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DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION OF REMEDY

KCI HEREBY DISCLAIMS ALL EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING WITHOUT LIMITATION
ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, ON

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

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

in this publication may be subject to change at any time. Contact KCl for updates.
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INSTRUCTIONS FOR USE
PREVENA RESTOR™ INCISION MANAGEMENT SYSTEM

KCI CUSTOMER CONTACT INFORMATION IS LOCATED
IN THE BACK OF THIS GUIDE.

PRODUCT DESCRIPTION AND INDICATION FOR USE

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

with silver reduces microbial colonization in the fabric.

The system consists of:
A PREVENA RESTOR™ Dressing or Dressings and a source of negative pressure, which may be one of
the following KClI therapy units:

«  PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit (7 or 14 Day)
« ACTIV.AA.C.™Therapy Unit

«  V.AA.CULTA™Therapy Unit

«  V.AA.CRX4™Therapy Unit

Clinical studies have been conducted on KCI Negative Pressure Incision Management Systems. Refer
to the Bibliography of Published Studies in the back of this guide.

IMPORTANT INFORMATION FOR USERS

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.

WARNING: The V.A.C.ULTA™ and V.A.C.RX4™ Therapy Units are only indicated for use in acute
care settings. Before transitioning the patient to home care, this therapy unit must be replaced
with one for home use, such as the PREVENA PLUS™ 125 or ACTIV.A.C.™ Therapy Unit.

For pressure settings and connection information for use of the PREVENA™ Dressings with the V.A.C.°

Therapy Units listed above, see the Using the PREVENA™ Dressing with KCI V.A.C.° Therapy Units
section.

CAUTION: The PREVENA RESTOR™ Incision Management System should be applied and
removed only by qualified physicians or nurses.

As with any prescription medical device, failure to carefully read and follow all instructions and safety

information prior to use may lead to improper product performance.

The PREVENA RESTOR™ Incision Management System dressings and therapy unit canisters are
disposable and are for single use only. Re-use of disposable components may result in wound
contamination, infection and/or failure of the wound to heal.

The V.A.C.° Y-Connector is used to connect two PREVENA RESTOR™ Dressings to a single KCl therapy

unit.



OPTIMUM USE CONDITIONS

For maximum benefit the PREVENA RESTOR™ Incision Management System should be applied
immediately post surgery to clean surgically closed wounds. It is to be continuously applied for up to
amaximum of 14 days. It can transition home with the patient.

The PREVENA RESTOR™ Incision Management System will not be effective in addressing
complications associated with:

« ischemia to the incision or incision area

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

«  cellulitis of the incision area

The PREVENA RESTOR™ Incision Management System should not be used to treat open or dehisced

surgical wounds. V.A.C.® Therapy should be considered for treatment of these wounds.
Consider using the smallest available canister for the selected V.A.C.° Therapy Unit.

The PREVENA RESTOR™ Incision Management System should be used with caution in the following
patients:

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

+  patients who are at an increased risk of bleeding from the incision associated with the use of

anticoagulants and/or platelet aggregation inhibitors

CONTRAINDICATION

+  sensitivity to silver

WARNINGS

The PREVENA RESTOR™ Incision M
dehisced wounds.

9 Y ge open or

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

maceration.

Bleeding: Before applying the PREVENA RESTOR™ Incision Management System to patients who
are at risk of bleeding complications due to the operative procedure or concomitant therapies
and/or co-morbidities, ensure that hemostasis has been achieved and all tissue planes have been
approximated. If active bleeding develops suddenly or in large amounts during therapy, or if frank
blood is seen in the tubing or in the canister, the patient should leave the PREVENA™ Dressing in

place, turn off the therapy unit and seek immediate emergency medical assistance.

Infected Wounds: As with any wound treatment, clinicians and patients/caregivers should
frequently monitor the patient’s wound, periwound tissue and exudate for signs of infection or
other complications. Some signs of infection are fever, tenderness, redness, swelling, itching, rash,
increased warmth in the wound or periwound area, purulent discharge or strong odor. Infection
can be serious, and can lead to complications such as pain, discomfort, fever, gangrene, toxic shock,
septic shock and/or fatal injury. Some signs or complications of systemic infection are nausea,

vomiting, diarrhea, headache, dizziness, fainting, sore throat with swelling of the mucus membranes,
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disorientation, high fever, refractory and/or orthostatic hypotension or erythroderma (a sunburn-like
rash). Silver in the interface layer of the PREVENA™ Dressing is not intended to treat infection, but

to reduce bacterial colonization in the fabric. If infection develops, PREVENA RESTOR™ Therapy
should be discontinued until the infection is treated.

Allergic Response: The PREVENA™ Dressing has an acrylic adhesive coating, hydrocolloid adhesive
and a skin interface layer with silver, which may present a risk of an adverse reaction in patients who
are allergic or hypersensitive to acrylic adhesives, hydrocolloid adhesive or silver. If a patient has a
known allergy or hypersensitivity to these materials, do not use PREVENA™ Dressings. If any signs

of allergic reaction, irritation or hypersensitivity develop, such as redness, swelling, rash, urticaria or
significant pruritus, patient should consult a physician immediately. If bronchospasm or more serious
signs of allergic reaction appear, the patient should turn off the therapy unit and seek immediate
emergency medical assistance.

