPBapiké o§uydvo (HBO): Mnv petagépete T povada Bepaneiag V.A.C.° o BAkapo
unepPapikol o&uyovou. H povada Bepareiag V.A.C.° Sev €xel oxeSIA0TEL yia auTO To TIEPIBAANOV Kalt
Ba mpémel va Bswpeital 611 amotelei Kivduvo mupkaytdg. Metd Ty amoouvdeon Tng povadag
Bepaneiag V.A.C.%, Ba mpémel gite (i) va avTikataoTroete Tov enideopo V.A.C.% pe évav dAov emideopo
ano6 oupPatod pe HBO LAikd katd tn Siapkela tng Bepamneiag pe umepPapikd o§uyodvo eite (i) va
KAAOYETE TO U CUCPLYHEVO AKPO TNG owArvwong V.A.C.° pe oteyvr yala. Na tn Bepamneia HBO,

n owAfjvwon V.A.C.° 5ev Ba mpémel va ouogiyyetat. Mnv agrivete moté évav emideopo V.A.C.2 otn
B¢0n Tou Xwpig evepyo Bepareia V.A.C.° yia meplocdtepo améd 00 WPEG (avatpégte oTnv evotnta

Awatiipnon ¢ Bepansiag V.A.C.° o€ evepyn Katdotaon).
NMPOOYAAZEIZ

Tumkég mPo@UAAEELC: Ma va HEIWOE( 0 KiVOUVOG HETAS00NG AIPATOYEVWE HETASISOPEVWV
maBoyovwy, Ba pEmel va QappoOeTE TIG TUTTIKEG TPOPUAAEELS yia TOV ENeYXO AOIpWEEWY OE OAOUG

TOUG 00BEVEIG, CUMPWVA PE TO TIPWTOKOANO TOU I8PUHATOC, AVEEAPTATWE TNG SIAYVWONG TOUG 1 TNG
EKTIMWHEVNG KATAOTAONG TNG AOiHWwENG. EMMPooBéTwg Twv yavTiwy, va XpnOIUOTIOLEITE XEIPOUPYIKN
TOSIA KAl TTPOOTATEVTIKA YUaMd €8V UTIAPXEL N TOAVOTNTA £KOEONG O CWHATIKA LYPA.

KA£10T£C X€1p0UpyIKEC TOREC: MNMa PEYIOTO OPeNOG, To oUoTnpa Bepaneiag V.A.C.° Ba mpémel va
£PaPUOTETAl ApPEOWG PETA TN XEIPOUPYIKT| EMEUBACN OE KABAPA TPAUHATA TTOU £XOUV CUYKAEIOTEI
XEIPOULPYIKA. MpETEl va EQappOleTal CUVEXOHEVA YIa EAAXIOTO SIAoTNHA SUO NUEPWV KAl PéYIOTO
SLAoTNHA £WG EMTA NUEPWV.

To ovotnua Bepareiag V.A.C.° Sev Ba gival aMOTEAECHATIKO OTNV AVTIMETWITION EMITAOKWY TTOU
oxetifovTal PE Ta MapaKAaTw:

« 1oXadia oTnNV Toun f oTNV TEPLOXH TNG TOMAG

«  HN QUTIHETWTTIIOHEVN 1) AVEMAPKWE AVTIMETWTIOPEVN AoipwEn
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«  QVEMAPKNC AlpdOTACN TNG TOHUNG
+  KUTTOPITISO 0NV TIEPLOXT TNG TOHAG

Zuveyng Bspansia évavti Sialsimovoag Bspansiac/Ospansiac DYNAMIC PRESSURE CONTROL™
(Suvapikoc éAeyyog migang): H cuvexnic, avti tng Staheimovoag Bepaneiac/Bepamneiag DYNAMIC
PRESSURE CONTROL™, cuviotdrtat yia actabeic Sopég, 6mwe 1o aotabég Bwpakikd Toixwpa i n un
aKképatn TEPIToVia, Pe OKOTO TNV EAAXIOTOTOINGN TNG KivNONG Kat T 6TaBgpomoinon tng Koitng Tou
Tpavpatog. H ouvexnig Bepareia cuviotatal €mMiong YeVIKA yia acBeveig mou Statpéxouv auénuévo
kivduvo apoppayiag, £xouv évtova §1I6pWHATIKA TPAUHATA, TPOGYATOUE KPNUVOUG Kal HOOKEVHATA,
KABWGE Kal TpalPaTa HE 0&EQ EVTEPIKA CUPIyYLa.

Zwpatiki diamhaon kat Bdpog acBevoic: H owpatikr Stédmacn Kat To BAapog Tou aobevoug

Ba mpémet va AapBavovtat umdyn Katd T cuvtayoypaenon g Bepareiag V.A.C.°. Ta Bpéen, Ta
maidid, oplopEVOL HIKPOOWHOL EVANKEG Kal ot NNIKIwHEVol acBeveig Ba mpémel va mapakoAouBouvtal
OTEVA WG TIPOG TNV AMWAELA LYPWV KAl TNV apuddtwon. Emiong, ot aoBeveic pe évrova e§18pwpatika
TPpavUATA 1) HEYAAA TPAUUATA OF OXEON HE TN OWHATIKA Slamacn kat To BAapog Toug, Ba mpémel

va mapakoAouBouvtal oTevd, KaBwe Statpéxouv LPNAOG Kivouvo UTIEPBONIKIG ATTWAELAG UYPWV Kal
a@uddtwong. Katd tnv mapakohouBnon g mapaywyng uypou, va AapBAveTte umoyn oag Tov Oyko

TOU UYpOU TOOCO TN CWAVWonN 600 Kal 6To SoxE(o.

Kakwon omov8uMKA¢ 0TAANG: S€ TTEPITTWON 1oV £vag aoBevig ekSNAWOEL AUTOVOUN
SuoavtavakAaoTIKOTNTA (au@vidieg HETABONEG 0TV apTnplak Tieon fj Tov Kapdiakd pubuod
WE amoKpLon ot S1éyepan Tou CUPTABNTIKOU VEUPIKOU CUOTHHATOG), SIaKOYTE T Bepaneia

V.A.C.° woTe va ehaylotomoinBei n aiobntripla Siéyepon kat {NTroTe dpeon latpikr BorBeia.

Bpadukapdia: MNa va ehayiotomomnbei o kivduvog Bpadukapdiag, n Ogparneia V.A.C.° Sev mpémet va

£@apHoleTal MAnaiov TOU TIVEUHOVOYAOTPIKOU VEUPOU.

Evtepikd oupiyyta: Ta Tpadpata He EVIEPIKA CUPIYYIA AMAITOUV EISIKEG TTPOPUAAEEIS yia T
BeAtiotomoinon tng Bepaneiag V.A.C.2. H Bepameia V.A.C.° dev ouviotdtat v 0 povadikog oTdxog TNG

Bepaneiag eivat n Staxeipton 1j 0 TEPIOPITUACS TWV EKKPICEWVY TOU EVTEPIKOU GUPLYYiOU.

NpooTtacia Tov nepitpavpatikov éppatoc: EETA0TE To eVOEXOUEVO XPrONG EVOC TPOIOVTOG
TIPOETOIPACIAC TOU SEPUATOC YA TNV TTPOCTAGCIA TOU IEPITPAVHATIKOU S€PHATOC. MnV aprioeTe TO
a@pwSEeG UNKO va eMKAAUYPEL TO aKEPALO SEpHaL.

«  Hxprion moAamwv oTpwHAETwWY 080Viou UMOPEL VA HEIWOEL TOV PUBUO HETASO0NG ATHWY
NG LYPACIAG, YEYOVOG TIOU HITOPEL va auErOEL ToV Kivouvo euBpoxng.

«  Edv mapatnpnBolv onpeia epebiopo 1 evaioBnaoiag oTo 086vIo, To apPWSEC UAIKO 1 Tn
Siatagn TG owArvwong, SIaKOPTE TN XPrion Kat CUHBOUNEUTE(TE 1aTPO.

« A TNV amo@uyr TPAUHATIGHOU OTO TIEPITPAUHATIKO SEPUA, NV TPARATE KAl HNV TEVIWVETE
T0 006VI0 EMavw amd Tov eMiGeopo aPPWSOUE UNKOU KATA TN SIAPKEL TNG EQAPHOYNG
Tou oBoviou.

+  |18iaitepn mpoooxr Ba mpémel va eMOEIKVUETAL O AOBEVEIG e VELPOTIABNTIKEG AITIONOYIEG 1y
Slatapay£g Tou KUKAOQOPIKOU.

E@appoyn emS&£cpou MEPIUETPIKNC EQAPUOYNC: ATTOPUYETE TN PO EMOECUWY TTEPIUETPIKNG
EQPAPHOYNG, EKTOG EQV UTTAPXEL OISNHA ava odpKa I} € EEAIPETIKA EIGPWHATIKA AKPA, OTTOU
evBéxeTal va amaiteital éva 086VIo TTEPILETPIKNG EQAPHOYAG YIa TNV EMiTELEN Kat TN Statripnon
NG oTeyavomoinone. ESETA0TE To evSeXOHEVO XPIONG TTOAATAWY HIKPWY TEHaYiwV 0Boviou
Kat Ox1 EVOG OUVEXOUG TEPAXIOU, YIa va EAAXIOTOTTOINBEI O KiVOUVOG HEIWNEVNG TIEPIPEPIKAG
KukAo@opiag. ISwaitepn mpocoxr Ba mPEmel va eMSEIKVUETAL WOTE VA PNV TEVIWVETAL f} CUPETAL TO
0B0vio katd T oTabepomnoinar| Tou. AvTIBETWC, Ba TTPEMEL va a@rveTe To 086VIO Va TTPOCAPHOCTEL
Xahapd Kat va otabepomotnBei 0TIG AKPEG PE ENAOTIKO TIEPITUAYHQ, €AV ival amapaitnTo. Katd
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™ Xprion 0Boviou MEPIMETPIKAG EQAPHOYNG, Eival Kpioung onpaciag va Pnlageite CUOTNHATIKA
Kal emavalapBavopeva Toug Amw MAAIOUG Kat Va A§LONOYEITE TV KATAGTAGCH TOU TIEPIPEPIKOU
KUKAOQOPIKOU CUCTHHATOG. EQv umdpyel umoyia Siatapaywv Tou KUKAOPOPIKOU, SIOKOYTE Tn

Bepareia, apAIPECTE TOV EMGECHO Kal EMKOVWVIOTE LE KATIOIOV BEpAmovTa 1atpo.

Awakuvpavosig migong povadag Ogpaneiac V.A.C.°: e OTIAVIEG TIEPITTWOELG, Mia EUppadn TG
owhvwong tng povadag Beparmeiac V.A.C.° umopei va mpokaAéoel GUVTOHEG SIAKUUAVOELG TNG
aAPVNTIKNG Tieong o€ emineda avw Twv 250 mmHg. AlopBwoTe apéowg Tig OLVORKEC cuvayeppov.
Avatpé€te oTov 08nyd Xpriong 1 oTo eyxelpidilo Tng Hovadag Beparmeiag i EMKOVWVIOTE e TOV
avtmpdowno g KCI yia meplocoTepeg MANPOYOPIEG.

ZHTHMATA ZXETIKA ME TH METABAXZH THX OEPANEIAZ V.A.C.° ZE
KAT' OIKON ®PONTIAA

NMPOEIAOMNOIHZH: O1 acBeveic mou mapouctalouv avénpévo Kivd SHA

emmAoKWV mipémel va AapfBa Bepaneia kat va map AouBouvtal o€ éva mepiBailov

@povTidag mov Bzwpei KatdAAnAo o Bepdanwv 1aTPoG.

. Ta cuotrpata Bepaneiag INFOV.A.C.™, V.A.C.ULTA™ kat V.A.C.RX4™ AEN mpoopilovtat yia
XPron Kat' oikov.

. Av upioTartal n avaykn ouvéxiong tne Bepareiag V.A.C.° Gtav o aoBevr¢ HETAPEPETAL OTO OTTITI,
£EETAOTE TO EVOEXOUEVO VA XPNOILOTIOINCETE KATTolo amd ta cuotripata Oepareioag KCI mou éxouv
AaBel éykpion yia xprion oe TEPIBEANOV PPOVTISAG TTOU EMETAL TNG EVIATIKAG GPOVTISag, OnwG:

«  Movdda Bepaneiag ACTIV.A.C.™

«  Movada Bepaneiag V.A.C. SIMPLICITY™
«  XVotnpa Bepareiag V.A.CVIA™
«  Movada Bepaneiag V.A.C. FREEDOM™

Avatpé&te 0TI MAnpo@opisg acpaleiag mou mephapfa TAl OF AUTEC TIG CUCKEVEG yia

GNUAVTIKEG TANPOPOPIEG.

EKTOG amd Tig avTevOE(EEl, TIG TTPOEISOTOINTEIG Kal TIG TTPOPUAAEELS yia TN xprion Tng Bepareiag
V.A.C.%, e€etdoTe Ta akdAouBa mpiv and tn cuvtayoypdenon g Bepaneiag V.A.C.° yia xprion o€
miepIBAANOV Kat' oikov ppovTidag.

. Tnv Katrdotacn Tou acBevoug:
«  KAvikn kataotaon (EMapKrg aipdotaon Kat XapnAdg Kiveuvog evepywy f/Kal EKTETAHEVWY
AIPOPPAYIWV OTO CNHEI0 TOU TPAVHATOC)

« Owiako mepBArIov (0 aoBeviig 1 HENOG TNG OIKOYEVELNG/O PPOVTIOTHG UITOpE( va StaBdoel
Kal VA KATAVONOEL TIG CNUAVOEIG A0PANEING, VO avTATTOKPIBEL O€ GUVAYEPHOUG, va
aKohouBroeL TIG 08nyieg Xpriong)

. To Tpavpa Tou acBevouc:
«  Mpéneiva a§loloyeital yia Tuxov eKTeBeIpéva ayyeia, onpEia avaoTopwaong, Opyava Kat
vevpa. Mpémel va Aapavetal emapkng mpootacia (avatpééte oto ke@dahaio Mpootacia
TWV ayYEiwv Kat Twv opyavwy, otnyv evotnta Mpogidomotnceig).

. To uéyeBog Soxeiou Tou cuotiparog Bepansiag V.A.C
«  To oxeio 1000 ml AEN mpoopiletal yia Xprion oTo oTiiTL.

. Znpavon:
«  O10TpdG oL CLVTaYOYPAYE TN Bepareia Kat To VOONAEUTIKO TIPOCWITIKG TTOU €ivat
umeLBLVO yla TNV TIEPIBANPN TIPETEL va €ival EE0IKEIWHEVOL LIE TA UNIKE 08NyIwV TNG

Bepaneiag V.A.C.° mou cuvodeUouv T povada Bepareiag Kat TI CUCKEVACIES EMOETUWY
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oo onitt. O 1aTpog Tou cuvtayoypagei Tn Bepaneia fi/kat 0 KAIVIKOG 1aTPOG UYEIOVOUIKAG
mepiBaAPng Ba mpémet va StaPAcouy mMPoCeKTIKA auTto To UAIKS padi pe Tov aoBevr) Kat Tov

PPOVTIOTH Tou acBevoUG.

«  Mapéxovtal OEUIVApPIa Kat EKMTASEUTIKA TTpoypdupata yia T xprion tne Bepaneiog V.A.C.°.
EmKovwvroTe pe Tov Tommké oag avtimpéowro e KCI. Tuig H.N.A,, kaléote oto 1-800-275-4524

Y10 VA TIPOYPapHATiOETE Kamola ekmaideuon.

Edv éxete omoladrmote amopia avagopikda pe Tnv opbr| Tomobétnon 1y Tn xprion g Bepareiag
V.A.C.%, avatpé€Te oTIC KMVIKEG KaTeuBLVTHPLEG 0dnyieC Tou V.A.C.° yia o AemTopEpPEiG 0dnyieg
1 EMKOWWVAOTE HE TOV TOTKS 0ag avTtimpdowro ¢ KCI. MNa mpdoOeTeg Kal TO eVHEPWUEVES

TANPOYOPIEC, EMOKEPTEITE TOV 1oTOTOMO TG KCI, www.acelity.com } www.kci-medical.com.
OAHTIEZ EQAPMOTIHZ EMIAEZMOY V.A.C.°
EZOIKEIQZH ME TA ANAANQZIMA YAIKA ENIAEZMOY V.A.C.®

EmiBepa

SENSATRA.C.™

0

Enideopog Emideopog V.A.C. 066vio V.A.C. Xdapakag V.A.C.°
V.A.C.° GRANUFOAM™ WHITEFOAM™ DERMATAC™ He 800 eTIkéTeg
mocoTNTAG
eMOepATWV

a@pwdoug UMKOU

Ta avawotpa UNKA Tou cuotipatog Bepaneiag V.A.C.° cupmepAapBavopévwy Tou emMdEcpou
appwdoug uNikoU (emideopog V.A.C.° GRANUFOAM™ 1y emideopog V.A.C.° WHITEFOAM™), Tng
owAfvwong Kat Tou oBoviou, cuokevalovTal amooTelpwpéva. Ta Soxeia Twv povadwv Beparmeiag
V.A.C.° ouokevd{ovtal amooTelpwpéva 1 pe oTeipa Stadpopry uypov. OAa Ta avaAWoIpa UNIKE TOu
ovotrpatog Bgpaneiag V.A.C.° mpoopilovTat yia pia pévo Xerion. Ma ac@aln Kat amoTENEGUATIKY
xprion, ot emideopol V.A.C.° GRANUFOAM™ kat V.A.C. WHITEFOAM™ Ba mpémel va Xpnotpomnolouvtal
HOvo pe povadeg Bepareiag V.A.C.°.

H amépaon xpriong kabapnc évavTi oTeipag/aonmng TEXVIKNAG eEapTdtal amé tnv maboguactooyia

TOU TPAUHATOC, TNV TTPOTIKNON TOU IATPOU KAl TO TTPWTOKOANO TOU I6pUHATOC.

Mpwv amé tn xerion, va CUHPBOUAEVEDTE TAVTA évav 1aTPO Kat va StaBAaleTe kat va akoAouBE(Te Tig
mAnpogopieg acpaleiog tng Bepameiag V.A.C.°, Ti 08nyieg T povadag Bepameiag V.A.C.2 kat TIg
KATAAANAEG evoTnTeg Tou eyypdgou V.A.C.° Therapy Clinical Guidelines (KAwvikég kateuBuvtripieg
odnyiec tng Bepaneiag V.A.C.°).

AANATEZ ENIAEZMOY

Ta Tpavpata ota omoia xpnotgomnoleital to cuotnpa Bepamneiac V.A.C.° Ba mpémel va
TiapakolouBolvTal O TAKTIKA BAEoN. Z€ PN HOAUGHEVO TPaAUKA UTIO TIapakoAoLUBNoN, ot eMiGeopol
V.A.C.° Ba mpénet va aMNalovtal KaBe 48-72 wpeg, aAd Ox1 AiyOTEPO ammod TPEIG YOPEC TNV ERSopdda,
HE TN ouxvoTtnTa va KaBopiletal amd Tov 1atpo, 61w Kpivetat KatdAnho. Ta poAucpéva Tpavpata
mipémel va mapakohouBoluvTal cuxvd Kal ToAU oTevd. Ma Ta Tpavpata autd, n alayr Twv emSEoHwY
evbéxeTal va amaiteital ouxvotepa amo Tig 48-72 wpec. Ta Staotipata aA\ayr¢ emdéopwy Ba mpémel
va BaoiCovtat 0Tn ouvexr agloAdynon TG KATAoTACNG TOU TPAVHATOG KAl TNG KAIVIKAG EIKOVAC TOU
aoBevoUg Kal Oxt € éva 0TaBepd xpovodidypappa.
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MPOETOIMAZIA TPAYMATOZ

MNPOEIAOMOIHZH: AiaBdacTe p TIKA OAEC TIG MANPOPOPiEC ACPANEIAC TOU CUCTHHATOG
Bepanciag V.A.C.° ipv amd tTnv évapén MPOETOIHAGIAG TOU TPAUHATOG.

1. AQaIp£0TE KAl AMOPPIYPTE TOV TTPONYOUHEVO EMIBECHO CUMPWVA HE TO TIPWTOKOANO TOU
VOONAEUTIKOU I8pUHATOC. EMOEWPrOTE MPOCEKTIKA TO TPAUKA YIa VA SIACQANICETE 0TI EKOLV
a@atpeBei OAa Ta pépn Twv LAIKWV emideong.