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

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

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

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

Canister Full: If at any time while using the PREVENA RESTOR™ Incision Management System the
canister becomes full of fluid, indicated by a therapy unit alert or visual inspection, the patient should

turn off the therapy unit and contact the treating physician for additional instruction.

Standard Operation: Do not use accessories or materials not provided with the PREVENA RESTOR™
Incision Management System. For a list of acceptable therapy units with which PREVENA™ Dressings
may be used, see the Product Description and Indication for Use section.



ADDITIONAL WARNINGS FOR V.A.C.°® Y-CONNECTOR

. When multiple sites are being treated, SENSAT.R.A.C.™ Technology senses only one wound site,
the side connected to the Y-Connector arm with the post (male port). See the illustration in the
Dressing Application section.

. Diligent pressure monitoring should be considered when treating multiple flaps.
. A blockage or leak on the non-post side will not be detected by the unit.
. Do not connect wounds with different etiologies in which cross contamination may occur.

. Itis not recommended to use more than one Y-Connector per V.A.C.° Therapy or PREVENA
PLUS™ 125 Therapy Unit.

PRECAUTIONS

Standard Precautions: To reduce the risk of transmission of bloodborne pathogens, apply standard
precautions for infection control with all patients, per institutional protocol, regardless of their
diagnosis or presumed infection status.

Circumferential Dressing Application: Avoid applying the PREVENA™ Dressing circumferentially.

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

Electrodes or Conductive Gel: Do not allow the PREVENA™ Dressing to come in contact with EKG

or other electrodes or conductive gels during electronic monitoring or when taking electronic
measurements.

Dressing Components:
« The PREVENA™ Dressing contains ionic silver (0.019%). Application of products containing

silver may cause temporary tissue discoloration.

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

« Alldressing components and canisters of the PREVENA RESTOR™ Incision Management
System are for single use only. Do not re-use any component of this system.

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

« To avoid tension or irritation on intact skin, use PREVENA™ Patch Strips under the PREVENA™
Dressing for protection.

Compressive Garments or Dressings: Avoid tight compressive garments or dressings (such
as surgical bras, elastic bandage wraps or abdominal binders) to prevent forcibly pressing the
PREVENA™ Dressing into soft tissue.



PREVENA RESTOR™ INCISION MANAGEMENT SYSTEM SITE
PREPARATION

1. Prior to surgery, shave or clip the surgical area where the dressing will be applied to improve

dressing adhesion and seal integrity.

2. Gather all items needed for application:
- sterile wound cleaning solution, e.g. water, saline or alcohol
- sterile gauze or other material to clean application site

« all components of the PREVENA RESTOR™ Incision Management System (dressing and
therapy unit)

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

4. Pat the application site dry with sterile gauze. To ensure proper adhesion, the application site

must be completely dry before dressing is applied.

5. To avoid tension or irritation on intact skin, use PREVENA™ Patch Strips under the PREVENA™
Dressing for protection.

NOTE: Avoid placing PREVENA™ Patch Strips directly on the closed wound or incision.

DRAIN TUBES AND PAIN MANAGEMENT CONTROL DEVICES

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

NOTE: While the concomitant use of surgical drains is allowable with the PREVENA RESTOR™

Incision M

g y , the sy must not be used as an outlet or reservoir for the

drain.



PREVENA RESTOR™ INCISION MANAGEMENT SYSTEM WITH
DRESSING COMPONENTS

The sterile PREVENA RESTOR™ Incision Management System contains the following single use,

disposable components.

PREVENA™ Dressing of one of two configurations (A or B) -
a specially designed dressing for application to the surgical area

A.  PREVENA RESTOR BELLA-FORM™ Dressing -
available in 21cm x 19cm, 24cm x 22cm or 29cm x 27cm

B.  PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™ Dressing -
available in 33cm x 30cm and 46cm x 30cm

V.A.C.° Y-Connector - used to connect two PREVENA™ Dressings to
the PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit or an approved KCI V.A.C.*
Therapy Unit (as applicable)

Ruler - the removable label may be used as needed to record the

date of dressing application or removal

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

PREVENA PLUS™ Connector - used to connect the PREVENA PLUS™
Canister to the PREVENA™ Therapy V.A.C.° Connector

PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit Power Supply and Power Cord -
a charging system provided with the PREVENA PLUS™ 125 Therapy
Unit to charge the internal battery

PREVENA PLUS™ 150 ml Canister - a sterile reservoir for collection of
wound fluids




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

DRESSING APPLICATION

(lllustrations in the steps in this section show PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™ Dressing -
33cm x 30cm)

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

WARNING: DO NOT use with V.A.C. VERAFLO™ Therapy 1Inst|||at|on[ prowded by the

may result in maceration.