AQAIPEZH EMIAEEZMOY V.A.C.°

2. A@aipéoTe MPOCEKTIKA évav umtdpyovta emideopo V.A.C.° cUpgpwva pe T mapakdtw dadikaaoia:

. AvVaONKWOTE TOUG GUVSEGHOUE TG CWAVWONG TTdvw amd to enimedo Tng povadag Bepaneiag.
B.  K\eioTe Tov 0@IyKTApa 0Tn CWAVWoN Tou eMSECHOU.
Y.  AMocuvd£oTe Tn CwAvwon Tou Soxeiou amd Tn CwAvVwon Tou emMSEGHOU.

8. Agnrote tn povada Bepameiag va tpaprigel To e€idpwpa otov owArjva Tou Soxgiou yia

£10pOr| péoa 0To SOXEIO KAl KATOTIV KAEIOTE TOV OPIYKTAPA 0T OWAVWon Tou Soxeiou.

e, Matote to Kouuri THERAPY ON/OFF (Evepyomoinon/Anevepyomoinon Bepareiac) yia va
amevepyomoloete T povada Bepareiog V.A.C.°. MepipéveTe 15-30 SeUTEPOAENTA WOTE TO

aAPPWSEG UAIKO VO ATTOCUTTIECTE.
(. Agaipéote amald o 0Bovio.

n.  AgaipéoTte amald To a@pwdeg UAIKS amd To Tpavua.

MPOEIAOMOIHZH: Avatpé&te 0To KEQAA A@aipeon a@pwdoug UAIKOU», GTHV
gvotnta «Mposidomotoeig».

6.  AmoppiPTe Ta aVOAWOIHA UAIKA CUMQWVA HE TOUG KAVOVICHOUG TOU I8pUHATOC i) TOUG

TOTKOUG KAVOVIOHOUG,.

IHMEIQZH: Eav o enideopog mpocKoAANnOsi 6To Tpavpa, icwe Xxpetaletal va eyXUoeTe
VWP @ AOYIKO 0pd oTOV EMiSECHO, va TEPIpEVETE 15-30 AemTd Kat

anooT M

KATOMV VA APAIPECETE TIP TIKA TOV EMiSeqpo amo to tpavpa. E§etdote To evéexopevo
TOMOB£TNONG EVOC GTPWHATOG PN CUYKOAANTIKOU UAIKOU PE EVPEIEG OTTEG TIPIV ATTO TRV
TomoBétnon Tou emdéopov a@pwdouc UAké V.A.C.°, yia va amo@euxBei TuXov peAAovTikn
GUYKOAANGN, 1} £EETACTE TO EVOEXONEVO OUXVOTEPWV AAAAYWV Tou embEcpov.

THMEIQZH: Eav 0 acBeviig £tal yla Sucgopia katd tn Sidp NG allayig Tou

EMBEGHOV, EEETAOTE TO EVOEXOHEVO XOPYNONG TPOKATAPKTIKNG PAPHAKEVTIKAG AYyWYNE,
XPAONG UN GUYKOAANTIKOU TapepBallo GTPWHATOC TIPIV amd TNV TomoBétnon

Tou a@pwWdoug VAIKoU, Xpriong Tou zm&sopou V.A.C. WHITEFOAM™ yia thyv emideon
Tou Tpavparog iy Staxeipiong g Sucpop VITh) ME TIG 08nyigg Tou BgpamovTog

1atpov. Avatpé€te otnv evotnta Pain Management (Awaygipion dAyouc) oto éyypago
V.A.C.° Therapy Clinical Guidelines (Khvikég kateuBuvtripieg 08nyieg tng Bepansiag V.A.C.°)

yia e€e181KEVpEVEC CUCTATEIG.

w

. KaBapioTe xelpoupyikd ONOKANPO TO VEKPWTIKG, 1N BIWGCIHO 10TO, cupmepIAapBavopévou Tou
00TOU, TNG E0XAPAG 1} TNG OKANPUHEVNG EQEAKISAG, CUPPWVA HE TIG 08NYiEC TOU LlATPOU.

4. TpaypatonoljoTe oXoAAOTIKO KABAPIGUO TOU TPAVHATOC KAl TNG TTEPITPAUHATIKAG TIEPIOKNG
OUPEWVA HE TNV 08nyia Tou 1aTPOU 1) TO TTPWTOKOAO TOU I8PUHATOG TTPLV amd KABE Epappoyn.

5. Awogahiote Ty enftevgn enapkolg aipootacnc (avatpédte oTo kepdato Mpoaidomnooerg, otny
£voTNTa Alpoppayia, Tapdypagog AIHOGTACT, AVTITNKTIKA KAl AVAGTOAEI CUCOWPEUCNG
aiponetaliwy).

212



. Tpwv armd v TomoB£TNon Tou a@pwSoug UAIKOU, TPOCTATEPTE Ta ayYEia Kal Ta dpyava (avatpé€te

0710 Kepahaio Mpog1domooel¢, oTnV evoTnTa Atpoppayia, Tapdypapog Atpnpég amoAngeic).

. Tpémetva éxouv eEaNeIPOEi TUXOV aIXUNPEC ATOAAEELS ) BpavopaTa 0CTWY Ao TO TPAUHA 1}

va £xouv Kahu@Bei (avatpé€te oto kepdahato Mpogidomooelg, oty evotnTta Atpoppayia,
Axunpéc amoAigei).

. E§eTGoTE TO EVEEKONEVO XPNONG EVOG TIPOTOVTOC TIPOETOIUACIAG TOU S€PHATOG Yia TV TPOoTasia

TOU TTEPITPAVHATIKOU S£PUATOC. MNV a@roeTe To appwdeg LNIKS va MKAAUPEL TO aképato Sépua.

E®APMOrH ENIAEZMOY V.A.C.° XE MEMONQMENA TPAYMATA

Foam Quantity Label
Date Dressing Applied 1

- | [
vac therapy

Foam ——]
Pieces

Number of foam pieces
E. 4 used in the wound

V.A.C.° Ruler with Foam Quantity Label

‘\H\U\\\‘\H\\H\\‘\\H\H\\‘\\H\H\\‘\\H\\H\‘\\H\\H\‘\\\H\H\‘\\\H\H\‘H\H\\H‘H\H\\H‘H\\U\H‘\H\UH\‘HHU\H‘HWH
oam 1 2 3 4 5 & 7 & 8 10 m 12 13

s

iva c therapy
S

Peel A
Ek.5

AvVaTpEETE OTIG KATAANAEG EvOTNTEG Tou yypdpou V.A.C.° Therapy Clinical Guidelines (KAwvikég

KatevBuvTrpLeG 0dnyieg NG Bepameiag V.A.C.°) yla AemTopepeic oOnyieg oxeTikd pe tn Bepamneia

SIAQOPETIKWV TUMWV TPAUPATWY KAl Yia EPAPHOYEG O€ TOAANAG Tpavpata.

1.

A&lohoyroTe TIg S1a0TAoEIG Kat TV TTaBoAoyia Tou TPaUHaTog, cupmepAapBavopévng Tng
TIAPOUGIAG UTTOOKAPWV 1) onpdyywv. Xpnaotpomolote tov enideopo V.A.C. WHITEFOAM™

oe SlepeuvnBeioeg orpayyec. Mnv tomoBeteite emideopo appwdoug UMKOU Oe TUPAEG/UN
SiepeuvnBeioec orjpayyeg. O emideopog V.A.C.° GRANUFOAM™ umopei va xpnotpomotndei yia
Tpavpata pe aabeic uTooKAPEC 1) TTEPIOXEC Orpayyag Omou gival 0paTtd To AMw TUAHA.

IHMEIQZH: Eav xpnop ovTat A HATIKA UAIKA KATw ané tov emideopo V.A.C.°,
auta pémel va gival SIKTuwTd I BuPIBWTA, WOTE va EMTPETOUV TNV AMTOTEAEGHATIKY
agpaipeon Tov e18pWHATOG Kal Th X0pRYNGN apvnTIKA¢ mieonc. Kataypayte tn Xprion Toug
0710 006VI0 1) 0TV ETIKETA TOCOTNTAG EMOEPATWVY amd aPpwdeg UAIKOG, eav gival Stabéopn,

Kat oTo Sidypappa Tov acOevoic, mp I va Stacpaliotein

paipeon Toug o

£ 5Aou: 8¢

¢ aAhayég
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2. Koyrte tov emideopo appwdoug uAikol V.A.C.° o€ SIA0TACEIC TIOU EMTPEMOUV TNV TomoBETnon Tou
aPPWSOUG UMKOU 0TO ECWTEPIKO TOU TPAUHATOG XWPIG VA UTTEPKAAUTTTEL aképato Séppa (Ek. 1).
THMEIQXH: Mnv K6Bete To a@pwdeg UMKO mavw amo to Tpavpa, Kabwg evééxetal va mégouv
Bpavopara péga o auto (Eik. 2). Makpid and To GnNHEio TOU TPAUNATOC, TPIPTE Ta AKPa TOU

a@pwdouc UAIKOU yia va agatp£ceTe TuX6v Bpavoparta i xaAapd cwpatidia mov evééxstat

vamné Méoa N va mapapei OTO TPAUA KATA TV aPaipecn Tou emdécpov.

3. TomoBetrote amald 1o appwSeG UAIKO 0TNV KOINGTNTA TOU Tpavpatog, Staopahilovtag tnv
ETTAPN HE ONEG TIC EMPAVELEG TOL TPAVUATOG (EIK. 3). Mnv miélete Tov enideopo and appwde
UAIKO V.A.C.® o€ Kapia TTEPLOXT) TOU TPAUHATOG.

5 8

UANIKOU pE appw UAIKO petadl Twv

IHMEIQXH: Alac@alioTe TNV EMAPH APPW

T 080UG UAIKOU yla OHOIOHOP @I KATAVOHI) TNG APVNTIKIG TTESNG.

P H Hax! Pp

IHMEIQXH: Ta em@aveiakd pappaTa ) Ta pappaTa cuykpdatnong a mpémet va kahvmrovrat

amno éva Hovo GTPWHA M GUYKOAANTIKOU UAMKOU OVAHESA OTA PAMPATA KAt TO 006vio.

4. Kataypayte To GUVONIKO aptBo TEHAYiwV appwdoug UAIKOU TToU XPNOIHOTIOoUVTal OTO TPAUHA
OTNV MapeXOUEVN ETIKETA TOCOTNTAG EMOEPATWY amd appwdeg UMKS oto xdpaka V.A.C.° (Eik. 4)
Kal oto Stdypappa tou acBevolq. H eTikéta moodtnTag emOepdTwy amd appwdeg UNKO Umopei
va agatpebei amd Tov xapaka V.A.C.° (E. 5) Kat va TomoBetnBei o pia meptoyr mou Ba givat
opatr and Tov eN6pEVO BepdmovTa 1aTPo (YOpw amoé tn owArvwon embépatog SENSAT.R.A.C.™,
070 086VI0, 0TO Stdypappa aoOevoug KAL),

MPOEIAONOIHZH: MHN cwponolsite pe ) Bepancia V.A.C. VERAFLO™ (evotdAa

mapéyetai amé asd
pe 006vio V.A.C. DERMATAC™ pmopei va TpoKaAéoetl S1appoég uypwv Kat emakoAovdn epppoxn.

Bspansiac V.A.C.ULTA™. H evotaAagn oto Tpavpa mov £xet emdeOsi

MPOEIAOMOIHZH: MHN xpnoipomorgite To 086vio V.A.C. DERMATAC™ emdvw GTNV AvoIKTH
Kothakn xwpa f pe tn Ogpangia ABTHERA™. H Xprion emdvw 6Tnv avoikTr KotAlakn Xwpa
HMopEi va £X€1 WG aMOTEAEGHA TNV aduvapia S1aTiPNoNG GTEYAVOmoinong HE ApVNTIKI TEST.
E®APMOTIH TOY EMIAEZMOY V.A.C.° GRANUFOAM™ 1A AIAXEIPIZH
TQN TOMQN

IHMEIQZH: Ot emideopot KCI PREVENA™ givat £181kd oxediaopévol yia tn Siaxeipion Topov
KOl GUVIGTWVTAL Yia XEIPOUPYIKEG TOPEG. AvaTp£ETe OTIC 08NYisC Xpriong yia To suoTnua

Siaxeipiong Ttopwv PREVENA™.
MPOETOIMAZIA TOY ZHMEIOY TOMHZ

1. Tpwv amo tn xelpoupyikn enéppaocn, EupioTe TV epLoXr OTTou Ba EQAPHOOTEL 0 EMIGEOHOG 1
TOTOBETAHOTE KNMIT GUYKPATNONG OE QUTHY, CUHPWVA HE TO TIPWTOKOANO TOU 1I8PUHATOG, Yia va
BENTIWOETE TN CUYKOAANGN TOU EMSEGHOU KAl TNV AKEPAIOTNTA TG OPPAYIONG.

2. Apéowc PETA TN XEIPOUPYIKN EMEPBAOT, KABAPIOTE TO ONUEIO EQAPHOYIG CUNPWVA HE TIG 08nyieg
TOU laTPOU.

3. Tapmovapete amaAd T0 ONUEI0 EQAPHOYNG ME amooTelpwévn Yala. Na va Siac@aNioeTe T
OWOTH CUYKOAANGN TOU EMSEGHOU, TO CNUEID EQAPHOYIC TIPETIEL VA EiVAL EVTEAWDG OTEYVO TIPIV
and v eQapuoyr| Tou eMSEECHOU.

ZOANHNEZ NAPOXETEYXZHZ KAI ZYZKEYEZ AIAXEIPIZHZ AATOYZ

O1 emideopol Tou ouoTtripatog Bepameiag V.A.C.° umopouv va XxpnotpomolnBouv Td00 pe CWAAVES
TIAPOXETEVONG OO0 KAl LE CUOKEVEC SIaxeiptong Ayoug, pe Ty mpoimobeon ot o enideopog Sev
£xel TomoBeTNBei mMAvw amd Tn cwArvwon, oTo onueio e€680u Tou amd To Séppa. Ot XEIPOUPYIKEC
TIOPOXETEVOEIG TTIPETTEL VA TIEPVOUV KATW amd To S€ppa mépav Twv opiwv Tou eMEECHOU Kal va

Aertoupyouv avegaptnta and to cuotnpa Bepaneiag V.A.C.2.
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IHMEIQZH: MNapoéti emtpémetat n mapdAAnAn xprion xetp

PYIKG POXETED HeTO
ouoTnpa Bgpansiag V.A.C.°, To oUGTNHA eV IpEmel va Xpnoipomolsital wg £§060¢ 1) wg Soxeio
GUAAOYIG TNG TAPOXETEUONG.

E®APMOIH ENIAEZMOY XTO *HMEIO TOMHX

AuvnTiké GUVOAIKO
Mpoiby Ala:rfdazlc X }II‘[:(KOC Kom’.rc‘tmv MéyioTo prijkog
L P W Toprg
6,35cm
Emideopog
V.A.C.° GRANUFOAM™, 10x7,5x3,2cm 15,2cm 10,2cm
HIKpO péyebog
Emideopog
V.A.C.° GRANUFOAM™, 18x12,5x3,2cm 30,5cm 25,4cm
pecaio péyebog
Emideopog
V.A.C.° GRANUFOAM™, 26x15x3,2cm 43,2 cm 38,1cm
peyaho péyebog

1. EmAé€te KatdMnho emideopio.

2. KaBapioTe 10 8¢ppa yUupw ammod TNV TOpN, CUMPWVA LE TO TTPWTOKOAO TOU I8pUUATOG 1 TIG
odnyieg Tou 1atpov.

3. EQappooTe MpooTaTEUTIKO S€PUATOC/CUYKOMNNTIKG SEPUATOG OTNV TIEPIOXN YUPW Ao TV
TOM Kat 0€ andotaon mepimou 5,1 cm amnd KaBe MAEUPAQ, Yla va EVIOXUOETE TNV OKEPAIOTNTA TNG
oPPAyIoNG We Tov mideopio.

4. TpooTatéPte To aképalo dépua kat oTig VO MAEVPEC TNG YPAUUNE CUPPAPHG e 006VIo
V.A.C. DERMATAC™, uSpokoANO£IdN i GAAN Stdpavn PepBpAvn («MAAICIWOTE TN YPAUMN
AMOPPOPAGIUWY f 1N PARUATWY), APHVOVTAG EKTEBEILEVN TN YPAUU CUPPAPHG.

5. TomoBeTOTE £va P GUYKOANTIKO 0TpwHa (SnA. eAatwdeg yohdkTwpa, Balehivouxo emideopo
1 MiSEOHO OINKOVNG), EAAXIOTOU MAATOUG 7,6 €M, KATA HIKOG TNG TOUAG. ZUTTEPINABETE pia
amdoTacn TouAdxIoTov 2,5 cm amd KABe GKPo NG TOMNAG.

6. Koyte tov emideopo V.A.C.2 GRANUFOAM™ og Awpideg ENAXIoTOU TTAATOUG 6,3 cm. KOYTE apKeTEG
Awpideg yia va KaAUPETE OAOKANPEN TNV TOWN KAl aPrOTE TEPIBWPIO TOUAGXIOTOV 2,5 cm O KABe AKpo.

7. TomoBetrote Ti¢ Awpideg Tou emdéopou V.A.C.° GRANUFOAM™ og 6A0 TO prikog Tou
N GUYKOAANTIKOU O0TpWHATOG. Edv xpnaotpomoinBouv modég Awpideg, Stacpahiote ot
AANNAEMIKOAUTTITOVTAL, WOTE N APVNTIKH TTiECN VA EQAPUOLETAL GE OO TO PIKOG TNG TOUNAG. MV
agprjoete Tov emideopo V.A.C.° GRANUFOAM™ va aKOUTOEL TO aképalo S€pua.

8. Koyte 1o 086vio V.A.C. DERMATAC™ pe eAdxioTo mAAtog 19,8 cm, WOTE va KATaoTel duvath n
KaAuPn tou emdéopou V.A.C.° GRANUFOAM™ Kat n £magr] Tou pe To aképato Séppa Katd 5-7 cm.
Mmopei va xpnotpomoinBei pia emmiéov Awpida oBoviou, pe aAANAOEMIKEAUYN OTIG AKPES, WOTE
Va EMTUYXAVETaL OTEYavVOTToina.

9. TomoBetrote amahd 1o 086vio V.A.C DERMATAC™ mdvw armo tnv avw MAeupd Tou emdEopou
V.A.C.> GRANUFOAM™ Kal, 0Tn GUVEXELD, KATERAOTE TIG TAEUPEG TOU EKTEIVOVTAG TIG TTPOG TO
aképato déppa. Avatpé€te otnv evotnta «Egappoyri oBoviou V.A.C. DERMATAC™».
THMEIQZH: MNa va amo@UyETe TNV TPOKANGH TPAUHATIOHOU GTO TIEPITPAUNATIKO Sépua,
HNV TPABATE KAt MNV TEVIWVETE TO 006VIO EMAVW amé To appwdeC UAIKO Katd Tnv
g@pappoyn Tov oBoviou.
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10. EQapuooTe 1o emifepa SENSAT.R.A.C.™, dnwg meplypdgpetal otny evotnta «E@appoyn emoépatog
SENSAT.R.A.C.™».

11. Evepyormotjote ) Bgpaneia V.A.C.° ota -125 mmHg ouvexoug Beparneiag.

MPOEIAOMOIHEH: MHN xpnowuonoisite pe t Bepancia V.A.C. VERAFLO™ (evotahaén) mou
napéxeral and t povada Oepangiag V.A.C.ULTA™. H evotdla&n otnv meptoxr} TN TOMNG Pmopei

Va 08NYNOEl 0€ GUYKEVTPWON LYPOU pe amotéAeopa epPpoxn.

EOAPMOTIH OOONIOY V.A.C. DERMATAC™

Anoonwpevo
KAAuppa

Ek.7

ZHMEIQXH: H katdotacn Tou 8£ppartog Tou acOevouig mpémel va mapakolouBeital oteva

(avatpéte otnv mapaypago «Mpo@ula&eigy, oTnv evotnta «MpooTacia Tou MEPITPAVHATIKOD
Sépparocy).

1. Nepikoyte 10 006vIo V.A.C. DERMATAC™ yia va KaNOYeTe Tov emidecpo agpwdoug uhikou V.A.C.°
Kat éva emmAéov MEPIBWPIO 5-7 cM Y1a TOV AKEPALO TTEPITPAUHATIKG 10TS (EIK. 6).

2. AQaIpéoTE TO AMOCTIWHEVO KANUMHA Yia va KTEDEL ) AUTOKOMNNTN em@avela (Eik. 7). To 086vio
pmopei va kpatnBei and Tig AaBEg xelpiopov.

3. TomoBeToTE TNV QUTOKOANTN TTAEUPA HE TPOTIO WOTE VA Eival OTPAMMEVN TTPOG TA KATW Kalt Vo
Bpioketal emavw amé 1o appWEG LMKO Kal EQpApHOCTE TO 080VIO, WOTE VA KAAVPETE TO appwSeq
UAIKO Kat To aképato Séppa, Stacpahilovtag 6Tt To 006vio KAAUTTEL TOUNAXIOTOV £va TTEPIBWPIO
5-7 cm aképalou MEPITPAUMATIKOU 10ToU (EIK. 8).

THMEIQZH: lNa va ano@UYETE TV TPOKANGH TPAUHATICHOU GTO TIEPITPAVNATIKG Sépua,
HNV TPaBAte Kat PNV TEVIWVETE T0 000VI0 EMAVW amd To a@pwdeg UAIKO Katd tTnv
£@pappoyr) Tov oBoviov.

4. Ev® KpaTATE TNV AKpn Tou oBoviou, apalpéoTe Ta SIdTpnTta MTEPUYIA XEIPIOHOU amd To 086vIo Kat
TIATAOTE TIPOG TA KATW Yo va SIac@aNiCETE amoPPaKTIKy oppayon (Eik. 9).

5. loioTe Tuxov {ApEG i TTUXWOELG OTOV EMIGECHO TIPOG ATTOTPOTH SI0PPOWV.

ZHMEIQZH: To 006vio pmopei va agp
Tomo®étnon yia va 510pBwOei To mpoBAnpaTIKG TUHPA TOU EMEEGHOU.

pEOEi Kal va EQAPHOOTEL £K VEOU KATA TNV ApXIKR
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E®APMOTIH ENIOEMATOX SENSAT.R.A.C.™

Kevtpikog S

Siokog =

E.10 / E. 11

TTpwHa otabepomoinong
emOEpaTOq

THMEIQZH: Mnv k6Bete To emiBepa i YAYETE TN CWAR 1 iag otov emideop
a@pPwdou¢ UAIKOU. AuTo evéxetal va @pagel Tn cwAn 1 Kat va TpoKaAéGEL TV
pyomoinon YEPHOU amé tn povada Bepancsiag V.A.C.°.

1.

EmAé€Te To onpeEio EQappoynG Tou emBEpaToq. EEETAOTE MPOOEKTIKA TN POr} TOL LYPOU Kal
TNV TOMoB£TNON TNG CWANRVWONG, WOTE Va KataoTei Suvath n BEATIOTN por). ATOPUYETE TNV
TOmoBETNON EMAVw amé MPOeEOXEG 0GTOU 1) OE TITUXWOELG TOU 1OTOU.

. MéoTte 1o 086vIo Kat avoifte kK6BovTag pia omn 2,5 cm oto 08dvio (Oxt oxioun) (Ewk. 10). H

O TTPETIEL VAl EiVal APKETA HEYAAN WOTE VO EMTPETEL TNV APAIPEST TOU LYPOU fi/Kat Tou
£§16pWHATOC. Agv ival amapaitnTo va KOYETE To aPpwSEe UAIKO.

THMEIQZH: Koyte pia omi Kat Ot pia 6XIopr, Kabwg n oxtopn evééxetatl va oppayicet
Katd tn Siapketa tng Oepansiac.

. Epappoote 1o eniBepa, to omoio S1abEtel évav KeVTPIKO Sioko Kat pia mepIBAAOUCA EEWTEPIKN

OUYKOMNNTIKN emévduon.

a.  AQapEoTe Kal Ta SUO TPOCTATEVUTIKA OmioBia KaAUppATaA 1 Kal 2 yia va eKOECETE TNV
QUTOKOAANTN em@avela (Eik. 11).

B.  TomoBeToTE TO Avolypa TOU EMBENATOC OTOV KEVTPIKO Sioko ameuBeiag mavw andé Ty onm
010 086vIo (ElK. 12).

A E@apuooTe frmia mieon oTov KeVTpIKO SioKo Kal oTnv ewTepIkn emévduon, yia va

Slao@alioeTe TNV MAPN GUYKOANNON TOU EMBENATOC.

8. TpaPréte mpog ta miow TNV Ume YAWTTISA yia va apaipéseTe To OTpWwHa oTabepomoinong
emBépartog (Ewk. 13).

THMEIQZH: MNa va epmodiceTe TNV mePITpavpatiki epPpoxn o tpavpara mov sivat

HIKPOTEPA ATIO TOV KEVTPIKO SioKO Tou emMOENATOC, gival EEAIPETIKA CNUAVTIKO O KEVTPIKOG
Siokog va emkadeTal pévo emavw os a@pwdeg LAIKG. EvééxeTal va XpelaoTei va eVicUoeTe
Tov emideopo V.A.C.° mou Bpioketal oTo Tpavpa pe éva emmAéov tepayio V.A.C.° and

@PWSEC UAIKO, peyé G HEYAAUTEPOU Katd 1-2 cm amo T SIGHETPO TOU KEVTPIKOU

Py

Eav xpnotp noete emmA£ov UAIKO, BeBaiwOeite OTI TO TEPITPAVHATIKG Séppa

£ival TPOGTATEVHEVO TIPIV ATTO TNV EVIOXUOTN TOL APPWS0oug UAIKOU.
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Avatpé€te ato éyypago V.A.C.° Therapy Clinical Guidelines (KAivikég KateuBuvtriplec odnyieg Tng
Bepareiag V.A.C.°) yla GUPTANPWHATIKES TEXVIKEG EQAPHOYNG EMSECHOU.

E®APMOIH OEPAMEIAZ V.A.C.°

MPOEIAOMOIHZH: Alafdaocte 6Aeg TIC MANPOWOPiES adPaleiag Tov cuaTriipatog Oepaneiag

V.A.C.° ipwv am6 tnv évapén tn¢ Bepansiag V.A.C.°.
1. Agaipéote To doxeio V.A.C.° am6 Tn UOKEUATia KAl TOTTOBETAOTE TO 0TN povada Bepaneiag
V.A.C.%, péxpt va acpahiost otn Béon tou.

THMEIQZH: Eav To Soxeio dev gival cwotd tonoBetnpévo, Ba nxnoet suvayeppog and t
povada Bepansiag V.A.C.°.
2. Tuvdéote T owhrjvwon emBépatog SENSAT.R.A.C.™ o owhrjvwon Soxegiou Kal BeBaiwbeite ot

0 OPIYKTAPAG KABe owArva givat avolktog (Etk. 14). TOmoBeTHOTE TOUG OQIYKTAPEG HAKPLE amd
Tov acBevi.

3. Evepyomowjote tn povada Bepareiag V.A.C.° Kat emAEETE TV ipokaboplopévn puBuion
Bepaneiag.
MPOEIAOMOIHEZH: MHN owponolsite pe ) Bepancia V.A.C. VERAFLO™ (evotdAa:

nmapéystat ané tn povada Bepansiag V.A.C.ULTA™. H evotalagn oTo Tpavpa mov £xet emdeOei
pe 006vio V.A.C. DERMATAC™ pmopei va TpoKaAEGEL S1appoEG LypWV Kat & 6Aoubn

epppoxn.

MPOEIAOMOIHZH: MHN pnoiponotsite To 086vio V.A.C. DERMATAC™ emdvw GTnV avoikTh

Kot\akn xwpa n pe t Ogpangia ABTHERA™. H Xprion EMAVW GTNV avolKTH KOIAlaKN Xwpa
Hmopei va éxel we amotéleopa TRV aduvapia S1aTHPNCNG CTEYAVOTOINONG HE APVNTIKI TTiESN.

4. Exkiwnote tn Bepaneia V.A.C.°. ENéyETe Tov emiSeOpO yia va eMPBEBAIWOETE TNV AKEPAOTNTA
™¢ oppaylong. O emideopog mpémel va gival og cupmtuén. O emideopog V.A.C.° GRANUFOAM™
nipénel va eival {apwpévog. Agv TIPEMEL VA UTTAPXOUV GUPLOTIKOL fXoL. a Ta cuoTApata Bepareiag
V.A.C.ULTA™ kat V.A.C.RX4™, xpnotporotrjote tn Suvatdtnta SEAL CHECK™ yia va BeBaiwBeite
6T 0 PUBUOE TNE SlappPorC aépa givat KATw amd Tov oudo6 cuvayeppo. Eav umdpyouv evoeifelg
HN akepaldTNTag, EAEYETE TIG OPpayicelg Tou emOépatog SENSAT.R.A.C.™ kat Tou oBoviou, Tig
OUVSECEIG TNG CWAVWONG Kal TNV El0aywyr| Tou Soxeiou Kat BeBalwBEiTe 6TI ot OPIYKTHPES givat
QAVOIKTOL.

5. TomoBeThoTe o€ Ao@aAr) B£0n TN CWARVWON TTOU TTEPICOEVEL VIO VA AMOPUYETE TUXOV TAPEUPBOAR
OTIC KIVIOEIG TOou acBevouq.

IHMEIQZH: Avatpé€te oTov 08nyo 1 oTo £yXelpidio Xpriong fi/kat cTov 0dnyo ypriyopng

(POPAC TNE CUYKEKPIEVNG HOVASAG Yia TANPOPOPIEC GXETIKA HE TOUG GUVAYEPHOUC.

Py 0.

ZHMEIQZH: Eav evromioete pia mnyn Stappong, KaAOYPTe tn pe éva mpo TO KOMMATL

yia va eEa0@PANICETE THV AKEPAIOTNTA TNG CPPAYIONG.
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THMEIQZH: Eav o tpadpa Bpicketalt mavw and mpoeoxr} 00ToU 1) Ge mePLoxEC Gmou To Bapog

Hmopei va em@épel mpOoBeTN TMieon 1 Kar OV o OTOUG ip G 10TOUG, TOTE IPEMEL VA

Xenop 10<i pia emepa n ] AVAKATAVOMIG TNE TTEGNG (avakou@IonG Tieonc) yia
TN HEYIOTOMOINGN THG AVAKOU@IONG (POPTIOU TOU a0BeVOUG.

MPOEIAOMOIHZH: Moté pnv agrvete évav emideopo V.A.C.° oTn B£on Tou Xwpig evepyd
Bepansia V.A.C.° yia meplocoTepo amé SVo wpeg. Eav n Oepanceia Sev ekteleitan yia
TIEPIOCOTEPO AT SUO0 WPEC, APAIPECTE TOV TANIO EMISECHO KA KATAIOVIOTE TO Tpavpa. Oa

TIPEMEL £iTE VA EQAPUOCETE £va vEo emidecpo V.A.C.° amod pia GPPayloHEVN ATOCTEIPWHEVN

Kal va € joete T Ogp ia V.A.C.° €ite va eQapHOOETE évav eVAANAKTIKO
£nibeopo, ONwG vypr) £éwg vw yala og oTiypég eEAIPETIKIG AVAYKNG, CUMQWVA HE TIG
£KAOTOTE 08NYieg TOV BgpdmovTog tatpov.

THMEIQZH: Kata tn yepupwon pe 086vio V.A.C. DERMATAC™, BefaiwBeite 6Ti n povada
Bepansiag £xel puBIGTEL 0TN OUVEXT AstToupyia.
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V.A.C.°-HOIDON TURVALLISUUSOHJEET

V.A.C.°-hoitojarjestelmadn kertakayttoisia osia tulee kayttda tuoteselosteiden mukaisesti. V.A.C.°-
hoitoyksikon sailiot on pakattu steriilisti tai nestetiet ovat steriileja. Mitaan V.A.C.°-hoitojarjestelman
kertakayttoisia osia ei saa kdyttaa uudelleen. Turvallinen ja tehokas kaytto edellyttdd, ettd V.A.C.5-

vaahtosidoksia kdytetdan ainoastaan V.A.C.°-hoitoyksikdiden kanssa.

Kertakayttoisia laitteita ei saa kdyttda uudelleen. Al kdyta tai steriloi uudelleen tai kdyta tuotetta, jos
steriili pakkaus on vaurioitunut, silld tuotteen teho on voinut heikentyd. Tasté voi aiheutua potilaalle

riskeja, kuten haavan kontaminoituminen tai infektio ja/tai hairié haavan paranemisessa.

Haavan patofysiologia, ladkarin harkinta ja laitoksen kdytdnnot madrittavat, kdytetadnko puhdasta

vai steriilid/aseptista tekniikkaa.

TARKEAA: Laite on reseptin vaativa laakintélaite. Lue kaikki hoitoyksikkd3, sidosta ja turvallisuutta
koskevat ohjeet huolellisesti ennen laitteen kayttda ja noudata niita. Ellei ohjeita noudateta tai
laakariin oteta yhteyttd, laitteen suorituskyky saattaa olla odotettua heikompi ja voi aiheutua
vakavan tai kuolemaan johtavan vamman vaara. Al4 sa4da hoitoyksikon asetuksia tai anna hoitoa

ilman hoitavan ldékarin ohjeita tai valvontaa.
KAYTTOAIHEET

V.A.C. DERMATAC™ -kalvosidos on seuraavien lisdvaruste:

. ACTIV.A.C.™, V.A.C. SIMPLICITY™, V.A.C.VIA™ ja V.A.C. FREEDOM™ -alipaineimuhoitojérjestelmat,
jotka ovat integroituja haavanhoitojérjestelmid, joita kdytetaan akuutissa ja pitkaaikaisessa
hoidossa seka kotihoitoymparistossa.

. INFOV.A.C.™, V.A.C.ULTA™- ja V.A.C.RX4™-alipaineimuhoitojarjestelmét ovat integroituja
haavanhoitojérjestelmia, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi akuuttihoitoympéristossa ja
muissa terveydenhoitoymparistoissa, joissa tuotetta kayttaa tai sen kdyttdd valvoo péteva
terveydenhuollon ammattilainen.

Hoidettaessa avohaavoja niiden tarkoituksena on luoda ympéristd, joka edistaa haavan sekundaarista

tai tertiddrista (viivastynyttd valitonta) paranemista valmistelemalla haavan pohja sulkemista varten,

vahentdmalld turvotusta, edistamalla granulaatiokudoksen muodostumista ja perfuusiota seka
poistamalla tulehdusnestettd ja tartunta-aineita. Hoitojarjestelmat on tarkoitettu seuraavanlaisiin
avohaavoihin: krooniset, akuutit, traumaattiset, subakuutit ja auenneet haavat, toisen asteen
palovammat, haavaumat (kuten diabeettiset tai painehaavaumat tai verisuonten vajaatoiminta),
lapat tai siirteet.

Suljetuissa leikkaushaavoissa ne sdatelevat haavan ymparistoa ja sailyttavat ympariston suljettuna
siten, ettd tulehdusnesteet paasevat poistumaan vuotavista ommelluista tai nidotuista haavoista

alipaineimuhoidon avulla.
TARKEITA TIETOJA LAITTEEN KAYTTAJILLE

VAROITUS: EI SAA kéyttaa V.A.C.ULTA™-hoitoyksikoén V.A.C. VERAFLO™ -hoidon (huuhtelu)
aikana. V.A.C. DERMATAC™ -kalvosidoksella sidotun F huuhtelu saattaa johtaa

voi olla maseraatio.

joiden
VAROITUS: Al
ABTHERA™-hoidon kanssa. Kdytto avoimessa vatsaontelossa saattaa johtaa siihen, etta

kayta V.A.C. DERMATAC™ -kalvosidosta avoimeen vatsaonteloon tai

alipainetta ei voida sailyttaa.
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HUOMAUTUS: V.A.C. DERMATAC™ -kalvosidos on tarkoitettu kdytettavaksi vain V.A.C.®

GRANUFOAM™- ja V.A.C. WHITEFOAM™ -sid ja KCl-alipaineimuhoitojarj | kanssa.
V.A.C.° htosidok joita voidaan kayttaa yhdessa V.A.C. DERMATAC™ -kalvosidoksen
kanssa

Sidos Koko (cm)
Pieni V.A.C.° GRANUFOAM™ -sidos 10x7,5x3,2
Keskikokoinen V.A.C.>* GRANUFOAM™ -sidos 18x12,5x3,2
Suuri V.A.C.> GRANUFOAM™ -sidos 26x15x3,2

V.A.C.° GRANUFOAM™ -sidospakkaus, pyorea

12,7 (halkaisija) x 3,2

V.A.C.° GRANUFOAM™ -sidos, ohut

26x15x1,6

V.A.C.° GRANUFOAM™ -késisidos

22,5x31,7

Pieni V.A.C.° SIMPLACE™ -sidos

7,7x11,2x1,75

Keskikokoinen V.A.C.® SIMPLACE™ -sidos 14,7x17,4x1,75
Pieni V.A.C.° SIMPLACE™ EX -sidos 7,7x11,2x1,75
Keskikokoinen V.A.C.® SIMPLACE™ EX -sidos 14,7x17,4x1,75
Pieni V.A.C. WHITEFOAM™ -sidos 10x7,5x1
Suuri V.A.C. WHITEFOAM™ -sidos 10x15x1
VASTA-AIHEET
idoksia vélittd kosketul

Alé aseta V.A.C.°-hoitojérjestelma t

Lohti i

ver ien

tai hermojen kanssa.

d

HUOMAUTUS: lue Varoituk i lisé

V.A.C.%-hoito on kontraindikoitu potilailla, joilla on

« maligniteetti haavassa
« hoitamaton osteomyeliitti

HUOMAUTUS: lue Varoi

)

« ei-enteerisid ja tutkimattomia fisteleita

« nekroottista kudosta, jossa on rupea

lisdtietoja

liitistd.

HUOMAUTUS: sen jalkeen, kun nekroottinen kudos on puhdistettu ja rupi poistettu

kokonaan, V.A.C.°-hoitoa voi kayttaa.

VAROITUKSET

s d o Lealla cid h

DERMATAC™ -kal

seurauksena voi olla maseraatio.

VAROITUS: ALA kiyti V.A.C. DERMATAC™ -kal

1

sta avoimeen vatsaonteloon tai

ABTHERA™-hoidon kanssa. Kdytto avoimessa vatsaontelossa saattaa johtaa siihen, etta

alipainetta ei voida sailyttaa.

224

EI SAA kéyttaa V.A.C.ULTA™-hoitoyksikén V.A.C. VERAFLO™ -hoidon (huuhtelu) aikana. V.A.C.
saattaa johtaa nestevuotoihin, joiden



Verenvuoto: joillakin potilailla verenvuotokomplikaatioiden riski on suuri seka ilman V.A.C.%-hoitoa

ettd sitd kaytettdessa. Seuraavilla potilastyypeilld verenvuodon riski on suurentunut, mika voi

hallitsemattomana johtaa kuolemaan:

Potilaat, joiden haavassa tai sen laheisyydessa sijaitsevat verisuonet tai elimet ovat heikentyneet
tai hauraat mm. seuraavista syista:

« verisuonen (natiivianastomoosit tai siirteet) / elimen ompelu

« infektio
« trauma
- sateily

Potilaat, joilla haavan hemostaasi ei ole riittava.
Potilaat, joille on annettu antikoagulantteja tai trombosyyttiaggregaation es
Potilaat, joilla kudospeite ei riitd peittdmaan verisuonirakenteita.

Jos V.A.C.°-hoitoa on maaratty potilaille, joiden verenvuotokomplikaatioiden vaara
on suurentunut, heitéd on hoidettava ja tarkkailtava hoitavan ladkarin maaraamassa
hoitoymparistossa.

Mikali aktiivinen verenvuoto alkaa &killisesti tai runsaana V.A.C.°-hoidon aikana tai

letkuissa tai

liossa havaitaan nakyvaa (kirkkaan punalsta) verta, lopeta V.A.C.>-

Kall PR

hoito vélittomasti, jata sidos pail pyri tyrehdytta uoto ja

-hmtoyksnkmta ja -sidoksia ei saa kayttaa verisuonivuotojen

tai tyrehdy

Veri jaeli j i Kaikki h 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 eivét ole suorassa yhteydessa verisuoniin tai elimiin.
Paksun luonnollisen kudoskerroksen kaytto antaa tehokkaimman suojauksen. Jos paksua
luonnollista kudoskerrosta ei ole kdytettavissa tai sen kaytto ei ole kirurgisesti mahdollista,
vaihtoehtona voidaan harkita monia verkkomaisesta tarttumattomasta materiaalista tehtyja
kerroksia tai biovalmistekudoksia, jos hoitava ldakari katsoo niiden antavan taydellisen
suojaesteen. Jos kdytetaan tarttumattomia materiaaleja, varmista, ettd ne on kiinnitetty hyvin,
jotta ne suojaavat koko hoidon ajan.