1. Select the PREVENA RESTOR™ Incision Management System Kit based on the desired coverage
area. Choose from:

A.  PREVENA RESTOR BELLA:FORM™ Dressing - 21cm x 19cm, 24cm x 22cm or 29cm x 27cm
B.  PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™ Dressing - 33cm x 30cm and 46¢m x 30cm

2. Open the sterile dressing package and remove dressing and patch strips using aseptic technique.

Do not use if package has been torn or the sterile seal has been compromised.

;/J\ 3. Gently peel back one release liner on the back of the dressing
exposing the adhesive.

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

5. Remove the remaining release liner by grasping the bottom tab and
gently pulling.

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




7. Remove top stabilization layers.

« Push the connectors together

8. Optional step for multiple dressings: Connect the tubing from each
X> \ K PREVENA™ Dressing to the V.A.C.® Y-Connector.

«  Twist the connectors to lock

VAC®
Y-Connector

V.A.C.° Y-Connector

PREVENA RESTOR™
Dressing

Canister Tubing

NOTE: When multiple sites are being treated, SENSAT.R.A.C.™ Technology senses only one wound
site, the side connected to the Y-Connector arm with the post (male port).

9. Connect to the therapy unit. For connection to the PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit, see the

Connecting the Dressing to PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit section. For connection to other
KCIV.A.C.° Therapy Units, see the Connecting the PREVENA RESTOR™ Dressing with V.A.C.°
Therapy Units section.

For dressing removal, see the Dressing Removal section.

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

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.



PREVENA PLUS™ CANISTER INSTALLATION

The canister used with the PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit is a single-use, sterile, 150ml container
with graduated markings of approximately 50 cc/ml increments.

NOTE: If the canister is not fully engaged, the PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit will alert.

NOTE: Only use the recommended PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit Canister with this

product.

NOTE: Never reuse a canister.

K&mster
\

Therapy Locking
Unit Tab

|

1.

2.

Remove the canister from the sterile package.

Hold therapy unit and canister, vertically or horizontally, one in each
hand, and slide bottom of canister into slot on bottom of therapy
unit.

. Close canister against therapy unit. The upper locking tab will click

when canister is secured.



CONNECTING THE DRESSING TO THE PREVENA PLUS™ 125 THERAPY

UNIT

For connecting to other KCI V.A.C.° Therapy Units, see the Using the PREVENA™ Dressing with KCI

V.A.C.° Therapy Units section.

1.

Connect the PREVENA PLUS™ Connector to the canister by aligning
and plugging connector at end of tubing onto tubing ports on side
of canister. Push together firmly.

. Forasingle dressing, connect the dressing tubing to the PREVENA

PLUS™ Connector:
« Push the connectors together

«  Twist the connectors to lock

. For multiple dressings, connect the V.A.C.° Y-Connector to the

PREVENA PLUS™ Connector
« Push the connectors together

«  Twist the connectors to lock

. Begin therapy.



BEGINNING THERAPY

Blockage Alert Leak Alert

Power Connected

Alert Mute
Button
Battery Level

PREVENA PLUS™" 125
THERAPY UNIT !
N l l Device Lifespan

On/Off

Button Therapy Life Indicator

1. Ensure the PREVENA™ Dressing has been applied as described in the PREVENA RESTOR™
Application section.

2. To begin therapy, press and hold center of the On/Off button for
three seconds. The PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit, while in
operation, may have a moderate sound emanating from the unit.
All seven Therapy Life Indicators will illuminate with a green LED,

indicating therapy is running.

NOTE: To interrupt therapy or turn unit off, press and hold center of the On/Off button for three
seconds.

Once therapy is on for one hour non-stop, the lifespan begins and continues even if unit is
turned off.

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

+ The dressing should have a wrinkled appearance and the foam
bolster should be compressed.

«+ Ifthe foam bolster is not compressed or the therapy unit alerts,
E X see the Alerts section.

4. If there is any evidence of a leak, check the dressing seals, tubing connectors and canister

connection. Refer to the Correcting a Leak Condition section for more information.



W 5. Secure excess tubing to prevent interference with patient mobility.
rap
tubing
around
clips —

6. If desired, place the therapy unit into the carrying case. Ensure
Q display is visible through the opening in the carrying case.

7. The carrying case comes with both an adjustable strap and belt clip
for carrying. The belt clip and additional clips on each side and at
the bottom of the carrying case provide a place where excess tubing
may be wrapped and stored to help prevent/minimize tripping and

strangulation.

)}
ﬁ tubing around neck.

UNIT TROUBLESHOOTING

If the PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit will not power on, make sure batteries are charged (see
Battery Charging section). If the therapy unit still will not turn on, contact KCI.

CAUTION: Do not wear or wrap strap around neck. Do not wrap

THERAPY LIFE INDICATOR

N N X X

6 Days 4 Days 2 Days 1 Day 8 Hours Therapy ended.
Left Left Left Left Left Therapy unit
will shut off.

NOTE: Grey represents green indicators and black represents yellow indicators.

The therapy life indicators provide a visual display of the therapy life cycle. When therapy begins all
seven green LEDs are illuminated. During the last six days of therapy, after each 24-hour period an
indicator will turn off. When eight hours of therapy time remains, the last indicator will illuminate
with both a green and yellow LED simultaneously. When therapy time is about to expire, the last
indicator will illuminate with a yellow LED and an alert will sound for approximately two minutes,
then the therapy unit will shut off.

At the end of therapy, the therapy unit must be replaced with a new unit or alternative therapy must
be used. Patients should be instructed to contact the treating physician or caregiver if therapy unit
turns off and cannot be restarted before therapy is scheduled to end.

NOTE: Once therapy is on for one hour non-stop, the lifespan begins and continues even if the

unit is turned off.



DURATION OF PREVENA PLUS™ THERAPY

« Therapy should be continuous for a maximum of fourteen days per dressing.

NOTE: The PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit will automatically time-out after fixed
lifespan of the device. Once therapy is on for one hour without stopping, the lifespan
begins and continues even if the unit is turned off.

« Patients should be instructed to contact their treating physician and not to turn therapy off
unless:
° advised by the treating physician
° bleeding develops suddenly or in large amounts during therapy
° there are signs of allergic reaction or infection
° the canister is full of fluid
° system alerts must be addressed
«  Patient should be instructed to contact the treating physician if therapy unit turns off and

cannot be restarted before therapy is scheduled to end, or if canister becomes full of fluid.

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



ALERTS

Audible Alerts - All audible alerts will sound two beeps, escalating and repeating every 15 seconds,

which will increase in volume through four cycles. The fourth cycle will produce the loudest audible

beep and will repeat until the alert condition is corrected.

Alert Mute Button - Press and hold center of the Alert Mute button
for three seconds during an alert condition to silence the audible
alert for two minutes. When pressed, the Alert Mute button will
illuminate to indicate mute has been selected. The alert will re-occur

after two minutes unless the alert condition has been corrected.

The therapy unit will sound audible and display visual alerts as follows:

Alert Type

ID and Resolution

Blockage Alert

(@)
~coapp

A solid yellow LED above the blockage symbol will turn on.

Audible blockage alert will sound two beeps repeating every 15 seconds.
When the blockage condition is resolved, audible and visual alerts will
turn off.

To Correct Alert
Check for a full canister.
Check for kinked tubing.

Leak Alert

¢l
|

A solid yellow LED above the leak symbol will turn on.

Leak alert will sound two beeps repeating every 15 seconds.

When the leak condition is corrected, audible and visual alerts will turn
off.

To Correct Alert
See the Correcting a Leak Condition section in this guide.

Low Battery Level
Alert

(|

« Asolid yellow LED on the battery level indicator will turn on.

« Alert will sound two beeps repeating every four minutes.

«+ A low battery alert indicates approximately two hours of therapy
remain; charge batteries IMMEDIATELY to prevent disruption of
therapy.

« When battery is charged, audible and visual alerts will turn off.

To Correct Alert
Charge battery; see the Battery Charging section in this guide.

Therapy Ended

D

« Asolid yellow LED at the top of the Therapy Life Indicator will turn on.
The therapy unit will sound eight beeps, followed by a continuous
beep for five seconds, then the therapy unit will turn off.

Notify the treating physician or caregiver:

If the therapy unit has completed therapy and has timed out, and

an attempt is made to turn the therapy unit on, the therapy unit will
sound an alert for three seconds then shut off.

System Fault Alert

PREVENA PLUS™ 125

THERAPY UNIT

o

« Al LEDs will turn on and flash.
Two beeps sound, repeating every 15 seconds.

To Correct Alert
Power the therapy unit off and then on again. If alert continues contact
the treating physician or caregiver.




CORRECTING A LEAK CONDITION

When the therapy unit detects a significant leak, a visual and audible leak alert will activate (see

Alerts section).

o
{
s

1.

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

. If aleak is identified, use PREVENA™ Patch Strips (located in dressing

package) to help seal leaks around dressing. If large wrinkles are
present, place patch strips so they run in line along the length of the

wrinkle and not across the wrinkle.

CHECK CANISTER TUBING CONNECTION
1.

Ensure canister is securely locked onto the therapy unit. When
canister is installed, a distinct click will be heard indicating it has

been properly installed.

. Check dressing tubing connector at canister.

. Check tubing connectors to ensure they are fully engaged and

locked.



INDICATIONS THAT A LEAK CONDITION HAS BEEN CORRECTED

NOTE: Upon correcting a leak condition, a small delay will occur before the therapy unit senses

the correction and silences the alerts.

The therapy unit will continue the alert until condition is corrected. When leak condition has been

corrected, audible alerts will stop, and visual alerts will turn off.
The PREVENA™ Dressing will be compressed.

«  Dressing compressed - system pressure acceptable.

« Dressing not compressed - system pressure not acceptable.
X Return to the Correcting a Leak Condition section to continue
pressure correction steps.