Hoitoa aloitettaessa on kiinnitettdva huomiota myds alipaineasetukseen ja hoitotapaan.
Suurien haavojen hoidossa on oltava varovainen, silld suonia voi olla paikoissa, jotka eivdt ole
suoraan havaittavissa. Potilasta on tarkkailtava kiintedsti verenvuoron varalta hoitoympaéristossa,
jonka hoitava ladkari katsoo soveltuvan tarkoitukseen.

Infektoituneet verisuonet: Infektio voi sydvyttdd verisuonia ja heikentda verisuonten
seinamid, mika voi lisata alttiutta abraasion tai manipulaation aiheuttamalle suonivauriolle.

fektoi veri t d komplikaatioriskejd, joihin sisdltyy verenvuoto,
joka voi kontrolloi johtaa kuol Kun V.A.C.°-hoitoa kaytetaan
infektoi iden tai mahdollisesti infektoi iden veri ien vilitté

Iahelsyydessa, on noudatettava erittdin suurta varovaisuutta. (Katso edeltd kohta

Veri jaeli j inen). Potilasta on tarkkailtava kiintedsti verenvuoron varalta
hoitoymparistdssé, jonka hoitava ladkari katsoo soveltuvan tarkoitukseen.

ik lantit ja trombosyyttiaggregaati Potilailla, joilla
hemostaasi ei ole riittévd, on suurentunut verenvuodon vaara. Hallitsematon verenvuoto voi
johtaa kuolemaan. Tallaisia potilaita on hoidettava ja tarkkailtava hoitoymparistossd, jonka
hoitava ladkari katsoo soveltuvan tarkoitukseen.
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Hoidossa on noudatettava varovaisuutta, kun potilaille on annettu antikoagulanttiannoksia
tai trombosyyttiaggregaation estajaannoksia. Niiden arvellaan lisaéavan verenvuodon riskia
(maardytyy haavatyypin ja kompleksisuuden mukaan). Hoitoa aloitettaessa on kiinnitettava
huomiota alipaineasetukseen ja hoitotapaan.

. Haavakohtaan asetettavat, verenvuotoa tyrehdyttavit aineet: Ompeleettomat
hemostaattiset aineet (esimerkiksi luuvaha, resorboituva gelatiinisieni tai ruiskutettava
haavansulkija) voivat rikki mennessaan lisata verenvuotovaaraa, mikéa voi kontrolloimattomana
johtaa kuolemaan. Varmista, ettd téllaiset aineet eivat voi irrota paikoiltaan. Hoitoa aloitettaessa
on kiinnitettavé huomiota alipaineasetukseen ja hoitotapaan.

. Terévét reunat: Luusirut tai terdvat reunat voivat aiheuttaa vammoja puhkaisemalla
suojaesteitd, suonia tai elimid. Vamma voi aiheuttaa verenvuotoa, joka voi kontrolloimattomana
johtaa kuolemaan. Varo haavan sisdisten kudosten, suonten tai elinten mahdollista siirtymista.
Se voi lisata kosketusvaaraa teraviin reunoihin. Ennen V.A.C.°-hoidon antamista terévét reunat
ja luusirut on peitettdva tai poistettava haava-alueelta, jotta ne eivat puhkaise verisuonia tai
elimid. Mikali mahdollista, véhenna vakavan tai hengenvaarallisen vamman vaaraa tasoittamalla

ja peittdmalla kaikki jaljelle jadvat reunat sen varalta, ettd rakenteet sattuisivat siirtymaan. Ole
varovainen poistaessasi sidoksen osia haavasta, jotta suojaamattomat teravéat reunat eivat
vahingoita haavakudosta.

1000 ml:n séi

tai potilailla, jotka eivat kesta nestetilavuuden suurta menetysta, kuten lapset ja vanhukset.

1000 ml:n séiliota El SAA KAYTTAA potilailla, joilla on suuri verenvuotoriski,

Ota huomioon potilaan koko ja paino, potilaan tila, haavatyyppi, tarkkailumahdollisuudet

ja hoitoymparistd, kun kaytat tata sailiota. Tata sailiota suositellaan kaytettavaksi ainoastaan
akuuttihoidossa (sairaalassa).

Infektoituneet haavat: Infektoituneita haavoja on tarkkailtava erityisen huolellisesti. Niiden sidokset
on ehka tarpeen vaihtaa useammin kuin infektoitumattomien haavojen. Tama maaraytyy haavan
tilan ja hoitotavoitteiden kaltaisten tekijoiden mukaan. Lisétietoja sidoksen vaihtotiheydesta on
sidoksen asetusohjeissa (V.A.C.°-sidospakkauksissa). Kuten haavanhoidossa yleensd, laakarien ja
potilaiden/hoitohenkilokunnan on tarkkailtava potilaan haavaa, haavaa ympéaroivaa kudosta ja
tulehdusnestettd infektion, pahenevan infektion tai muiden komplikaatioiden merkkien varalta.
Merkkeja infektiosta ovat esimerkiksi kuume, aristus, punoitus, turvotus, kutina, ihottuma, lisaantynyt
lammaontunne haavassa tai haavan reuna-alueilla, markaerite 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 aiheuttamia komplikaatiota
tai oireita ovat esimerkiksi pahoinvointi, oksentelu, ripuli, pdénsérky, huimaus, pyértyminen,
kurkkukipu johon liittyy limakalvojen turvotus, sekavuus, korkea kuume, refraktorinen ja/tai
ortostaattinen hypotensio tai erytrodermia (punaihoisuus). Jos yleisinfektion alkamisesta tai
haavakohd. 4 yleist

yhteytta hoitavaan ladkariin, jotta voidaan maarittaa, onko V.A.C.°-hoito keskeytettava.

on havaittavissa merkkeji, ota viipymatta

Verisuoniin liittyvistd haavainfektioista on tietoja myds kohdassa Infektoituneet verisuonet.

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 yhdelld

kerroksella tarttumatonta materiaalia.

Suojaa jénteet, ligamentit ja hermot: Janteet, ligamentit ja hermot eivét saa olla suorassa
kosketuksessa V.A.C.°-vaahtosidoksiin. Kuivumis- tai vaurioriski voidaan minimoida peittdmalla
nama rakenteet luonnollisella kudoksella, verkkomaisella tarttumattomalla materiaalilla tai
biovalmistekudoksella.
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Vaahtosidosten asettaminen: Kéytd aina steriilisti pakattuja 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 kdytettavaksi tutkittujen kanavien kanssa.
Vaahtosidosten asettamisessa haava-alueelle ei saa kdyttaa voimaa, silld se saattaa vahingoittaa
kudosta, muuttaa alipaineen sy6ttod tai hankaloittaa tulehdusnesteen ja vaahtosidoksen poistamista.
Laske aina haavassa kdytettyjen vaahtosidosten kokonaisméara. Kirjaa vaahtosidosten maaré ja
sidoksen vaihtopaivamaara kalvosidokseen tai vaahdon méaaran merkintatarraan (jos kdytettavissa)
ja potilaskertomukseen.

V.A.C.° htosidol ovatro gatiivisia, eivatka ne ndy rontgenkuvassa.

Vaahtosidoksen poistaminen: V.A.C.°-vaahtosidokset eivat ole bioabsorboituvia. Laske aina

htacid. Kol

haavasta poistettujen ara ja tarkista, etta niita on yhta paljon
kuin haavaan asetettuja vaahtosidoksia. Jos vaahto jatetaan haavaan suositeltua pidemmaksi
ajaksi, vaahdon siséan voi kasvaa vaahdon poistamista vaikeuttavaa kudosta. Siitd voi seurata myos
infektio tai muita haittavaikutuksia. Jos sidos on tarttunut haavaan, kosteuta sidosta tarvittaessa
steriililld vedelld tai normaalilla keittosuolaliuoksella, odota 15-30 minuuttia ja irrota sitten sidos
varovasti haavasta. Kaikissa hoidoissa uuden granulaatiokudoksen vaurioituminen sidoksen
vaihdon aikana saattaa aiheuttaa verenvuotoa haavakohdassa. Vahaista vuotoa saattaa esiintya
normaalisti. Jos potilaan verenvuotovaara on kohonnut (katso Verenvuoto-kohtaa), haavakohta
saattaa vuotaa odotettua runsaammin. Aseta tarvittaessa V.A.C.* GRANUFOAM™ -sidoksen alle V.A.C.
WHITEFOAM™ -sidos tai suurisilmukkaista, tarttumatonta materiaalia, joka auttaa ehkdisemaan
verenvuotoa sidoksen poistamisen yhteydessa. Jos il I tavaa , keskeytd

V.A.C.°-hoitojdrj Imén kaytto valittomasti ja pyri tyrehdyttiméaan verenvuoto. Ala

poista vaahtosidosta ennen kuin hoitavaan laékariin tai kirurgiin on oltu yhteydessa. Ala
jatka V.A.C.°-hoitojarjestelméan kdyttoa ennen kuin riittdva hemostaasi on saavutettu eika

verenvuodon jatkumisen vaaraa enéda ole.

Anna V.A.C.°-hoidon jatkua: Al3 koskaan jété V.A.C.°-sidosta paikalleen ilman aktiivista V.A.C.5-
hoitoa kahta tuntia pidemmaéksi ajaksi. Jos hoito keskeytyy yli kahdeksi tunniksi, poista vanha sidos
ja huuhtele haava. Kéytd joko uutta V.A.C.>-sidosta avaamattomasta steriilista pakkauksesta ja aloita

V.A.C.%-hoito uudelleen tai kdyta vaihtoehtoista sidosta hoitavan ladkarin ohjeiden mukaan.

Akryyliliima ja silikonikerros: V.A.C. DERMATAC™ -kalvosidoksessa on akryylilimapinta ja
silikonikerros. Ne saattavat aiheuttaa haitallisen reaktion potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkkia
akryyliliimoille tai silikonille. Al4 kayta V.A.C.° -hoitojarjestelmaa, jos potilas on allerginen tai yliherkka
tallaisille materiaaleille. Jos havaitset allergisen reaktion tai yliherkkyyden oireita, kuten punaisuutta,
turvotusta, ihottumaa, nokkosihottumaa tai merkittavaa kutinaa, keskeyta kaytto ja ota valittomasti
yhteys ladkariin. Mikali bronkospasmia tai allergisen reaktion vakavampia oireita ilmenee, hakeudu

heti laakarin hoitoon.

Defibrillaatio: Poista V.A.C.%-sidos, jos defibrillaatiota tarvitaan sidoksen asettamiskohdassa.

Sidoksen poistamatta jattaminen saattaa estaa sahkoenergian valittymisen ja/tai potilaan elvytyksen.

°-hoitoyksikka: V.A.C.°-hoitoyksikko ei sovellu
magneettikuvaukseen. Al3 vie V.A.C.>-hoitoyksikkéd magneettikuvausympéristéon.

Magneettikuvaus (MRI) ja V.A.C.°-sidokset: V.A.C.°-sidoksia voidaan yleensd kéyttaa potilaalle
magneettikuvausympdristossd ilman mainittavaa riskid, jos V.A.C.°-hoitojarjestelman kayttoa ei
keskeytetd kahta tuntia pidemmaksi ajaksi (katso edelld kohta Anna V.A.C.®-hoidon jatkua).
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Hyperbaarinen happihoito (HBO): Al vie V.A.C.>-hoitoyksikkda HBO-kammioon. Koska V.A.C.°-
hoitoyksikkoa ei ole suunniteltu téllaiseen ymparistoon, seurauksena saattaa olla tulipalon

vaara. V.A.C.°-hoitoyksikon irrottamisen jalkeen voit joko (i) vaihtaa V.A.C.°>-sidoksen toiseen HBO-
yhteensopivaan materiaaliin hyperbaarisen happihoidon ajaksi tai (ii) peittad V.A.C.%-letkun irrallisen
paan kuivalla puuvillaharsolla. V.A.C.®-letkua ei saa sulkea HBO-hoitoa varten. Ald koskaan jata V.A.C.5-
sidosta paikalleen ilman aktiivista V.A.C.°-hoitoa kahta tuntia pidemmaksi ajaksi (katso kohta Anna
V.A.C.°-hoidon jatkua).

VAROTOIMET

Vakiovarotoimet: Veren kautta siirtyvien patogeenien vélittymisriski on minimoitava noudattamalla
tavanomaisia tartuntavaaraa koskevia varotoimenpiteitd laitoksen kédytdntdjen mukaan potilaiden
diagnoosista tai otaksutusta infektiostatuksesta riippumatta. Kasineiden lisaksi on kaytettava myos

suojatakkia ja -laseja, jos ruumiinnesteille altistuminen on todennakaista.

Suljetut leikkaushaavat: Parhaat tulokset saavutetaan, kun V.A.C.°-hoitojarjestelma asetetaan
puhtaan suljetun haavan paalle valittomasti leikkauksen jalkeen. Jarjestelmaa on pidettava haavan

paalla vahintaan kaksi vuorokautta, mutta korkeintaan seitseméan vuorokautta.

V.A.C.%-hoitojarjestelma ei auta seuraaviin tilanteisiin liittyvien komplikaatioiden hoidossa:

« iskeemiset haavat tai haava-alueet

« hoitamaton tai huonosti hoidettu infektio
- riittdméaton haavan hemostaasi

« haava-alueen selluliitti

Jatkuva versus jaksoittainen/DYNAMIC PRESSURE CONTROL™ -hoito: Epastabiileille rakenteille,
kuten epastabiili rintakehan seindma tai vahingoittunut faskia, suositellaan jatkuvaa DYNAMIC
PRESSURE CONTROL™ -hoitoa jaksoittaisen hoidon sijasta, jotta liikkeet voidaan minimoida ja haavan
pohja voi stabiloitua. Jatkuvaa hoitoa suositellaan myos yleisesti potilaille, joilla on lisdantynyt
verenvuoron vaara, runsaasti tulehdusnestetta tihkuvia haavoja, uusia lappia ja siirteita seka haavoja,
joissa on akuutteja enteerisia fisteleita.

Potilaan koko ja paino: Potilaan koko ja paino on otettava huomioon V.A.C.°-hoitoa maarattaessa.
Imevaiset, lapset, tietyt pienet aikuiset ja vanhat potilaat on asetettava tarkkaan seurantaan
nestehukan ja dehydraation varalta. Lisaksi potilaat, joilla on runsaasti tulehdusnestetta tihkuvia tai
potilaan kokoon ja painoon nahden suuria haavoja, on asetettava tarkkaan seurantaan, silld heilld on
liiallisen nestehukan ja dehydraation vaara. Nestetuotannon seurannassa on otettava huomioon seka
letkun ettd sailion nestemaara.

Selkdydinvamma: jos potilaalla iimenee autonomista dysrefleksiaa (4killisid muutoksia
verenpaineessa tai syddmen sykkeessa sympaattista hermostoa stimuloitaessa), minimoi tuntoarsytys
keskeyttamalla V.A.C.%-hoito ja ota heti yhteys ldakariin.

Bradykardia: minimoi bradykardian vaara asettamalla V.A.C.®-hoito etaalle vagushermosta.

Enteeriset fistelit: Haavat, joihin liittyy enteerisia fisteleita, edellyttavat erityisid varotoimenpiteitd,
jotta V.A.C.°-hoidon onnistuminen voidaan taata. V.A.C.>-hoitoa ei suositella, jos hoidon ainoa tavoite

on enteerisen fistelin eritevuodon hallinta tai estdminen.
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Haavaa ympardivan ihon suojaus: Kaytd tarvittaessa ihon valmistelutuotetta haavaa ymparoivan
ihon suojaamisessa. Vaahto ei saa peittda vahingoittumatonta ihoa.

+  Moninkertaiset kalvosidoskerrokset voivat vahentda kosteushoyryn siirtonopeutta, mika voi

lisétd maseraation vaaraa.

«  Mikali oireita kalvosidoksen, vaahdon tai letkukokoonpanon aiheuttamasta &drsytyksesta tai

herkkyydestd havaitaan, keskeyta kaytto valittomasti ja pyyda ladkarin apua.

«  Valtd haavaa ympardivan ihon vaurioituminen asettamalla kalvosidos suoraan

vaahtosidoksen paalle venyttamatta sidosta.

- Erityista varovaisuutta on noudatettava potilailla, joilla on neuropaattinen etiologia tai joilla
esiintyy verenkierron heikkenemista.

Ympirisidonta: Vilta ympari asetettavien sidosten kdyttod, paitsi alueilla, joilla on voimakasta
turvotusta, tai runsaasti tihkuvissa raajoissa. Tallaisissa tapauksissa tiiviyden aikaansaaminen

ja yllapitaminen voi edellyttad ympari asetettavaa sidosta. Minimoi distaalisen verenkierron
heikentymisvaara kayttamalla mieluummin useita pienid kalvosidoksen paloja kuin yhta suurta palaa.
Ole erittédin varovainen kiinnittaessasi sidosta: dld veda sitd ja anna sen asettua vapaasti paikalleen.
Tarvittaessa reunojen paikallaan pysyminen voidaan varmistaa kuminauhoilla. Ympari asetettavia
kalvosidoksia kaytettdessd on tarkeda tunnustella distaalista pulssia sé@nndllisesti ja toistuvasti seka
arvioida distaalisen verenkierron tila. Jos epdilladn verenkierron heikkenemistd, keskeyta hoito, poista

sidos ja ota yhteyttd hoitavaan laakariin.

V.A.C.°-hoitoyksikdn paineen lasku: Harvinaisissa tapauksissa V.A.C.°-hoitoyksikon letkuston
tukokset voivat johtaa lyhytaikaisiin alipainevaihteluihin (yli 250 mmHg:n alipaine). Korjaa halytyksen
aiheuttaneet olosuhteet viipymatta. Lisatietoja saat hoitoyksikon kayttdoppaasta tai ottamalla
yhteyttd KCl-edustajaan.
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HUOMIOITAVAA V.A.C.°-HOIDON SIIRTAMISESSA
KOTIHOITOYMPARISTOON

VAROITUS: Potilaita, joiden verenvuotokomplikaatioiden vaara on lisadntynyt, on hoidettava

ja tarkkailtava hoitoymparistossa, jonka hoi ladkari katsoo soveltuvan tarkoitukseen.

. INFOV.A.C.™-, V.A.C.ULTA™- ja V.A.C.RX4™-hoitojdrj Imia El ole tarkoitettu
kotikayttoon.
. Jos V.A.C.°>-hoitoa on tarpeen jatkaa, kun potilas siirretadn kotiin, harkitse esimerkiksi jonkin

seuraavista jatkohoitoymparistoon hyvaksytyistad KCl-hoitojarjestelmistd kayttoa:
«  ACTIV.A.C.™-hoitoyksikko

«  VAC SIMPLICITY™ -hoitojarjestelma
« V.ACVIA™-hoitoyksikkd
«  V.A.C. FREEDOM™ -hoitoyksikkd

Lue kysei laitteiden

ut tarkedt turvallisuustiedot.

Ota V.A.C.°-hoidon vasta-aiheiden, varoitusten ja varotoimien lisaksi huomioon seuraavat seikat

ennen V.A.C.°-hoidon maaraamista kotihoitoympéristoon.

. Potilaan tila:
- Kliininen tila (riittdvé hemostaasi ja alhainen riski haavakohdan aktiiviseen ja/tai runsaaseen

verenvuotoon).

- Kotiymparisto (potilas tai perheenjasen / hoitava henkilé pystyy lukemaan ja ymmartdmaéan

turvallisuustiedot, vastaamaan halytyksiin ja noudattamaan kayttéohjeita).

. Potilaan haava:
« Haava on tarkastettava paljaiden verisuonten, anastomoosikohtien, elinten tai hermojen
varalta. Suojauksen on oltava riittava (lisdtietoja on Varoitukset-osion kohdassa

Veri ja elint jaaminen).

. V.A.C.°-hoitojérjestelmin séilion koko:

« 1000 mln sailiota El ole tarkoitettu kotikayttoon.

. Merkinnat:
« Hoitavan ladkarin on tunnettava V.A.C.°-hoidon ohjemateriaalit, jotka ldhetetaan kotiin
hoitoyksikon ja sidospakkauksen mukana. Hoitavan lddkarin on tutustuttava materiaaleihin
huolellisesti potilaan ja potilasta hoitavan henkilon kanssa.