20



BATTERY CHARGING

The PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit is battery-operated to facilitate patient mobility. The battery
charge indicator on the user interface will display three levels of charge.

)

Full Charge Medium Charge Low Charge

« Full charge (approximately nine hours remain)
« Medium charge (approximately two - seven hours remaining)

« Low charge. When low charge is indicated approximately two hours of therapy remain. Charge

unit immediately to avoid disruption of therapy.

When the PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit is plugged into a power supply,
the Power Connected icon turns yellow, indicating power is connected and

system is charging. The icon will turn green when fully charged.

NOTE: Upon receipt, the PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit battery may not be fully charged.

Mains Power

Mains Wall Plug

DC Power Supply

DC Power Cord

21



NOTE: The rechargeable battery used in the PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit is not user
accessible or replaceable.

1. Plug the mains power cord into a wall outlet.

2. Plug the other end of the mains power cord into the DC power supply.
3. Plug the DC power cord into the bottom of the therapy unit.

4. Afully discharged battery will recharge in approximately six hours.

CAUTION: Use only the charging system provided with the PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit.
Using any other charging system may damage the therapy unit.

CAUTION: Power cords may present a tripping hazard. Ensure that power cords are out of areas
where people walk.

NOTE: Power cords may have different wall plug configurations depending on country
requirements.

CANISTER REMOVAL AND REPLACEMENT

1. Turn therapy off.

2. Unplug tubing from canister tubing ports.

3. Remove therapy unit from carrying case, if in use.

4. Press tab on canister to remove used canister from therapy unit.

5. Install new canister (see the PREVENA PLUS™ Canister Installation section).
6. Return therapy unit to carrying case if desired.

7. Reattach dressing tubing to canister tubing ports.

8. Turn therapy on.

NOTE: Dispose of used canister according to institution and local environmental regulations.
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USING THE PREVENA RESTOR™ DRESSING WITH KCI V.A.C.° THERAPY
UNITS

When directed by the treating physician, PREVENA™ Dressings can be used with negative pressure
wound therapy provided by ACTIV.A.C.™ V.A.C.RX4™ and V.A.C.ULTA™ Therapy Units.

WARNING: Refer to the therapy unit’s user manual for complete instructions for use and safety
information before initiating therapy.

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

may result in maceration.

WARNING: The V.A.C.ULTA™ and V.A.C.RX4™ Therapy Units are only indicated for use in acute
care settings. Before transitioning the patient to home care, the therapy unit must be replaced
with one for home use, such as the PREVENA PLUS™ 125 or ACTIV.A.C.™ Therapy Unit.

NOTE: Consider using the Il ilable cani for the selected V.A.C.° Therapy Unit.

CONNECTING THE PREVENA RESTOR™ DRESSING TO V.A.C.° THERAPY UNITS

1. Forasingle dressing, connect the PREVENA RESTOR™ Dressing
tubing to the V.A.C.° Therapy Unit canister tubing:

+  Push the connectors together

@ éj +  Twist the connectors to lock

2. For multiple dressings, connect the V.A.C.° Y-Connector to the V.A.C.°

Therapy Unit canister tubing:
Push the connectors together

Twist the connectors to lock

3. Ensure clamp on canister tubing is open.

SETTING NEGATIVE PRESSURE ON THE V.A.C.° THERAPY UNITS

Set and activate V.A.C.° Therapy at -125mmHg continuous. Do not choose any other negative pressure
setting or intermittent or DYNAMIC PRESSURE CONTROL™ Therapy modes of negative pressure.

For V.A.C.ULTA™ Therapy Units:
Select V.A.C.° Therapy or when available, PREVENA™ Therapy.

Do NOT select V.A.C. VERAFLO™ Therapy (see the WARNING
under Using the PREVENA™ Dressings with KCI V.A.C.°
Therapy Units).

+ Seethe Choose Therapy section of the V.A.C.ULTA™ Therapy User

Manual for more information.

ALARM RESOLUTIONS

KCIV.A.C.° Therapy Unit alarms should be addressed in a timely manner. Refer to the appropriate

therapy unit user manual for complete information on alarm resolutions. Refer to the Correcting
a Leak Condition section for correcting a leak in the dressing.
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PREVENA PLUS™ 125 THERAPY UNIT DISPOSAL
At the end of therapy, the patient should return the PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit to the

physician for disposal. Dispose of all waste according to local requirements. Improper disposal may
run the risk of regulatory non-compliance.

INSTRUCTIONS FOR PATIENTS

Review the following information with the patient prior to discharge. This information is
summarized in the PREVENA PLUS™ Incision Management System Patient Guide which must be
provided to the patient at discharge.

WARNING: The V.A.C.ULTA™ and V.A.C.RX4™ Therapy Units are only indicated for use in acute
care settings. Before transitioning to home care, these therapy units must be replaced with one
for home use, such as the PREVENA PLUS™ 125 or ACTIV.A.C.™ Therapy Unit.