« KCl tarjoaa V.A.C.°-hoidon kdyttoa koskevia koulutusohjelmia. Ota yhteyttd paikalliseen
KCl-edustajaan. Yhdysvalloissa saat lisdtietoja koulutusohjelmasta soittamalla numeroon
1-800-275-4524.

Jos sinulla on kysyttévaa V.A.C.°-hoidon oikeasta asettamisesta tai kaytostd, katso liséohjeita
V.A.C.°-hoidon kliinisistd hoitosuosituksista tai ota yhteytta paikalliseen KCl-edustajaan. Lisatietoja ja

ajankohtaista tietoa saat KCl:n web-sivuilta osoitteessa www.acelity.com tai www.kci-medical.com.

230



V.A.C.°-SIDOKSEN ASETTAMISOHJEET
V.A.C.>-SIDOKSEN KERTAKAYTTOISET OSAT

SENSAT.RA.C.™-tyyny

0

V.A.C.° GRANUFOAM™ V.A.C. WHITEFOAM™ V.A.C. DERMATAC™ V.A.C.%-viivain,
-sidos -sidos -kalvosidos jossa kaksi
vaahdon maéran
merkintatarraa

V.A.C.°-hoitojérjestelmén kertakdyttoiset osat, mukaan lukien vaahtosidos (V.A.C.* GRANUFOAM™
-sidos tai V.A.C. WHITEFOAM™ -sidos), letku ja kalvosidos, on pakattu steriilisti. V.A.C.>-hoitoyksikén
sailiot on pakattu steriilisti tai nestetiet ovat steriileja. Mitdan V.A.C.%-hoitojarjestelman kertakayttoisia
osia ei saa kdyttaa uudelleen. Turvallinen ja tehokas kaytto edellyttaa, ettd V.A.C.°* GRANUFOAM™- ja
V.A.C. WHITEFOAM™ -sidoksia kdytetdan ainoastaan V.A.C.°-hoitoyksikdiden kanssa.

Haavan patofysiologia, ladkérin harkinta ja laitoksen kdytannét maarittavat, kaytetdanko puhdasta

vai steriilid/aseptista tekniikkaa.

Keskustele laadkarin kanssa ja tutustu V.A.C.>-hoidon turvallisuustietoihin ja V.A.C.°-hoitoyksikén
kayttoohjeisiin sekd V.A.C.°-hoidon kliinisiin hoitosuosituksiin aina ennen kayttoa.

SIDOKSEN VAIHTAMINEN

V.A.C.%-hoitojarjestelmélld hoidettavia haavoja on tarkkailtava saannéllisin véliajoin. Tarkkaillun,
infektoitumattoman haavan V.A.C.°-sidokset on vaihdettava 48-72 tunnin vélein, kuitenkin vahintaan
kolme kertaa viikossa. Laakari maarittaa sopivan vaihtotiheyden. Infektoituneita haavoja on
tarkkailtava usein ja erittdin huolellisesti. Tallaisten haavojen sidoksia voidaan joutua vaihtamaan
tavallista 48-72 tunnin vaihtovélia useammin. Sidoksen vaihtovalit perustuvat jatkuvaan haavan tilan

tarkkailuun ja potilaan kliiniseen tilaan, ei niinkaan kiintedan aikatauluun.
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HAAVAN VALMISTELU
VAROITUS: Tutustu V.A.C.®-hoitojarj: Imén turvallisuustietoihin ennen h

1. Irrota ja havita aiempi sidos laitoksen kdytantojen mukaan. Tarkista haava huolellisesti
varmistaaksesi, ettd aiemmin kéytettyjen sidosten kaikki osat on poistettu.

V.A.C.°-SIDOKSEN POISTAMINEN

2. Poista V.A.C.®-sidos varovasti seuraavien ohjeiden mukaan:

a.  Nosta letkun liittimet hoitoyksikon yléapuolelle.
b.  Sulje sidosletkun sulkimet.
c.  lIrrota séililetku sidosletkusta.

d.  Odota, ettéd hoitoyksikko imee tulehdusnesteen séilidletkusta sailioon, ja sulje séilidletkun

suljin.

e.  Sammuta V.A.C.°-hoitoyksikko hoidon kéynnistys-/lopetuspainikkeen avulla. Odota

15-30 sekuntia ja anna vaahtosidoksen kohota.
f. Poista kalvosidos varovasti.
g.  Poista vaahtosidos varovasti haavasta.

VAROITUS: Katso Varoituk sion kohta Vaahtosidok poi

h.  Havita kertakdyttoiset osat sairaalan tai maakohtaisten saadosten mukaisesti.

HUOMAUTUS: Jos sidos on tarttunut haavaan, kosteuta sidosta tarvittaessa steriililla
vedelld tai normaalilla keittosuolaliuoksella, odota 15-30 minuuttia ja irrota sitten

sidos varovasti haavasta. Aseta tarvittaessa V.A.C.®-vaahtosidoksen alle kerros ohutta,

tart ver| ista materiaalia, joka auttaa ehkdiseméaan vaahtosidoksen

tarttumista, tai vaihda sidos tavallista useammin.

HUOMAUTUS: Jos potilas valittaa sidok i isen aikana epamiellyttavaa
oloa, harkitse esilaakityksen antoa, tarttumattoman vilikerroksen kayttoa ennen
htosidok aset i V.A.C. WHITEFOAM™ -sidok kayttoa h i

hoi I

tai i. Katso

erityi itukset V.A.C.°-hoidon kliinisten hoi itusten kohd Kivunhallinta.

iellyttdvaa oloa hoi ladkarin

3. Poista kaikki nekroottinen, elinkelvoton kudos, mukaan lukien luu, karsta tai irtoava kuollut
kudos, ladkarin ohjeiden mukaan.

4. Puhdista haava ja haavan ymparistd huolellisesti ennen sidoksen asettamista ldékarin ohjeiden tai
laitoksen kdytantojen mukaisesti.

5. Varmista, etta riittava hemostaasi on saavutettu (katso Varoi Ver ,
antikoagulantit ja trombosyyttiaggregaation estédjat).

6. Suojaa verisuonet ja elimet ennen vaahdon asettamista (katso kohdat Varoitukset, Verenvuoto,

Veri jaelint jaaminen)

7. Terdvét reunat tai luusirut on poistettava haava-alueelta tai peitettdva (katso Varoitukset,
Verenvuoto, Teravat reunat).

8. Kéyta tarvittaessa ihon valmistelutuotetta haavaa ympérdivan ihon suojaamisessa. Vaahto ei saa
peittda vahingoittumatonta ihoa.
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V.A.C.°-SIDOKSEN ASETTAMINEN YKSITTAISIIN HAAVOIHIN

Foam Quantity Label
Date Dressing Applied 1

000c. l k}
vac therapy oo
Number of foam pieces
Kuva 4 used in the wound

V.A.C.° Ruler with Foam Quantity Label

S
%‘.-\fac therapy

Peel A
Kuva 5

Katso lisatiedot erilaisten haavatyyppien hoitamisesta ja sidoksen asettamisesta useisiin haavoihin

V.A.C.%-hoidon kliinisten hoitosuositusten asianmukaisista kohdista.

1. Tarkista haavan mitat ja patologia, myds kdytavat ja kanavat. Kaytd V.A.C. WHITEFOAM™
-sidosta haavoihin, joissa on tutkittuja kanavia. Vaahtosidosta ei saa asettaa peitossa oleviin /
tutkimattomiin kanaviin. V.A.C.* GRANUFOAM™ -sidoksia voidaan kayttaa haavoihin, joissa on

matalia kdytévia tai kanavia, joiden distaalinen puoli on nakyvissa.

HUOMAUTUS: Jos V.A.C.*-sidoksen alla kdytetaan muita materiaaleja, niiden on oltava

ohuita tai aukollisia, jotta tulehd padsevat poi: ja jotta alipainehoi
voidaan antaa. Kirjaa tiedot muistiin kalvosidok tai mul imitettuun hd
maaran merkintétarraan ja potilaskertomukseen, jotta kaikki sidokset poi id.

seuraavan vaihdon yhteydessa.

2. Leikkaa V.A.C.°-vaahtosidoksesta varovasti viivaa pitkin sopivan kokoinen pala, joka voidaan
asettaa haavan paalle niin, ettei vahingoittumaton iho peity (kuva 1).

HUOMAUTUS: Al leikk htosid I ylépuolella, silla h saattaa
pudota palasia (kuva 2). Poista hd hdolliset pal jotka voivat pudota tai
jaada h poi isen yhteydesss, hi n htocidok ' i

haavakohdasta pois pain.
3. Aseta vaahtoa varovasti haavaonteloon siten, etta se on kontaktissa kaikkien haavapintojen
kanssa (kuva 3). Al4 aseta V.A.C.°-vaahtosidosta haavaan voimakkaasti painamalla.

HUOMAUTUS: Varmista alipai i jakautumi tarki lla vierekkaisten

P J

1 'y

vilinen | i
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HUOMAUTUS: lhonalaiset ompeleet on peitettava yhdella kerroksella tarttumatonta

P ja

materiaalia, joka valiin.

4. Laske haavassa kaytettyjen vaahtosidosten kokonaisméaara ja merkitse maara
mukana toimitettuun V.A.C.°-viivaimen vaahdon maaran merkintdtarraan (kuva 4) ja
potilaskertomukseen. Vaahdon maaran merkintatarran voi poistaa V.A.C.°-viivaimesta (kuva
5), ja se on asetettava nakyvaan kohtaan seuraavaa hoitavaa ladkaria varten (esimerkiksi

SENSAT.R.A.C.™-tyynyn letkun ympirille, kalvosidoksen tai potilaskertomukseen).

VAROITUS: EI SAA kéyttaa V.A.C.ULTA™
aikana. V.A.C. DERMATAC™ -kalvosidoksella sidotun h huuhtelu saattaa johtaa

nest ihin, joiden seuraul voi olla maseraatio.

VAROITUS: ALA kéayta V.A.C. DERMATAC™ -kalvosidosta avoimeen vatsaonteloon tai
ABTHERA™-hoidon kanssa. Kdytto avoimessa vatsaontelossa saattaa johtaa siihen, etta

alipainetta ei voida sailyttaa.

V.A.C.° GRANUFOAM™ -SIDOKSEN KAYTTO LEIKKAUSHAAVOJEN
HOIDOSSA

HUOMAUTUS: KCI PREVENA™ -sidokset on iteltu erityisesti leikkaushaavoj
hoitoon ja niiden kayttoa 1[I tahén tarlk ' Katso lisdtietoja PREVENA™-
. e i

jarj kayt )]

HAAVAKOHDAN VALMISTELU

1. Poista ihokarvat ennen leikkausta hoitolaitoksen kaytantojen mukaisesti alueelta, jolle sidos on
tarkoitus asettaa. Karvoitus saattaa heikentaa sidoksen kiinnittymista ja tiiviytta.

2. Puhdista sidoksen asetusalue valittomasti leikkauksen jalkeen ladkarin ohjeiden mukaan.

3. Taputtele alue kuivaksi steriililla sideharsolla. Alueen on oltava taysin kuiva, ennen kuin sidos
asetetaan. Sidos ei ehka tartu kunnolla, jos pinta on kostea.

DREENIT JA KIVUNHALLINTALAITTEET

V.A.C.%-hoitojérjestelméan sidoksia voidaan kayttaa yhdessa sekd dreenien etta kivunhallintalaitteiden
kanssa, kunhan sidosta ei aseteta siihen kohtaan, jossa letku tulee ihon lapi. Kirurgisten dreenien on
kuljettava ihon alla sidoksen ohi ja toimittava V.A.C.®-hoitojarjestelmasta erillisina.

HUOMAUTUS: Kirurgisia dreeneja void kayttaa ikai i V.A.C.°-hoitojdrjestelman
kanssa, mutta jarjestelméa ei saa kdyttaa dreenin tyhjennykseen eiké iden keraa
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S

IDOKSEN ASETTAMINEN HAAVA-ALUEELLE

Mahdollinen
Tuote Sidoksen mitat .f’sf cm:n . Ha;;lar.n
kokonaispituus
I 10 7,5 x 3,2 cm 152cm 10,2cm
-sidos
Keskikokoinen
V.A.C.° GRANUFOAM™ -sidos 18x12,5x3,2cm 30,5cm 25,4cm
H L) ™

i"i':;'sv'A'c' GRANUECAM 26x15x3,2cm 43,2cm 38,1cm

w N =

w

o

~

<

©

. Valitse sopiva sidos.
. Puhdista haavaa ympardiva alue laitoksen kaytantojen tai ladkérin ohjeiden mukaisesti.

. Aseta ihonsuojatuote tai iholiima haavan ympérysalueelle ja noin 5,1 cm sen molemmin puolin,

jotta sidoksen reunat pysyvat tiiviina.

. Suojaa vahingoittumaton iho ommellinjan molemmin puolin V.A.C. DERMATAC™ -kalvosidoksella,

hydrokolloidilla tai muulla lapindkyvalla kalvolla (aseta ommelten tai niittien ymparille kehys)
siten, ettd ommellinja jaa paljaaksi.

. Aseta vdhintdan 7,6 cm leved, tarttumaton kerros (esimerkiksi 6ljyemulsio, petroli- tai

silikonisidos) haavaan koko pituudelta. Jita sidosta haavan reunojen yli véhintdan 2,5 cm:n
leveydelta.

. Leikkaa V.A.C.* GRANUFOAM™ -sidos liuskoiksi, joiden leveys on véhintdan 6,3 cm. Leikkaa

tarpeeksi liuskoja, jotta voit peittdad koko haava-alueen ja vdhintdan 2,5 cm alueen molemmista
paista.

. Aseta V.A.C.°* GRANUFOAM™ -sidosliuskat koko tarttumattoman kerroksen paille. Jos kdytdssa on

useita liuskoja, varmista, etta liuskat koskettavat toisiaan niin, ettd alipaine jakautuu koko haavan
pituudelle. Ald paastd V.A.C.* GRANUFOAM™ -sidosta kosketuksiin vahingoittumattoman ihon
kanssa.

. Leikkaa V.A.C. DERMATAC™ -kalvosidoksesta vahintadn 19,8 cm:n levyinen pala, jolla voit peittda
V.A.C.> GRANUFOAM™ -sidoksen ja 5-7 cm vahingoittumatonta ihoa. Kalvosidos voidaan tiivistaa
asettamalla toinen sidosliuska limittdin kulmien paalle.

. Aseta V.A.C. DERMATAC™ -kalvosidos kevyesti V.A.C.°* GRANUFOAM™ -sidoksen pédlle ja sitten sen
sivuille siten, ettd se ulottuu vahingoittumattomalle iholle. Katso lisdtietoja V.A.C. DERMATAC™
-kalvosidoksen asettaminen -kohdasta.

HUOMAUTUS: Vilta haavaa ympéroivan ihon vauriot asettamalla kalvosidos suoraan
vaahtosidoksen paille venyttamatta kalvosidosta.

10. Aseta SENSAT.R.A.C.™-tyyny SENSAT.R.A.C.™-tyynyn asettaminen -osiossa kuvatulla tavalla.

11. Kdynnista V.A.C.°>-hoito -125 mmHg:n jatkuvalla alipaineella.

VAROITUS: EI SAA kéyttaa V.A.C.ULTA™-hoitoyksikén V.A.C. VERAFLO™ -hoidon (huuhtelu)
aikana. Haavakohdan huuhtelu voi aiheuttaa nesteen kertymisté, josta voi seurata maseraatio.
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V.A.C. DERMATAC™ -KALVOSIDOKSEN ASETTAMINEN

Taustasuojus

HUOMAUTUS: Potilaan ihon tilaa on tarkkailtava huolellisesti (katso Varotoimet, Haavaa
ympaéroivan ihon suojaaminen).

1. Leikkaa V.A.C. DERMATAC™ -kalvosidosta niin, ettd se peittad V.A.C.°>-vaahtosidoksen ja 5-7 cm
vahingoittumattoman haavaa ympardivan kudoksen reunasta (kuva 6).

N

. Tuo liimapinta esiin poistamalla taustasuojus (kuva 7). Voit pidelld kalvosidosta
kasittelyliuskoista.

w

. Aseta kalvosidoksen liimapuoli alaspdin vaahdon paélle ja peitd vaahto ja vahingoittumaton iho.
Varmista, etta kalvosidos peittad vahintadan 5-7 cm vahingoittumattoman haavaa ymparéivan
kudoksen reunasta (kuva 8).

HUOMAUTUS: Vilta haavaa ymparoivan ihon vauriot aset lla kalvosid

vaahtosidoksen péaélle venyttamaitta sidosta.

4. Pida kalvosidoksen reunaa painettuna, irrota rei‘itetyt kasittelyliuskat kalvosidoksesta ja varmista
tiivis kiinnitys taputtelemalla kalvosidos paikalleen (kuva 9).

5. Estd vuodot oikaisemalla kaikki rypyt ja taitokset.

HUOMAUTUS: Kalvosidos on mahdollistaa irrottaa rypistyneesta ja taittuneesta kohdasta

ensimmadisen asettelun aikana ja asettaa sitten takaisin paikalleen.
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SENSAT.R.A.C.™"-TYYNYN ASETTAMINEN

Keskilevy S

Kuva 10 / Kuva 11

Tyynyn
vakautuskerros

4
yva 130 - ="

HUOMAUTUS: Ali irrota tyynya tai aseta letkua suoraan vaahtosidokseen. Se saattaa tukkia
letkun ja aiheuttaa V.A.C.®-hoitoyksikossa halytyksen.

1. Valitse tyynyn asettamispaikka. Voit mahdollistaa optimaalisen virtauksen kiinnittamalla
huomiota letkun sijoittamiseen. Véltd asettamista luu-ulokkeen pédlle ja kudoksen taitekohtiin.

2. Ota kalvosidoksesta kiinni ja leikkaa kalvosidokseen varovasti 2,5 cm:n reika (ei viiltoa) (kuva
10). Reidn on oltava riittdvan suuri nesteiden ja tulehdusnesteiden poistamista varten. Vaahdon
leikkaaminen ei ole tarpeen.

HUOMAUTUS: Leikkaa reika, dla viiltoa. Viilto saattaa kuroutua itsestdan umpeen hoidon
aikana.

3. Lisaa tyyny, jossa on keskilevy ja ympardiva liimareuna.
a. Paljasta liimapinta poistamalla molemmat taustakerrokset (1 ja 2) (kuva 11).
b.  Aseta tyynyn keskilevyn aukko suoraan kalvosidoksessa olevan reidn palle (kuva 12).
c.  Varmista tyynyn kiinnittyminen painamalla varovasti keskilevya ja ulkoreunaa.
d.  Poista tyynyn vakautuskerros vetamalld sinisesta kielekkeestd (kuva 13).

HUOMAUTUS: Haavan ympariston maseraatiota voidaan valttaa tyynyn keskilevya

p h varmi lla, ettd keskilevy on kok vain h dok
paalla. Haavassa olevaa V.A.C.°-sid on ehka laaj tava lisaamalld siihen pala
V.A.C.° htosid. Vaahtosidospalan halkaisijan on oltava 1-2 cm keskilevyn

halkaisijaa suurempi. Jos kdytetaan lisdpalaa, haavaa ympéroiva iho on suojattava
huolellisesti ennen sen asettamista.

Tietoja muista sidoksen asettamistekniikoista saat V.A.C.°>-hoidon kliinisista hoitosuosituksista.
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V.A.C.>-HOIDON ANTAMINEN

VAROITUS: Tutustu V.A.C.°-hoitojarjestelmén turvalli ietoihin huolellisesti ennen V.A.C.°-
hoidon aloittamista.

1. Poista V.A.C.°-sdilic pakkauksesta ja aseta se V.A.C.°-hoitoyksikkoon siten, ettd se lukittuu paikalleen.

HUOMAUTUS: jos séi

eiolel Il ikall V.A.C.°-hoitoyksikké antaa halytyksen.

2. Yhdista SENSAT.R.A.C.™-tyynyn letku séilidletkuun ja varmista, ettd molempien letkujen sulkimet
ovat auki (kuva 14). Aseta sulkimet poispain potilaasta.

3. Kytke virta V.A.C.%-hoitoyksikkdon ja valitse potilaalle maaratty hoitoasetus.

VAROITUS: El SAA kayttaa V.A.C.ULTA™-hoitoyksikén V.A.C. VERAFLO™ -hoidon (huuhtelu
aikana. V.A.C. DERMATAC™ -kalvosidoksella sid: h huuhtelu saattaa johtaa

.

joiden seur voi olla maseraatio.