DAILY USE
The PREVENA PLUS™ 125 and ACTIV.A.C.™ Therapy Units are portable and small enough that

they may be worn beneath clothing during normal patient activities as approved by the treating
physician.

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

CAUTION: The PREVENA PLUS™ Incision Management System is a medical device not a toy.

Keep away from children, pets and pests as they can d ge thed ing and therapy unit

and affect performance. Keep therapy unit free of dust and lint.

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

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

SHOWERING AND BATHING

« Do not use the PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit while bathing/showering or where it can
fall or be pulled into a tub, shower or sink.

« Do not reach for a product that has fallen into water. Unplug the unit immediately if plugged
into an electrical source. Disconnect unit from dressing and contact treating physician or

caregiver.

« Light showering is permissible, bathing is not. Before showering disconnect the dressing from
the therapy unit.

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

«  When towel drying, avoid disturbing or damaging the dressing.
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STRENUOUS ACTIVITY

Advise patient as to when and at what level physical activities may be resumed. It is recommended

that patients avoid strenuous activity while using the PREVENA PLUS™ Incision Management System.

CLEANING

Advise patient that the therapy unit and carrying case can be wiped with a damp cloth using a mild
household soap solution that does not contain bleach.

DRESSING REMOVAL

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

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

1. Turn the therapy unit off by pressing and holding the On/Off button.

2. Gently stretch the drape/dressing horizontally to release the
adhesive from the skin. Do not peel vertically.
Remove the drape/dressing in-line with the sutures, NEVER across
the sutures.

w

. Clean any residual adhesive.

N

NOTE: If used, dispose of the V.A.C.° Y-Connector according to

institution and local envir I r ion:

e

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

3. Follow the Dressing Applications instructions.

25



WARNINGS AND IMPORTANT INFORMATION FOR USERS - PREVENA
PLUS™ 125 THERAPY UNIT

In order for KCI products to perform properly, KCI recommends the following conditions. Failure to

comply with these conditions will void any applicable warranties.
. Use this product only in accordance with these instructions and applicable product labeling.

. Assembly, operations, extensions, re-adjustments, modifications, technical maintenance or
repairs must be performed by qualified personnel authorized by KClI.

. Ensure the electrical installation of the room complies with the appropriate national electrical
wiring standards. To avoid the risk of electrical shock, this product must be connected to a
grounded power receptacle.

. Cell phones or similar products could affect the therapy unit. Move the therapy unit away from
these devices if interference is suspected.

. Do not operate this product if it has a damaged power cord, power supply or plug. If these
components are worn or damaged, contact KCl.

. Do not drop or insert any object into any opening or tubing of this product.
. Do not connect this product or its components to devices not recommended by KCI.

. Do not modify the therapy unit or dressing. Do not connect the therapy unit or dressing to other
devices being used.

. Use only PREVENA™ Dressings with this product.
. Keep this product away from heated surfaces.

. Equipment not suitable for use in presence of flammable anesthetic mixture with air, oxygen or
nitrous oxide or in an environment in which the concentration of oxygen is: a) greater than 25%
for ambient pressures up to 110 kPa; or b) the partial pressure of oxygen is greater than 27.5 kPa
at ambient pressures exceeding 110 k.

. Avoid spilling fluids on any part of this product.

. Do not make any changes to the settings on the therapy unit without instructions from the
treating physician.

. Small Parts - Choking Hazard

. The PREVENA PLUS™ Incision Management System is a medical device, not a toy. Keep away
from children, pets and pests as they can damage the dressing and therapy unit and affect
performance. Keep the therapy unit free of dust and lint as they can also damage the dressing
and therapy unit and affect performance.

WARNING: The PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit has no serviceable parts and should not be
opened, disassembled or otherwise modified by the user, and should be replaced as a unit. All
assembly, operations, adjustments, modifications, maintenance and repairs must be carried
out by qualified personnel authorized by KCI.

Electric Shock Hazard - Do not open any electrical cover on the therapy unit. There are no

serviceable parts. Refer to qualified KCl service personnel.

Fluids remaining on the electronic controls can cause corrosion that may cause the electronic

[ to fail. Comp t failures may cause the unit to op erratically, possibly

p

I di I

producing potential hazards to patient and staff. If spills do occur, ung the unit i iately

and clean with an absorbent cloth. Ensure there is no moisture in or near the power connection
and power supply components before reconnecting power. If the product does not work

properly, contact KCI.
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PREVENA PLUS™ 125 THERAPY UNIT ELECTROMAGNETIC
COMPATIBILITY

The following are guidance and manufacturer’s declarations regarding EMC for the PREVENA PLUS™
125 Therapy Unit.

« The PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit needs special precautions regarding EMC and needs to
be installed and put into service according to the EMC information provided in the following
pages.

WARNING: This equipment is intended for use by healthcare professionals only. As with all
electrical medical equip this equip may cause radio interference or may disrupt

the operation of nearby equipment. It may be necessary to take mitigation measures
such as re-orienting or relocating the PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit or shielding the

location.