VAROITUS: ALA kéyta V.A.C. DERMATAC™ -kalvosidosta avoimeen vatsaonteloon tai
ABTHERA™-hoidon kanssa. Kdytto avoimessa vatsaontelossa saattaa johtaa siihen, etta

alipainetta ei voida sailyttaa.

4. Aloita V.A.C.°-hoito. Tarkista sidoksen tiiviys. Sidoksen on oltava kasaan painunut.
V.A.C.° GRANUFOAM™ -sidoksen on oltava kasaan painunut ja ndytettdva rypistyneeltd. Sihisevaa
aanta ei saa kuulua. Varmista V.A.C.ULTA™- ja V.A.C.RX4™-hoitojérjestelmissa SEAL CHECK™
-toiminnolla, ettei ilmavuodon maara ylitd hélytysrajaa. Jos huomaat merkkejé vuodosta, tarkista
SENSAT.R.A.C.™-tyynyn ja kalvosidoksen tiiviys, letkuliitokset seka sailion asennus ja varmista, ettd
letkun sulkimet ovat auki.

5. Kiinnitd letkujen ylimaardinen osa, jotta letkut eivat vaikeuta potilaan liikkumista.

HUOMAUTUS: katso halytyksiin liittyvét tiedot kdytettavan yksikon kaytto- ja/tai pikaoppaasta.

HUOMAUTUS: jos vuotoldhde havaitaan, voit varmistaa saumauksen pitavyyden paikkaamalla
don ylimadriiselld kalvosidoksell.

HUOMAUTUS: jos haavaon | lokk paalla tai alueella, jossa paino voi aiheuttaa

ylimaaraéista painetta tai rasi alla oleviin kudoksiin, a potilaan kuormitusta

jakamalla paine uudelleen painetta lievittdvan pinnan tai laitteen avulla.

VAROITUS: Al kosk jata V.A.C.°-sid paikall ilman aktiivista V.A.C.®-hoitoa kahta

tuntia pidemmaksi ajaksi. Jos hoito keskeytyy yli kahdeksi tunniksi, poista vanha sidos ja

ja aloita V.A.C.°-hoito uudelleen tai kdyta hatatil htoehtoi: id. (esimerkiksi
marka tai kostea harsosidos) hoitavan laakarin ohjeiden mukaan.

huuhtele haava. Kdyta joko uutta V.A.C.°-sidosta steriilistd ja pak

HUOMAUTUS: kun V.A.C. DERMATAC™ -kalvosid! kaytetaan yhdistamistekniikassa, on
varmistettava, etta hoitoyksikko on asetettu jatkuvan toiminnan tilaan.
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V.A.C.°-BEHANDLINGSSYSTEM
SIKKERHETSINFORMASJON
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V.A.C. DERMATAC ™-OVERTREKK
PAFORINGSINSTRUKSJONER FOR FORBINDINGER
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FOR BRUK KUN MED V.A.C.° GRANUFOAM™- OG
V.A.C. WHITEFOAM™-FORBINDINGER OG KCI
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SIKKERHETSINFORMASJON FOR V.A.C.°-BEHANDLING

Engangsutstyr til V.A.C.°-behandlingssystemet skal brukes slik det er angitt i den tilherende
produktdokumentasjonen. Beholderne til V.A.C.°-behandlingsapparatet er sterilt forpakket eller
har sterile vaeskebaner. Alt engangsutstyr til V.A.C.>-behandlingssystemet er kun til engangsbruk.
For & bidra til sikker og effektiv bruk skal V.A.C.°-svampforbindingene bare brukes med V.A.C.5-
behandlingsapparater.

Enheter til engangsbruk ma ikke brukes pa nytt. Produktet ma ikke brukes pa nytt, steriliseres pa nytt
eller brukes hvis den sterile pakken er skadet. Hvis dette ikke overholdes, kan det fore til at produktet
ikke fungerer som det skal, og at pasienten utsettes for risiko for sarkontaminering, infeksjon og/eller

at saret ikke leges.

Avgjerelsen om & bruke ren kontra steril/aseptisk teknikk er avhengig av sérets patofysiologi,

legens/helsepersonellets preferanse og institusjonens retningslinjer.

VIKTIG: Hvis du unnlater & kontakte lege eller lese grundig gjennom og falge alle instruksjoner for
behandlingsapparatet og forbindingen samt sikkerhetsinformasjon for hver bruk, vil dette, som med
enhver reseptbelagt medisinsk enhet, kunne fare til feilaktig produktytelse og risiko for alvorlig skade
eller dad. Ikke juster innstillingene for behandlingsapparatet eller bruk behandlingsapparatet uten
veiledning fra / tilsyn av behandlende lege.

TILTENKT BRUK
V.A.C. DERMATAC™-overtrekket er et tilbeher til folgende:

ACTIV.A.C.™ V.A.C. SIMPLICITY™, V.A.CVIA™ og V.A.C FREEDOM™ sarbehandlingssystem med
undertrykk, som er integrerte sarbehandlingssystemer for bruk til akutt eller langvarig pleie
eller hjemmepleie.
INFOV.A.C.™, V.A.C.ULTA™ og V.A.C.RX4™ sérbehandlingssystem med undertrykk, som er
integrerte sarhandteringssystemer som brukes i intensivpleie og andre sykehusmiljoer der
produktet brukes av eller under tilsyn av kvalifisert helsepersonell.
Nar de brukes pé apne sér, er de ment for & skape et miljg som fremmer heling av sér ved sekundaer
eller tertizer (forsinket primaer) intensjon, ved a klargjere sarbunnen for lukking, redusere edem,
fremme dannelsen av granulasjonsvev og perfusjon, og ved a fierne eksudat og infeksigst materiale.
Typer av &pne sar inkluderer: kroniske, akutte, traumatiske og subakutte sér og gjenapnede sér,
andregradsforbrenninger, magesar (f.eks. diabetessar, trykksar eller vengs insuffisiens), vevsfliker og

transplantert vev.

Nar de brukes pé lukkede kirurgiske snitt, brukes de til & handtere miljget i kirurgiske snitt som
fortsetter a drenere/vaeske etter lukking med sting eller stifter, ved & opprettholde et lukket milje og
fierne eksudat ved bruk av sarbehandling med undertrykk.

VIKTIG INFORMASJON FOR BRUKERE

ADVARSEL: MA IKKE brukes med V.A.C. VERAFLO™-behandling (instillering) som leveres
av V.A.C.ULTA™-behandlingsapparatet. Instillering i sdret som er forbundet med V.A.C.
DERMATAC™-overtrekk, kan fare til vaeskelekkasje, som kan fore til maserasjon.

ADVARSEL: IKKE bruk V.A.C. DERMATAC™-overtrekk over apent abdomen eller med
ABTHERA™-behandling. Bruk over apent abd kan fore til lende evne til &

opprettholde forsegling med undertrykk.
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MERK: V.A.C. DERMATAC™-overtrekket er tiltenkt for bruk kun med V.A.C.* GRANUFOAM™- og

V.A.C. WHITEFOAM™-forbindi og KCINPWT-

V.A.C.°-svampforbindinger som kan brukes sammen med V.A.C. DERMATAC™-overtrekk

Forbinding Storrelse (cm)
V.A.C.° GRANUFOAM™ liten forbinding 10x7,5x3,2
V.A.C.° GRANUFOAM™ medium forbinding 18x12,5x3,2
V.A.C.° GRANUFOAM™ stor forbinding 26x15x3,2

V.A.C.° GRANUFOAM™ rund forbinding

12,7 (diameter) x 3,2

V.A.C.° GRANUFOAM™ tynn forbinding 26x15x1,6
V.A.C.* GRANUFOAM™ forbinding for hand 22,5x 31,7
V.A.C.° SIMPLACE™ liten forbinding 7,7x11,2x1,75
V.A.C.® SIMPLACE™ medium forbinding 14,7x17,4x1,75
V.A.C.® SIMPLACE™ EX liten forbinding 7,7x11,2x1,75
V.A.C.® SIMPLACE™ EX medium forbinding 14,7x17,4x1,75
V.A.C. WHITEFOAM™ liten forbinding 10x7,5x1
V.A.C. WHITEFOAM™ stor forbinding 10x15x1
KONTRAINDIKASJONER
Ikke plasser pforbindi fraV.A.C.°-beh i direkte kontakt med
blottstilte blodarer, ader, organer eller nerver.

MERK: Du finner ytterligere informasjon om blgdning i avsnittet Advarsler.

V.A.C.2-behandling er kontraindisert for pasienter med:

- malignitet i sret

« ubehandlet osteomyelitt

MERK: Se i avsnittet Advarsler for informasjon om Osteomyelitt.

« ikke-enteriske og uutforskede fistler

« nekrotisk vev med sarskorpe

MERK: Etter debridement av nekrotisk vev og fullstendig fierning av sarskorpe kan

V.A.C.°-behandling benyttes.

ADVARSLER

MA IKKE brukes med V.A.C. VERAFLO™-behandling (instillering) som leveres av V.A.C.ULTA™-
behandlingsapparatet. Instillering i saret som er forbundet med V.A.C. DERMATAC™-overtrekk,
kan fore til vaeskelekkasje, som kan fore til maserasjon.

ADVARSEL: IKKE bruk V.A.C. DERMATAC™-overtrekk over apent abdomen eller med
ABTHERA™-behandling. Bruk over apent abd kan fore til lende evne til &4

g

opprettholde forsegling med undertrykk.
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Bledning: Med eller uten bruk av V.A.C.*-behandling har enkelte pasienter hoy risiko for

bladningskomplikasjoner. Falgende pasienttyper har storre risiko for blgdning, som kan vaere

potensielt dedelig hvis det ikke holdes under kontroll:

Pasienter med svekkede eller skjare blodarer eller organer i eller rundt saret som et resultat av
for eksempel:

« suturering i blodarer (naturlige anastomoser eller transplantert vev) / organer
« infeksjon

« traume

- stréling

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
blgdningskomplik

behandlende lege finner egnet.

ber de behandles og overvakes i et pleiemiljo som

Hvis aktiv bledning utvikler seg pl lig eller i store mengder under V.A.C.°-behandling,

eller hvis det observeres friskt (sterkt radfarget) blod i slangene eller i beholderen, skal

i

du gyeblikkelig avbryte V.A.C.°-behandlingen, la forbii ligge pa plass, iverksette

tiltak for & stoppe bladni og tilkalle medisinsk hjelp. V.A.C°-behandlingsapparater
og -forbindinger skal ikke brukes til a forhindre, minimere eller stopp kul.
blgdning.

Beskytt blodarer og organer: Alle blottstilte eller overflatiske blodarer og organer i eller rundt
saret ma dekkes fullstendig og beskyttes for det gis V.A.C.>-behandling.

Sorg 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 masket,
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 serge for at de sikres pé en slik mate at de opprettholder sin beskyttende
posisjon gjennom hele behandlingen.

Det skal ogsa tas hensyn til undertrykksinnstillingen og behandlingsmodusen som brukes nar
behandlingen igangsettes.

Utvis forsiktighet ved behandling av store sar, ettersom disse kan inneholde skjulte blodéarer
som ikke n@dvendigvis er lett synlige. Pasienten bar overvakes ngye med tanke pé bledning, i et
pleiemilje som behandlende lege anser som passende.

Infiserte blodarer: Infeksjon kan bryte ned blodarer og svekke karveggen, noe som kan gi
okt disposisjon for karskade ved abrasjon eller manipulering. Infiserte blodarer er utsatt for

komplikasj isiko, il t ing, som kan vaere potensielt dgdelig dersom det
ikke holdes under kontroll. Utvis ekstrem forsiktighet nar det gis V.A.C.°-behandling i
naerheten av infiserte eller potensielt infiserte blodarer. (Se delen Beskytt blodarer og
organer ovenfor). Pasienten bgr overvakes ngye med tanke pa bledning, i et pleiemiljo som
behandlende lege anser som passende.
H antikoagul ogh
sarhemostase har en gkt risiko for bledning, noe som er potensielt dedelig hvis det ikke holdes
under kontroll. Disse pasientene ber behandles og overvakes i et pleiemiljo som behandlende
lege finner passende.

av plateaggregering: Pasienter uten tilstrekkelig
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Utvis forsiktighet ved behandling av pasienter pa doser av antikoagulanter eller hemmere
av plateaggregering som antas & kunne ke risikoen for bledning (avhengig av sartype og
-kompleksitet). Det skal tas hensyn til undertrykksinnstillingen og behandlingsmodusen som
brukes nar behandlingen igangsettes.

. Hemostatiske midler som pafores sarstedet: Ikke-fastsydde hemostatiske midler (for
eksempel benvoks, absorberbar gelatinsvamp eller sarforseglende spray) kan, hvis de forskyves,
oke risikoen for bledning og veere potensielt dedelige dersom de ikke holdes under kontroll.
Beskytt mot forskyving av slike midler. Det skal tas hensyn til undertrykksinnstillingen og
behandlingsmodusen som brukes nar behandlingen igangsettes.

. Skarpe kanter: Benfragmenter eller skarpe kanter kan lage hull i beskyttende barrierer,
blodarer eller organer og foréarsake skade. Enhver skade kan forarsake bledning, noe som
kan vaere potensielt dadelig hvis det ikke holdes under kontroll. Veer oppmerksom pa mulig
forflytning av den relative plasseringen til vev, blodarer eller organer inne i séret som kan gke
muligheten for kontakt med skarpe kanter. Skarpe kanter eller benfragmenter ma dekkes
eller fiernes fra sarstedet for V.A.C.°-behandling for & forhindre at de lager hull i blodérer eller
organer. Jevn ut og dekk fullstendig alle gjenstaende kanter der dette er mulig, for & redusere
risikoen for alvorlig eller livstruende skade hvis det skulle oppsta forflytning av strukturene.
Utvis forsiktighet ved fjerning av forbindingsdeler 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

bladning eller pa pasienter som ikke taler et omfattende vaesketap, inkludert barn og eldre.

Vurder pasientens storrelse og vekt, pasientens tilstand, sartype, overvakningsmuligheter og

pleiemilje ved bruk av denne beholderen. Denne beholderen anbefales utelukkende til akutt pleie

(sykehus).

Infiserte sar: Infiserte sar bor overvakes ngye, og de kan trenge hyppigere bytte av forbinding enn

ikke-infiserte sar, avhengig av faktorer som sarets tilstand og behandlingsmal. Du finner informasjon

om hvor ofte forbindinger ber byttes, i instruksjonene for pafering av forbinding (finnes i eskene med

V.A.C.5-forbindinger). Som med alle sarbehandlinger skal helsepersonell og pasienter/pleiere hyppig

overvéke pasientens sar, vevet rundt saret og eksudat med tanke pé tegn pé infeksjon, forverring av

infeksjon eller andre komplikasjoner. Noen tegn pé infeksjon er feber, smhet, redhet, oppsvulming,
kloe, utslett, okt varme i saret eller omradet rundt séaret, purulent utsondring eller sterk lukt. Infeksjon
kan veere alvorlig og kan fare til komplikasjoner som smerte, ubehag, feber, koldbrann, toksisk

sjokk, septisk sjokk og/eller livstruende skade. Noen tegn pa eller komplikasjoner ved systemisk

infeksjon er kvalme, oppkast, diaré, hodepine, svimmelhet, besvimelse, sar hals med oppsvulming

av slimhinnene, forvirring, hoy feber, refraktaer og/eller ortostatisk hypotensjon eller erytroderml (et

Yy )

solbrentlignende utslett). Hvis det foreligger noen tegn pa begy d eller

utvikling av infeksjon pa sarstedet, ma du gyeblikkelig | kte den behandlende legen for

a avgjore om V.A.C.°-behandlingen bor avbrytes. Du finner ogsa informasjon om sarinfeksjoner
knyttet til blodarer, i delen Infiserte blodarer.

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 nedvendig) og passende antibiotikabehandling. Beskytt intakt ben med et enkelt lag med
ikke-klebende materiale.

Beskytt sener, leddband og nerver: Sener, leddband og nerver mé beskyttes for 8 unnga direkte
kontakt med V.A.C.°-svampforbindinger. Slike strukturer kan dekkes med naturlig vev, masket,
ikke-klebende materiale eller bioteknisk vev for & hjelpe til med & minimere risikoen for utterking
eller skade.
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Svampplassering: Bruk alltid V.A.C.°-forbindinger fra sterile pakninger som ikke er blitt dpnet

eller skadet. Ikke plasser svampforbindinger i blinde/uutforskede ganger. V.A.C. WHITEFOAM™-
forbindingen kan vaere mer passende for bruk med utforskede ganger. Ikke tving svampforbindinger
inn i noen del av saret. Dette kan skade vev, endre leveringen av undertrykk eller hindre fierning av
eksudat og svampbiter. Tell alltid antall svampbiter som ble brukt i saret. Noter antall svampbiter og
datoen for bytte av forbinding, pa overtrekket eller etiketten for antall svampbiter, hvis tilgjengelig,
og i pasientens journal.

V.A.C.® pforbindi er radiolucente og vises ikke pa rentgen.

Fjerning av svamp: V.A.C.°>-svampforbindinger er ikke biologisk absorberbare. Tell alltid det

totale antallet svampbiter som fjernes fra saret, og serg for at det
fijernes som ble plassert der. Svampbiter som blir liggende igjen i saret lenger enn den anbefalte
tidsperioden, kan fremme innvekst av vev i svampen og gi vansker med a fierne svampen fra saret
eller fgre til infeksjon eller andre komplikasjoner. Hvis forbindingen fester seg til saret, kan du
vurdere 4 tilfgre sterilt vann eller vanlig saltvannsopplesning i forbindingen, vente i 15-30 minutter,
og deretter fierne forbindingen varsomt fra saret. Hvis det nye granulasjonsvevet rives ved bytte av
forbinding, kan det fore til bledning pé sarstedet, uansett behandlingsmodalitet. Det kan oppsta
og ber forventes mindre bledninger. Pasienter med gkt risiko for bledning, som beskrevet i delen
Blgdning, har imidlertid potensiale 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 hos disse
pasientene ved fierning av forbindingen. Hvis det oppstar betydelig blgdning, avbryter du
oyeblikkelig bruken av V.A.C.°-behandlingssystemet og iverksetter tiltak for a stanse

£ hind

blgdningen. Ikke fjern p i for du har | Itert behandlende lege eller kirurg.

Ikke gjenoppta bruken av V.A.C.°-behandli Y for tilstrekkelig F er oppnadd

og pasienten ikke har risiko for videre blgdning.

Behold V.A.C.°-behandling pa: La aldri en V.A.C.°-forbinding vaere pé uten aktiv V.A.C.°-behandling
i mer enn to timer. Hvis behandlingen er av i mer enn to timer, fierner du den gamle forbindingen
og skyller ut séret. Péfer enten en ny V.A.C.°-forbinding fra en uapnet, steril pakning og gjenoppta

V.A.C.°-behandling, eller péfer en annen forbinding etter anvisning fra behandlende lege.

Klebemiddel av akryl og silikonlag: V.A.C. DERMATAC™-overtrekket har et klebende belegg

i akryl og et silikonlag, som kan innebaere en risiko for en allergisk reaksjon hos pasienter som er
allergiske eller overfglsomme overfor klebemidler av akryl eller silikon. Hvis en pasient har en kjent
allergi eller overfalsomhet overfor slike materialer, skal ikke V.A.C.°>-behandlingssystemet brukes.
Hvis det oppstar tegn pa allergisk reaksjon eller overfolsomhet, som redhet, oppsvulming, utslett,
urtikaria eller betydelig pruritus, ma du avbryte bruken og konsultere en lege gyeblikkelig. Hvis
bronkospasme eller mer alvorlige tegn pa allergisk reaksjon viser seg, skal du eyeblikkelig soke
medisinsk hjelp.

Defibrillering: Fjern V.A.C.°-forbindingen hvis defibrillering er nedvendig i omradet der forbindingen
er plassert. Hvis ikke forbindingen flernes, kan det hemme overferingen av elektrisk energi og/eller
gjenopplivning av pasienten.

Magnetresonanstomografi (MR) - V.A.C.°-behandlingsapparat: V.A.C.°-behandlingsapparatet er
ikke MR-sikkert. Ikke ta V.A.C.°-behandlingsapparatet inn i MR-omgivelsene.