« Portable and Mobile RF communications equipment, RFID readers, electronic article
surveillance (anti-theft) equipment and metal detectors can affect the performance of the
PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit. Please use the guidelines and recommendations specified
in Tables 204 and 206.

«  Other medical equipment or systems can produce electromagnetic emissions and therefore
can interfere with the functionality of the PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit. Care should
be used when operating the PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit adjacent to or stacked with
other equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the PREVENA PLUS™ 125 Therapy
Unit and the other equipment should initially be observed to verify normal operation in the
configuration in which it will be used.

- The electrical cables, external power supplies and accessories listed or referenced in this
manual have been shown to comply with the test requirements listed in the following tables.
Care should be taken to use only manufacturer-recommended cables, power supplies and
accessories with the PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit. If a third-party supplier offers cables,
external power supplies and electrical accessories for use with the PREVENA PLUS™ 125
Therapy Unit and they are not listed or referenced in this manual, it is the responsibility of that
third-party supplier to determine compliance with the standards and tests in the following

tables.

« The use of electrical cables and accessories other than those specified in this manual or
referenced documents may result in increased electromagnetic emissions from the PREVENA
PLUS™ 125 Therapy Unit or decreased electromagnetic immunity of the PREVENA PLUS™ 125
Therapy Unit.

« Portable and mobile RF communications equipment (including peripherals such as antenna
cables and external antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part
of the PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit including cables specified by the manufacturer.
Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result. More precisely,
the minimum recommended separation distance should be calculated from the equation
applicable to the frequency of the transmitter, as noted in the guidance below.

« NOTE: This equipment has been tested and found to comply with the limits for medical
devices to IEC 60601-1-2: 2014 4th edition. These limits and test levels are intended to provide
reasonable safety with regard to electromagnetic disturbances when the device is used in a

typical medical installation.
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Table 201

and Manuf:

’s Declaration - El

environment.

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

Emission Test Compliance Electromagnetic Environment - Guidance
RF emissions - CISPR 11 Group 1 The PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit uses RF energy only
for its internal function. Therefore, its RF emissions are ver
(Radiated & Conducted) Y
low and are not likely to cause any interference in nearby
electronic equipment.
RF emissions - CISPR 11 Class B The PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit is suitable for use in all
establishments, including domestic establishments and those
(Radiated & Conducted) 9
directly connected to the public low-voltage power supply
Harmonic emissions Class A network that supplies buildings used for domestic purposes.
IEC 61000-3-2
Voltage fluctuations/ Complies
flicker emissions
IEC 61000-3-3
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Table 202
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The PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit is intended for use in the electromagnetic environment specified below.

The customer or the end user of the unit should assure it is used only in such an environment.

Immunity Test

EN/IEC 60601 Test
Level

Compliance Level

Intended Electromagnetic
Environment

Electrostatic discharge
(ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV contact

+8kV air

+8kV contact

+15KkV air

Floors should be wood, concrete
or ceramic tile. If floors are covered
with synthetic material, the relative
humidity should be at least 30%.

Electrical fast transient/

+2 kV for power

+2 kV for power

Mains power quality should be that

+2 kV common mode

(line - earth)

+2 kV common mode

(line - earth)

burst supply lines supply lines of a typical commercial or home
IEC 61000-4-4 +1kV for input/ . healthcare environment.
100 kHz repetition
output lines
frequency
+1kV forinput/
output lines
100 kHz repetition
frequency
Surge +1kV differential +1kV differential Mains power quality should be that
IEC 61000-4-5 mode (line - line) mode (line - line) of a typical commercial or home

healthcare environment.

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations on
power supply input
lines
IEC61000-4-11

<5% Ut (>95% dip in
Ut) for 0.5 cycle

40% Ut (60% dip in
Ut) for 5 cycles

70% Ut (30% dip in
Ut) for 25 cycles

<5% Ut (>95% dip in

Ut) for 5 seconds

Dips: 0% Ut for 1 cycle

70% Ut for
25 cycles at 50 Hz or
30 cycles at 60 Hz

Single phase: at 0°

Interruptions: 0% Ut
for 250 cycles at 50 Hz
or 300 cycles at 60 Hz

Product has internal battery backup.

If the user of the PREVENA
PLUS™ 125 Therapy Unit requires
continued operation during
power mains interruptions, it is
recommended that the unit be
powered from an uninterruptible

power supply or a battery.

Power frequency
(50Hz/60Hz) magnetic
field
|IEC 61000-4-8

3A/m

30 A/m

50 Hz or 60 Hz

Power frequency magnetic fields
should be at levels characteristic
of a typical location in a typical
commercial or home healthcare

environment.

NOTE: Ut is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.
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Table 204
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The PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The

customer or the end user of the unit should assure it is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 Compliance Level Electromagnetic Environment Guidance
Test Level

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer

to any part of the PREVENA PLUS™ 125
Therapy Unit, including cables, than

the recommended separation distance
calculated from the equation applicable to
Conducted RF 3Vrms 3Vrms the frequency of the transmitter.