Magnetresonanstomografi (MR) - V.A.C.°-forbindinger: V.A.C.°-forbindinger kan vanligvis forbli
pé 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.°-behandlingen pa).
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Trykkammerterapi med oksygen (HBO): Ikke ta V.A.C.>-behandlingsapparatet med inn i et
terapikammer med hyperbar oksygen. V.A.C.°-behandlingsapparatet er ikke utviklet for dette miljoet
og ber anses som en brannfare. Nar V.A.C.°-behandlingsapparatet er koblet fra, m& du enten

(i) erstatte V.A.C.°-forbindingen med et annet HBO-kompatibelt materiale under den hyperbare
behandlingen eller (i) dekke til den ikke avklemte enden av V.A.C.°-slangen med terr gas. For
HBO-behandling ma det ikke settes klemme pa V.A.C.°-slangene. La aldri en V.A.C.°-forbinding vaere
pa uten aktiv V.A.C.°-behandling i mer enn to timer (se delen Behold V.A.C.°-behandling pa).

FORHOLDSREGLER

Alminnelige forholdsregler: Ta alminnelige forholdsregler for smittekontroll med alle pasienter
i henhold til institusjonsprotokoll, uavhengig av deres diagnose eller antatte infeksjonsstatus. Dette
er viktig for & redusere risikoen for overfering av blodbarne patogener. I tillegg til hansker ber du

bruke kjortel og vernebriller hvis eksponering for kroppsvaesker er sannsynlig.

Lukket kirurgisk snitt: For maksimal nytte ma V.A.C.°-behandlingssystemet pafgres rene, kirurgisk
lukkede sar umiddelbart etter operasjonen. Det skal paferes kontinuerlig i minst to dager i opptil
maks. sju dager.

V.A.C.2-behandlingssystemet vil ikke veere effektivt ved komplikasjoner knyttet til folgende:
« Iskemiisnittet eller snittomradet

« Ubehandlet eller ikke tilstrekkelig behandlet infeksjon
« Utilstrekkelig hemostase i snittet
«  Cellulitti snittomradet

Kontinuerlig kontra intermitterende/DYNAMIC PRESSURE CONTROL™-behandling: Kontinuerlig
i stedet for intermitterende/DYNAMIC PRESSURE CONTROL™-behandling anbefales over ustabile
strukturer, f.eks. en ustabil brystvegg eller ikke-intakt fascie, for a bidra til & minimere bevegelse

og stabilisere sarbunnen. Kontinuerlig behandling er ogsé generelt anbefalt for pasienter med okt
risiko for bledning, sterkt eksuderende sar, ferske vevsfliker og transplantater samt sar med akutte
tarmfistler.

Pasientstorrelse og -vekt: Pasientens storrelse og vekt ber vurderes ved foreskrivning av
V.A.C.%-behandling. Spedbarn, barn, enkelte sma voksne og eldre pasienter ber overvakes noye for
vaesketap og dehydrering. | tillegg ber pasienter med sterkt eksuderende sér eller store sar i forhold
til pasientens storrelse og vekt overvakes noye. Disse pasientene risikerer for stort vaesketap og
dehydrering. Ved overvakning av vaeskeutsondring mé du ta i betraktning vaeskevolumet i bade
slangene og beholderen.

Ryggmargsskade: 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 eyeblikkelig tilkalle medisinsk assistanse.

Bradykardi: Minimer risikoen for bradykardi ved ikke & plassere V.A.C.°-behandlingssystemet i
naerheten av vagusnerven.

Tarmfistler: Sar med tarmfistler krever at det tas spesielle forholdsregler for & oppné optimal V.A.C.5-
behandling. V.A.C.>-behandling anbefales ikke hvis det eneste malet med behandlingen er & fa
kontroll pa eller begrense utsondring fra tarmfistler.
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Beskytt huden rundt saret: Vurder & bruke et hudbehandlingsprodukt for & beskytte huden rundt
saret. Ikke la svampen f4 strekke seg ut over frisk hud.

+ Flere lag med overtrekk kan redusere overfgringshastigheten for fuktig damp, noe som kan

oke risikoen for maserasjon.

+ Hvis det oppstar tegn pa irritasjon eller overfelsomhet overfor overtrekket, svampen eller

slangene, avbryter du bruken og kontakter en lege.

+  Hvis du vil unnga traume pa huden rundt saret, ma du ikke dra eller strekke overtrekket

over svampforbindingen under pafering av overtrekk.

+  Det ma utvises ekstra forsiktighet for pasienter med nevropatiske etiologier eller
sirkulatorisk risiko.

Paforing av heldekkende forbinding: Unnga bruk av heldekkende forbindinger, bortsett fra ved
forekomst av anasarka eller vaeskende ekstremiteter, der en teknikk med heldekkende overtrekk kan
veere nadvendig for & etablere og vedlikeholde en forsegling. Vurder a bruke flere sma deler med
overtrekk i stedet for én sammenhengende del for & minimere risikoen for nedsatt distal sirkulasjon.
Det bar utvises ekstrem forsiktighet for a unnga a strekke eller dra i overtrekket nér dette festes. La
det feste seq last, og stabiliser kantene med en elastisk forbinding hvis det er nedvendig. Ved bruk
av heldekkende overtrekk er det avgjerende a palpere den distale pulsen systematisk og gjentatte
ganger og vurdere den distale sirkulasjonsstatusen. Hvis det foreligger mistanke om sirkulatorisk

risiko, avbryter du behandlingen, fierner forbindingen og kontakter en behandlende lege.

Trykksvingninger i V.A.C.°-behandlingsapparatet: | sjeldne tilfeller kan blokkering av slanger
med V.A.C.°-behandlingsapparatet resultere i korte vakuumsvingninger pd mer enn 250 mmHg
undertrykk. Lgs alarmtilstander gyeblikkelig. Se brukerveiledningen eller brukerhdndboken for
behandlingsapparatet eller ta kontakt med KCl-representanten hvis du vil ha ytterligere informasjon.
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HENSYN VED OVERF@RING AV V.A.C.>-BEHANDLING TIL
HJEMMEPLEIE

ADVARSEL: Pasienter med okt risiko for bledningsk likasj skal behandles og

overvakes i et pleiemilje som behandlende lege mener er hensiktsmessig.
INFOV.A.C.™-, V.A.C.ULTA™- og V.A.C.RX4™ -behandlingssystemene er IKKE til
hjemmebruk.
Hvis det er et behov for a fortsette med V.A.C.°-behandling nar en pasient drar hjem, ber det

vurderes a bruke ett av KCl-behandlingssystemene som er godkjent for postakutte miljger, for
eksempel:

« ACTIV.A.C.™-behandlingsapparat

«  VAA.C SIMPLICITY™-behandlingsapparat
«  V.A.CVIA™-behandlingssystem

«  V.A.C. FREEDOM™-behandlingsapparat

3

Du finner viktig infor jon i sikkerhetsi j som folger med disse apparatene.

I'tillegg til kontraindikasjonene, advarslene og forholdsreglene for bruk av V.A.C.°-behandling, mé du
vurdere folgende for V.A.C.°-behandling foreskrives for bruk til hjemmepleie.

Pasientens situasjon:
- Klinisk tilstand (tilstrekkelig hemostase og lav risiko for aktiv og/eller stor blgdning fra
sarstedet).

«  Hjemmemiljg (pasient eller familiemedlem/pleier i stand til & lese og forsta
sikkerhetsmerking, i stand til & reagere pé alarmer og i stand til & felge bruksanvisninger).
. Pasientens sar:
« Ma vurderes for blottstilte blodarer, anastomoseomrader, organer og nerver. Tilstrekkelig
beskyttelse ma foreligge (se Beskytt kar og organer i avsnittet Advarsler).

Beholderstorrelse for V.A.C.°-behandlingssystemet:
« Beholderen pa 1000 ml er IKKE tiltenkt bruk i hjemmet.

. Merking:
« Foreskrivende lege og behandlende helsepersonell skal vaere kjent med
instruksjonsmateriellet for V.A.C.>-behandling som felger med behandlingsapparatet og
forbindingseskene til hjemmet. Foreskrivende lege og/eller behandlende helsepersonell

skal gjennomga dette materiellet grundig med pasienten og pleierne til pasienten.

«  KCl tilbyr internutdanning og opplearingsprogrammer for bruk av V.A.C.°-behandling.
Kontakt din lokale KCl-representant. | USA kan du ringe 1-800-275-4524 for a bestille time.

Hvis det foreligger sparsmal angéende riktig plassering eller bruk av V.A.C.°-behandling, finner
du mer detaljerte instruksjoner i de kliniske retningslinjene for V.A.C.°-behandling, eller du kan
kontakte den lokale KCl-representanten. Du finner ytterligere informasjon samt den mest oppdaterte

informasjonen pa nettstedet til KCl pa www.acelity.com eller www.kci-medical.com.
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PAF@RINGSINSTRUKSJONER FOR V.A.C.°>-FORBINDINGER

BESKRIVELSE AV ENGANGSUTSTYR FOR V.A.C.°-FORBINDING

SENSAT.R.A.C.™-pute

0

V.A.C® GRANUFOAM™-  V.A.C. WHITEFOAM™- V.A.C. DERMATAC™- V.A.C.*-linjal med to
forbinding forbinding overtrekk etiketter for antall
svampbiter

Engangskomponentene i V.A.C.°-behandlingssystemet inkludert svampforbindingen

(V.A.C.° GRANUFOAM™-forbinding eller V.A.C. WHITEFOAM™-forbinding), slanger og overtrekk

er pakket sterile. Beholderne til V.A.C.>-behandlingsapparatet er sterilt forpakket eller har

sterile vaeskebaner. Alt engangsutstyr til V.A.C.°-behandlingssystemet er kun til engangsbruk.
V.A.C.° GRANUFOAM™-forbindinger og V.A.C. WHITEFOAM™-forbindinger skal bare brukes sammen
med V.A.C.°-behandlingsapparater for & bidra til a sikre trygg og effektiv bruk.

Avgjoerelsen om & bruke ren kontra steril/aseptisk teknikk er avhengig av sarets patofysiologi,

legens/helsepersonellets preferanse og institusjonens retningslinjer.

For bruk ma du alltid radfere deg med en lege, gjennomga og falge sikkerhetsinformasjonen for
V.A.C.°-behandling, instruksjonene for V.A.C.®-behandlingsapparatet og aktuelle avsnitt i de kliniske
retningslinjene for V.A.C.°-behandling.

BYTTE AV FORBINDING

Sar som behandles med V.A.C.°-behandlingssystemet, skal overvakes regelmessig. | overvakede,
ikke-infiserte sar skal V.A.C.°-forbindinger skiftes med 48-72 timers mellomrom, men ikke sjeldnere
enn tre ganger per uke, med en hyppighet som tilpasses etter legens skjenn. Infiserte sar ma
overvakes hyppig og svaert grundig. For disse sarene kan det veere nedvendig a bytte forbinding
oftere enn hver 48.-72. time. Tidsperioden mellom bytting av forbinding skal baseres pa en
kontinuerlig evaluering av sérets tilstand og pasientens kliniske tilstand, i stedet for en fast tidsplan.
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KLARGJ@RING AV SAR

ADVARSEL: Les all sikkerhetsinfi jon for V.A.C.°-behandlingssy for du begy
aklargjore sar.

1.

Fjern og kast den brukte forbindingen i henhold til institusjonens retningslinjer. Inspiser séret
grundig for a sikre at alle forbindingskomponenter har blitt fiernet.

FJERNING AV V.A.C.°-FORBINDING

2. Fjern forsiktig en eksisterende V.A.C.°-forbinding i samsvar med fglgende prosedyre:

a.  Left slangekontaktene over behandlingsapparatets niva.
b.  Lukk klemmen pa forbindingsslangen.
c.  Koble beholderslangen fra forbindingsslangen.

d. Labehandlingsapparatet trekke eksudatet i beholderslangen inn i beholderen, og lukk
deretter klemmen p& beholderslangen.

e.  Trykk p4 BEHANDLING AV/PA for & deaktivere V.A.C.>-behandlingsapparatet.
Vent 15-30 sekunder slik at svampen kan dekomprimeres.

f. Fjern overtrekket forsiktig.
g.  Fjern svampen forsiktig fra saret.
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 a tilfgre sterilt vann eller

vanlig salt pplosning i forbindi

vente i 15-30 minutter, og deretter fijerne
forbindingen varsomt fra saret. Vurder a plassere et enkelt lag med stormasket,
ikke-klebende materiale for plassering av V.A.C.®-skumforbinding for a redusere potensiell

klebing, eller vurder hyppigere bytting av forbinding.

MERK: Dersom pasienten klager pa ubehag under bytting av forbinding, kan du vurdere

formedisinering, bruk av ikke-klebend llomlag for plassering av svamp, bruk av V.A.C.
WHITEFOAM™ forbinding for & forbinde saret, eller kontrollere ubehaget som forskrevet
av behandlende lege. Du finner spesifikke anbefalinger i avsnittet Smertebehandling i de
kliniske retningslinjene for V.A.C.°-behandling.

. Serg for debridement av alt nekrotisk, ikke-levedyktig vev, inkludert benvey, sarskorpe eller

storknet dedt vev etter anvisning fra lege.

. Rens saret og omradet rundt saret grundig i henhold til legens anvisninger eller retningslinjene

for institusjonen for hver pafering av forbinding.

. Serg for at tilstrekkelig hemostase er oppnadd (se Advarsler, delen Bledning, Hemostase,

antik I ogh e av blodpl gering).

. Beskytt blodarer og organer for svampplassering (se Advarsler, delen Bladning, Beskytt

blodarer og organer).

. Skarpe kanter eller benfragmenter ma fjernes fra sarstedet eller dekkes til (se Advarsler, delen

Blgdning, Skarpe kanter).

. Vurder a bruke et hudbehandlingsprodukt for & beskytte huden rundt saret. Ikke la svampen fa

strekke seg ut over frisk hud.
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BRUK AV V.A.C.>-FORBINDINGER FOR ENKELTSAR

Foam Quantity Label
Date Dressing Applied 1

UL l E}
vac therapy

Number of foam pieces
Figur 4 used in the wound

V.A.C.° Ruler with Foam Quantity Label

S
%‘.-\fac therapy

Peel A
Figur 5

Se aktuelle avsnitt i de kliniske retningslinjene for V.A.C.°-behandling hvis du vil ha detaljerte

instruksjoner om behandling av ulike sértyper, og pafering pa flere sar.

1. Vurder sérets storrelse og patologi, inkludert forekomst av underliggende hulrom eller ganger.
Bruk V.A.C. WHITEFOAM™-forbinding med utforskede ganger. Ikke plasser svampforbindinger
i blinde/uutforskede ganger. V.A.C.> GRANUFOAM™-forbindinger kan brukes pa sar med grunne
underliggende hulrom eller gangomrader der det distale aspektet er synlig.
MERK: Hvis tilleggsmaterialer brukes under V.A.C.°-forbindingen, ma de vaere maskede
eller fenestrerte, slik at eksudat kan fjernes og undertrykk leveres pa en effektiv mate.
Noter pa overtrekket eller eventuelt pa etiketten for antall svampbiter og i pasientens
journal for a sikre fjerning ved pafelgende bytte av forbinding.

2. Klipp V.A.C.°-svampforbindingen til en stgrrelse som gjor at svampen kan plasseres forsiktig
i saret uten overlapping pa frisk hud (Fig. 1).
MERK: Ikke klipp svampen over saret, da biter kan falle ned i saret (Fig. 2). Gni
svampkantene (ikke over sarstedet) for a fjerne eventuelle fragmenter eller lgse partikler
som kan falle ned i eller bli igjen i saret nar forbindingen fjernes.

3. Plasser svampforbindingen forsiktig i sarhulen, og serg for at den er i kontakt med alle
saroverflater (Fig. 3). Ikke tving V.A.C.°-svampforbinding inn i noen deler av saret.
MERK: Sorg for at det er | K 1l pbi der det brukes tilstgtende deler, for
a sikre jevn fordeling av undertrykk.

MERK: Overfladiske suturer eller festesuturer skal dekkes med et enkelt lag med
ikke-klebende materiale plassert mellom suturene og overtrekket.
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4. Noter ned totalt antall svampbiter som er brukt i séret, pa den medfglgende etiketten for antall
svampbiter pa V.A.C.°-linjalen (Fig. 4) og i pasientjournalen. Etiketten for antall svampbiter
kan tas av V.A.C.°-linjalen (Fig. 5) og ber plasseres i et omrade hvor den blir sett av den neste
behandlende legen (plassert rundt SENSAT.R.A.C.™-puteslangen, pa overtrekket, i pasientens
journal el

ADVARSEL: MA IKKE brukes med V.A.C. VERAFLO™-behandling (instillering) som leveres
av V.A.C.ULTA™-behandlingsapparatet. Instillering i saret som er forbundet med

V.A.C. DERMATAC™-overtrekk, kan fare til vaeskelekkasje, som kan fore til maserasjon.

ADVARSEL: IKKE bruk V.A.C. DERMATAC™-overtrekk over dpent abdomen eller med

land

ABTHERA™-behandling. Bruk over apent abd kan fore til g evnetila

opprettholde forsegling med undertrykk.

PAF@RING AV V.A.C.° GRANUFOAM™-FORBINDING FOR
SNITTBEHANDLING

MERK: KCI PREVENA™-forbindi er ielt desi: for snittbehandling og anbefales for

9 P 9

kirurgiske snitt. Se bruksanvisningen for PREVENA™-snitthdndteringssystemet.

FORBEREDELSE AV SNITTOMRADET

1. For operasjonen ma du barbere eller klippe operasjonsomradet der forbindingen skal brukes,
for & gi bedre klebefeste til forbindingen og bedre forsegling, i henhold til institusjonens
retningslinjer.

2. Umiddelbart etter operasjonen renser du bruksomradet i henhold til legens instruksjoner.

3. Klapp bruksomradet forsiktig tort med sterilt gasbind. Du sikrer at forbindingen blir sittende
ordentlig fast ved a serge for at paferingsstedet er helt tort for forbindingen péferes.

DRENASJESLANGER OG KONTROLLENHETER FOR
SMERTEBEHANDLING

Forbindinger fra V.A.C.°-behandlingssystemet kan brukes med bade drenasjeslanger og
smertebehandlingsenheter. Det forutsetter at forbindingen ikke plasseres over slanger der disse
kommer ut av huden. Kirurgisk drenasje ma g& under huden utenfor kanten av forbindingen og
fungere uavhengig av V.A.C.%-behandlingssystemet.

MERK: Selv om samtidig bruk av kirurgisk drenasje er tillatt med V.A.C.°-behandlingssystemet,

ma ikke systemet brukes som et uttak eller en beholder for drenasjen.
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PAF@RING AV FORBINDING PA SNITTOMRADET

Potensiell total
. kuttlengde Maksimal lengde
Produkt Mal pa forbinding P 6,35 cm pé innsnitt
forbindingsstrimler

U ACCRANUEOAM S 10x7,5x3,2cm 15,2cm 10,2cm
liten forbinding

U CRORANURORMS 18x12,5x3,2cm 30,5cm 25,4cm
medium forbinding

VY G.RANUFOAM"‘ 26x15x3,2cm 43,2cm 38,1cm

stor forbinding

1. Velg passende forbinding.
2. Rengjer huden rundt snittet, i henhold til institusjonens retningslinjer eller legens instruksjoner.

3. Pafer hudbeskyttelse/klebemiddel pa omréadet rundt snittet og ca. 5,1 cm pa hver side for & hjelpe
forbindingens forsegling.

4. Beskytt intakt hud pa begge sider av suturlinjen med V.A.C. DERMATAC™ avansert overtrekk,
hydrokolloid eller annen gjennomsiktig film (lag en ramme rundt sutur- eller stiftelinjen), og la
suturlinjen vaere synlig.

5. Legg et ikke-klebende lag (dvs. oljeemulsjon, mineralolje eller silikonforbinding) minst 7,6 cm
over hele snittet. Ha minst 2,5 cm over hver ende av snittet.

6. KuttV.A.C.> GRANUFOAM™-forbinding i strips med en bredde pa minst 6,3 cm. Kutt nok strips til
& dekke over hele snittet og minst 2,5 cm overlapping i hver ende

7. Legg stripsene med V.A.C.* GRANUFOAM™-forbinding over hele det ikke-klebende laget. Hvis
flere strips brukes, ma du sgrge for at stripsene er i kontakt med hverandre slik at undertrykk

pafores over hele snittets lengde. Ikke la V.A.C.* GRANUFOAM™-forbindingen komme i kontakt
med frisk hud.

8. Klipp V.A.C. DERMATAC™ overtrekk med en minimum bredde pa 19,8 cm slik at det dekker
V.A.C.> GRANUFOAM™-forbindingen og 5-7 cm med frisk hud. En ekstra overtrekksstrips kan
brukes til & danne en forsegling ved & overlappe kantene.

9. Plasser V.A.C. DERMATAC™-overtrekk forsiktig over den gverste delen av V.A.C.* GRANUFOAM™-
forbindingen, og deretter ned pé sidene over intakt hud. Se delen Pafgring av V.A.C. DERMATAC™-
overtrekk.

MERK: For & unnga skade pa huden rundt saret ma du ikke dra eller strekke overtrekket
over svampforbindingen under paferingen av overtrekket.

10. Pafor SENSAT.R.A.C.™-puten som beskrevet i delen Pafering av SENSAT.R.A.C.™-pute.
11. Aktiver V.A.C.°-behandling ved kontinuerlig -125 mmHg.
ADVARSEL: MA IKKE brukes med V.A.C. VERAFLO™-behandling (instillering) som leveres av

V.A.C.ULTA™-behandlingsapparatet. Instillering i snit adet kan fgre til opphoping av
vaeske, noe som kan fore til maserasjon.
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PAF@RING AV V.A.C. DERMATAC™-OVERTREKK

Dekkpapir

Figur 7

MERK: Pasientens hudtilstand skal overvakes ngye (se avsnittet Forholdsregler, Beskytt huden
rundt saret).

1.

N

w

Klipp til og plasser V.A.C. DERMATAC™-overtrekket slik at det dekker V.A.C.®-svampforbindingen
og ytterligere 5-7 cm med intakt vev rundt séret (Fig. 6).

. Fjern dekkpapiret for & eksponere klebeflaten (Fig. 7). Overtrekket kan holdes med hendlene.

. Plasser den selvklebende siden ned over svampen, og pafer overtrekk for & dekke svampen og

intakt hud. Serg for at overtrekket dekker minst 5-7 cm med intakt vev rundt saret (Fig. 8).

MERK: For & unnga skade pa huden rundt saret ma du ikke dra eller strekke overtrekket

over svampforbindingen under paferingen av overtrekket.

. Taav de perforerte hendlene fra overtrekket mens du holder kanten nede, og klem ned for a sikre

en god forsegling (Fig. 9).

. Glatt ut rynker og folder i forbindingen for & hindre lekkasje.

MERK: Overtrekket kan trekkes tilbake og legges pa igjen under farstegangsplassering for
a behandle den bergrte delen av forbindingen.
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PAF@RING AV SENSAT.R.A.C.™-PUTE

Figur 10 / Figur 11

Stabiliseringsputelag

f
&
\quur\ﬁ\ =222”

MERK: Ikke klipp av puten eller sett slangene direkte inn i svzampforbindingen. Dette kan tette
igjen slangene og fore til at en alarm i V.A.C.°-behandlingsapparatet gar av.

1. Velg omrade for pafering av puten. Vaer spesielt ngye med hensyn til veeskegjennomstrgmning
og plasseringen av slangene for a sikre optimal gjennomstremning, og unnga plassering over
fremskytende ben eller i folder i huden.

2. Klyp sammen overtrekket, og klipp et hull pa 2,5 cm gjennom det (ikke et snitt) (Fig. 10). Hullet
skal vaere stort nok til at vaeske og/eller eksudat kan fjernes. Det er ikke nedvendig & klippe
isvampen.

MERK: Klipp heller et hull enn et snitt. Et snitt kan forsegle seg under behandling.
3. Pafer puten, som omfatter en midtre plate og et omkringliggende selvklebende lag.
a.  Fjern beskyttende lag 1 og 2, slik at det selvklebende laget kommer til syne (Fig. 11).
b.  Plasser dpningen pa puten i den midtre platen direkte over hullet i overtrekket (Fig. 12).
c.  Trykk forsiktig pa den midtre platen og den ytre kanten for a sikre at puten klebes helt fast.
d.  Trekk tilbake den bld klaffen for a fierne det putestabiliserende laget (fig. 13).

MERK: Det er sveert viktig at den midtre platen bare ligger oppa svampen, for a forhindre
maserasjon rundt saret med sar som er mindre enn den midtre platen pa puten. Det kan
vaere ngdvendig a forsterke V.A.C.°-forbindingen som er i saret, med en ekstra bit med
V.A.C.°-svamp som er 1-2 cm stgrre enn diameteren til den midtre platen. Hvis dette gjores,
ma du passe pa at huden rundt saret er beskyttet for svampforsterking.

Se de kliniske retningslinjene for V.A.C.°-behandling hvis du vil ha ytterligere informasjon om
teknikker for pafering av forbinding.
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BRUK AV V.A.C.°-BEHANDLING

ADVARSEL: Les all sikkerhetsinf jon for V.A.C.°-behandling for du setter i gang
V.A.C.°-behandling.

1. TaV.A.C.°-beholderen ut av emballasjen, og sett den inn i V.A.C.°-behandlingsapparatet til den
lases pa plass.

MERK: Hvis beholderen ikke er ordentlig festet, utlgses det en alarm fra V.A.C.°-
behandlingsapparatet.

2. Koble SENSAT.R.A.C.™-puteslangen til beholderslangen, og pass pa at klemmen pa hver slange er
apen (fig. 14). Plasser klemmene bort fra pasienten.

3. SIa pa V.A.C.>-behandlingsapparatet, og velg de foreskrevne behandlingsinnstillingene.

ADVARSEL: MA IKKE brukes med V.A.C. VERAFLO™-behandling (instillering) som leveres
av V.A.C.ULTA™-behandlingsapparatet. Instillering i sdret som er forbundet med V.A.C.
DERMATAC™-overtrekk, kan fore til veeskelekkasje, som kan fore til maserasjon.

ADVARSEL: IKKE bruk V.A.C. DERMATAC™-overtrekk over apent abdomen eller med

ABTHERA™-behandling. Bruk over dpent abd kan fore til glende evne til &

opprettholde forsegling med undertrykk.

4. StartV.A.C.°-behandlingen. Kontroller forbindingen for & sikre at forseglingen er tett.
Forbindingen skal veere flat. V.A.C.* GRANUFOAM™-forbindingen skal ha et krollete
utseende. Det skal ikke hares noen suselyder. Bruk SEAL CHECK™ funksjonen for & bekrefte
at luftlekkasjehastigheten er under alarmterskelen for behandlingssystemene V.A.C.ULTA™,
INFOV.A.C.™ og V.A.C.RX4™-funksjonen. Hvis ikke alt ser ut til & veere som det skal, ma du
kontrollere forseglingene til SENSAT.R.A.C.™-puten og overtrekket, slangetilkoblingene og
beholderne, samt serge for at alle klemmene er dpne.

5. Fest overfladige slanger for & forhindre at de reduserer pasientens bevegelsesfrihet.

MERK: Se apparatets egen brukerveiledning eller -handbok og/eller hurtigveiledning hvis du
vil ha informasjon om alarmer.

MERK: Hvis du oppdager en kilde til lekkasje, kan du bruke ekstra overtrekk for a tette og sikre
forseglingen.

MERK: Hvis saret er over et fremskytende ben eller pa omrader der vekten kan pafare ekstra
press eller stress pa det underliggende vevet, bor det brukes en overflate eller enhet for

trykkfordeling (trykkavlastning) for a hjelpe pasienten sa mye som mulig.

ADVARSEL: La aldri en V.A.C.°-forbinding veere pa uten aktiv V.A.C.°-behandling i mer enn
to timer. Hvis behandlingen er av i mer enn to timer, fijerner du den gamle forbindingen

forhind

og skyller ut saret. Pafor enten en ny V.A.C.®-for ing fra en uay steril pakning, og

gjenoppta V.A.C.°-behandling, eller pafgr en annen forbinding, som vate til fuktige gasbind,
som er godkjent av behandlende lege for bruk ved akutte behov.
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MERK: Ved brolegging med V.A.C. DERMATAC™-overtrekk, sjekk at behandlingsapparatet er

satt til kontinuerlig driftsmodus.



Varemerker som nevnes her, tilhgrer KCl Licensing, Inc., deres datterselskaper og/eller lisensgivere.
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EN - SYMBOLS USED, DE - VERWENDETE SYMBOLE, NL - GEBRUIKTE
SYMBOLEN, FR - SYMBOLES UTILISES, IT - SIMBOLI UTILIZZATI,

ES - SIMBOLOS UTILIZADOS, DA - ANVENDTE SYMBOLER,

SV - SYMBOLER SOM ANVANDS, PTBR - SIMBOLOS USADOS,

TR - KULLANILAN SEMBOLLER, EL - *YMBOAA NOY
XPHZIMOIMOIOYNTAI, Fl - KAYTETYT SYMBOLIT, NO - SYMBOLER
SOM BRUKES

[STeRiE[Eg

EN - Method of Sterilization -
Ethylene Oxide

DE - Sterilisationsverfahren -
Ethylenoxid

NL - Sterilisatiemethode:
ethyleenoxide

FR - Méthode de

stérilisation — Oxyde d'éthyléne
IT - Metodo di sterilizzazione -
Ossido di etilene

ES - Método de esterilizacion:
oxido de etileno

DA - Steriliseringsmetode -
ethylenoxid

SV - Steriliseringsmetod -
etylenoxid

PTBR - Método de esterilizagao
- Oxido de etileno

TR - Sterilizasyon Yontemi -
Etilen Oksit

EL - MéBodog anooteipwong -
ABulevoieidio

Fl - Sterilointimenetelmd -
etyleenioksidi

NO - Steriliseringsmetode -
etylenoksid

]

EN - Consult Instructions for Use

DE - Gebrauchsanweisung

beachten

NL - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
FR - Consulter la notice d'utilisation
IT - Consultare le Istruzioni

per l'uso

ES - Consulte las instrucciones de uso
DA - Laes brugervejledningen

SV - Las bruksanvisningen

PTBR - Consulte as instrugoes

de uso

TR - Kullanim Talimatlarina

bagvurun

EL - ZupBouleuBeite Tig

Obnyieg xpriong

Fl - Lue kdyttoohjeet

NO - Se bruksanvisningen

EN - Sterile using radiation

DE - Sterilisationsverfahren -
Bestrahlung

NL - Sterilisatiemethode —
straling

FR - Méthode de stérilisation -
Rayonnement

IT - Metodo di sterilizzazione -
Radiazioni

ES - Método de esterilizacion:
radiacion

DA - Steriliseringsmetode -
bestraling

SV - Steriliseringsmetod -
stralning

PTBR - Método de esterilizagao
- Radiacao

TR - Sterilizasyon Metodu -
Radyasyon

EL - MéBoSog anooteipwong -
AktivoPohia

Fl - Sterilointimenetelmd -
sateily

NO - Steriliseringsmetode -
straling

EN - Fluid Path Sterile by Radiation
DE - Fliissigkeitsbahn sterilisiert mittels
Bestrahlung

NL - Vloeistoftraject steriel door
straling

FR - Tubulure stérile par rayonnement
IT - Percorso fluidi sterile per
irradiazione

ES - Trayecto para liquidos esterilizado
mediante radiacion

DA - Stralesteriliseret vaeskebane

SV - Vétskebanan har steriliserats
genom stralning

PTBR - Circuito de Fluido Estéril por
Radiagao

TR - Sivi Yolu Radyasyonla Sterilize
Edilmistir

EL - Artootelpwpévn Sladpopr) uypol
Héow akTivoBoAiag

Fl - Séteilyttamalla steriloitu nestetie
NO - Vaeskebane sterilisert via straling
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EN - Date of Manufacture
DE - Herstellungsdatum
NL - Productiedatum

FR - Date de fabrication

IT - Data di produzione

ES - Fecha de fabricacion
DA - Fremstillingsdato

SV -Tillverkningsdatum
PTBR - Data de Fabricacdo
TR - Uretim Tarihi

EL - Huepopnvia Kataokeung
FI - Valmistuspaiva

NO - Produksjonsdato

EN - Manufacturer
DE - Hersteller

NL - Fabrikant

FR - Fabricant

IT - Produttore

ES - Fabricante
DA - Producent
SV -Tillverkare
PTBR - Fabricante
TR - Uretici

EL - Kataokevaotiig
Fl - Valmistaja

NO - Produsent

EN - Keep Dry

DE - Trocken lagern

NL - Droog houden

FR - Protéger de I'humidité
IT - Conservare in luogo
asciutto

ES - Mantener seco

DA - Opbevares tort

SV - Forvaras torrt

PTBR - Proteja contra umidade
TR - Kuru Tutun

EL - Alatnpeite To mpoiov
oTEYVO

Fl - Pidettava kuivana

NO - Ma holdes tarr

EN - Lot Number

DE - Losnummer

NL - Partijnummer

FR - Numéro du lot
IT - Numero lotto

ES - Numero de lote
DA - Lotnummer

SV - Lotnummer
PTBR - NUmero do lote
TR - Lot Numarasi

EL - ApiBudc maptidag
Fl - Erdanumero

NO - Lotnummer

EN - Do Not Resterilize

DE - Nicht wieder sterilisieren
NL - Niet opnieuw steriliseren
FR - Ne pas restériliser

IT - Non risterilizzare

ES - No reesterilizar

DA - Ma ikke steriliseres igen
SV - Omsterilisera ej

PTBR - Nao reesterilizar

TR - Yeniden Sterilize Etmeyin
EL - Mnv €MavanooTeIpwVeTe
FI - Al3 steriloi uudelleen

NO - Ikke steriliser pa nytt

EN - Use By

DE - Verfallsdatum

NL - Uiterste gebruiksdatum
FR - Date limite d'utilisation
IT - Data di scadenza

ES - Fecha de caducidad
DA - Anvendes for

SV - Anvénd fore

PTBR - Usar até

TR - Kullanim

EL - Huepounvia Apéng

FI - Viimeinen kayttopéiva
NO - Brukes innen

EN - Content Information

DE - Informationen zum Inhalt
NL - Gegevens over de inhoud
FR - Informations de contact
IT - Informazioni sul contenuto
ES - Informacién sobre el
contenido

DA - Indholdsoplysninger

SV - Innehallsinformation
PTBR - Informacées do
contetido

TR - icerik Bilgisi

EL - MAnpogopieg yla ta
Teplexdueva

Fl - Tietoa sisallosta

NO - Informasjon om innhold

EN - Catalog Number

DE - Katalog-Nummer
NL - Catalogusnummer
FR - Référence

IT - Numero di catalogo
ES - Nimero de catalogo
DA - Katalognummer
SV - Katalognummer
PTBR - Nimero de catédlogo
TR - Katalog Numarasi
EL - ApiBpd¢ katardyou
FI - Tuotenumero

NO - Katalognummer
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EN - Do not use if package is
damaged or open

DE - Nicht verwenden, wenn
die Verpackung beschadigt ist
oder bereits gedffnet wurde
NL - Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd of
geopend

FR - Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé
ou ouvert

IT - Non utilizzare se la
confezione & danneggiata o

EN - Single Use Only

DE - Nur fiir den Einmalgebrauch
NL - Uitsluitend voor eenmalig gebruik
FR - Usage unique

IT - Esclusivamente monouso

ES - Un solo uso

DA - Kun til engangsbrug

SV - Endast fér engangsbruk
PTBR - Usar apenas uma vez

TR - Tek Kullanimliktir

EL - MNa pia pévo xprion

FI - Kertakayttdinen

NO - Kun til engangsbruk

aperta

ES - No usar si el embalaje
estuviera dafiado o roto

DA - Mé ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget eller
har veeret abnet

SV - Anvénd inte om
férpackningen ar skadad eller
Sppnad

PTBR - Nao usar se a
embalagem estiver danificada
ou aberta

TR - Hasar gormiis veya acilmis
ambalaji kullanmayin

EL - Mnv To Xpnotuomoleite v
1 OUCKEVAOIa £XEL AVOLXTEL 1)
unooTel {nua

FlI - Tuotetta ei saa kayttdd,

jos pakkaus on vaurioitunut
tai auki

NO - Skal ikke brukes hvis
pakken er skadet eller dpnet

Rx only

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

DE - ACHTUNG: Nach Magabe der Bundesgesetzgebung (der USA) darf dieses Gerat nur
von zugelassenen Arzten bzw. auf deren Anordnung verkauft bzw. vermietet werden.
NL - LET OP: Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel alleen
worden verkocht/verhuurd door of op voorschrift van een arts.

FR- ATTENTION : la loi fédérale américaine n‘autorise la vente/location de cet appareil
que sur ordonnance ou par un médecin.

IT - ATTENZIONE: ai sensi della legislazione federale (statunitense), la vendita e/o il
noleggio di questo dispositivo possono essere effettuati unicamente da medici o su
prescrizione medica.

ES - PRECAUCION: La ley federal (EE. UU) restringe la venta o alquiler de este
dispositivo bajo prescripcion facultativa.

DA - ADVARSEL: | henhold til amerikansk federal lovgivning ma denne enhed kun
seelges/lejes af eller efter ordination af en laege

SV - Forsiktighet: Federal amerikansk lagstiftning begransar denna enhet till
férsaljning eller uthyrning pa bestélining av lakare.

PTBR - CUIDADO: A legislacdo federal (EUA) restringe a venda/locagao deste
dispositivo por ou sob prescricdo médica.

TR - DIKKAT: Federal (ABD) yasalar, bu cihazin satisini/kiralanmasini bir hekim
tarafindan veya hekim talebi tizerine yapilacak sekilde sinirlandirir.

EL - TPOXOXH: H opoomovdiakr vopoBeoia twv HMA emtpénel TNy mwAnon/ekpicbwon
QUTIC TNG CUOKEUNG HOVO ammd 1aTpo iy KATOTIV EVTOARG 1aTPOU.

FI - VAROITUS: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin/vuokrauksen
laékarille tai ladkarin maarayksesta.

NO - ADVARSEL: Fgderale lover (bare i USA) begrenser salg og distribusjon av denne
enheten til leger eller etter legers bestilling.
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[EC[REP]

EN - Authorized Representative
in the European Community
DE - Autorisierte Vertretung

in der EU

NL - Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de
Europese Unie

FR - Mandataire européen

IT - Rappresentante autorizzato
per I'Unione europea

ES - Representante autorizado
en la Comunidad Europea

DA - Godkendt repraesentant
iEU

SV - Auktoriserad representant
i Europeiska unionen

PTBR - Representante
Autorizado na Comunidade
Europeia

TR - Avrupa Toplulugundaki
Yetkili Temsilcisi

EL - E€ouaioSotnpévog
QAVTITPOOWTTOC 0TV
Eupwmaikr Evwon

FI - Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteison alueella.
NO - Autorisert representant

EN - Caution
DE - Vorsicht
NL - Letop

FR - Attention
IT - Attenzione
ES - Precaucion
DA - Forsigtig
SV -Varning
PTBR - Cuidado
TR - Dikkat

EL - Mpoooxn
FI - Varoitus
NO - Forsiktig

iEU
EN - Always count and record number of foam
pieces used in wound.
'.;',‘ DE - Stets die Gesamtzahl der in die Wunde
i vac therapy eingebrachten Schaumstiicke zihlen und notieren.

NL - Tel altijd het gebruikte aantal stukken
foamwondverband in de wond.

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

IT - Contare e registrare sempre il numero di parti in
schiuma utilizzate nella ferita.

ES - Cuente siempre el nimero total de piezas de
aposito que se utilizan en la herida y registre el
ndmero.

DA - Teel og dokumenter altid antallet af svampe,
der anvendes i saret.

SV - Rékna och anteckna alltid antalet skumbitar
som anvants i saret.

PTBR - Sempre conte e registre o nimero de pecas
de esponja utilizadas na leséo.

TR - Yarada kullanan képiik parcalarinin sayisini
daima sayin ve kaydedin.

EL - Na PETPATE Kal VA KATAYPAPETE TTAVTA TOV
apIBuo TwV Tepaiwv appwoug LAIKOU TTou
XPnolpomolovvTal o€ £va Tpavpa.

FI - Laske ja kirjaa aina haavassa kaytettyjen
vaahtosidosten maara.

NO - Antallet svampbiter som brukes i saret, ma
alltid telles og registreres
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KCl Manufacturing

IDA Business & Technology Park

Dublin Road, Athlone,
Co. Westmeath, Ireland
www.kci-medical.com

wdl 65

Manufactured for:
KCI'USA, Inc.

12930 IH 10 West

San Antonio, TX 78249 USA
1-800-275-4524
www.acelity.com