IEC 61000-4-6 150kHz to 150kHz to 80 MHz . .
Recommended separation distance

80 MHz .
6Vrms in ISM and
d=12VpP
amateur radio bands
between 150 kHz and d=035/P 80MHzto 800 MHz
Radiated RF 30 MH
|EC 61000-4-3 3V/m z d=07VP  800MHzto 2.5GHz
9
80 MHzto 80% AM at 1kHz where P is the maximum output power
25GHz rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter manufacturer
10V/m

and d is the recommended minimum
80 MHzto 2.7 GHz : : :
separation distance in meters (m).

80% AM at TkHz Field strengths from fixed RF transmitters,

as determined by an electromagnetic
site survey?, should be less than the
compliance level in each frequency range.

Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following

symbol:
(®)
A
NOTE 1: At 80MHz and 800MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic p ion is affected by ion and

reflection from objects, structures and people.

2 Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land
mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with
accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey
should be considered. If the measured field strength in the location in which the PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit
is used exceeds the applicable RF compliance level above, the unit should be observed to verify normal operation.
If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the
PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit.
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Table 205

id; and s D -
The PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the end user of the unit should assure it is used only in such an environment.
Test Band? Service® Modulation® Maximum Distance Immunity Test
Frequency (MHz) Power (m) Level
(MHz) (W) (V/m)
Pulse modulation®
385 380-390 TETRA 400 18 03 27
18 Hz
GMRS 460, FM< £5 kHz deviation
450 430-470 2 03 28
FRS 460 1 kHz sine
710
LTE Band Pulse modulation®
745 704 -787 0,2 03 9
13,17 217Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
870 Pulse modulation®
800 -960 IDEN 820, 2 03 28
18 Hz
CDMA 850,
930
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 .
1700- GSM 1900; Pulse modulation®
2 03 28
1990 DECT; 217Hz
1970 LTEBand 1,3
4,25; UMTS
Bluetooth
WLAN,
2400- Pulse modulation®
2450 802.11 b/g/n, 2 03 28
2570 217Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
5100- WLAN 802.11 Pulse modulation®
5500 0,2 03 9
5800 a/n 217 Hz
5785
NOTE: If necessary to achieve the Immunity Test Level, the distance between the transmitting antenna and the ME
Equipment or ME System may be reduced to 1 m.The 1 m test distance is permitted by IEC 61000-4-3.
? For some services, only the uplink frequencies are included.
©The carrier shall be modulated using a 50% duty cycle square wave signal.
< As an alternative to FM modulation, a 50% pulse modulation at 18 Hz may be used because while it does not
represent actual modulation, it would be worst case.
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Table 206

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the PREVENA
PLUS™ 125 Therapy Unit

The PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated

RF disturbances are controlled. The customer or the user of the PREVENA PLUS™ 125 Therapy Unit can help

prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between the portable and mobile RF
communications equipment (transmitters) and the unit as recommended below, according to the maximum output

power of the communications equipment.

Rated maximum ouput Separation distance according to frequency of transmitter in meters (m)
power of transmitter in
w) 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
watts
d=12P d=035+P d=07P
0.01 a2 04 .07
0.1 38 11 22
1 12 35 7
10 38 11 22
100 12 35 7

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

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

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and

reflection from structures, objects and people.

INCLUDED POWER SUPPLIES

Part Number Description Manufacturer Max Length
44000919 Power Supply, 240V ICC Nexergy 3.10m
413628 Cord, V.A.C.® Power, US Consolidated Wire 2.08m
413625 Cord, V.A.C.” Power, UK-240V Consolidated Wire 2.08m
413626 Cord, V.A.C.* Power, EU-240V Consolidated Wire 2.08m
413627 Cord, V.A.C.* Power, AU/NZ 240V Consolidated Wire 2.08m
413992 Cord, V.A.C.* Power, CH-240V Consolidated Wire 2.08m
414961 Cord, V.A.C.* Power, South Africa Consolidated Wire 2.08m

The use of electrical cables and accessories other than those specified in the supplied instructions for
use or referenced documents may result in increased electromagnetic emissions from the PREVENA
PLUS™ 125 Therapy Unit or decreased electromagnetic immunity of the PREVENA PLUS™ 125 Therapy
Unit.
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CUSTOMER CONTACT INFORMATION

For questions regarding this product, supplies, maintenance or additional information about KCI

products and services, please contact KCl or a KCl authorized representative, or:
In the US call 1-800-275-4524 or visit www.acelity.com
Outside the US visit www.kci-medical.com

KCI'USA, Inc. 12930 IH 10 West, San Antonio, TX 78249

PREVENA PLUS™ 125 THERAPY UNIT SPECIFICATIONS

Dimensions: 3.5"Wx6.4"Hx2.16"D (8.9 x 16.3 x 5.49 cm)
Weight (with empty canister attached): ~.64 Ibs (~.29 kg)
Pressure: 125 mmHg (16.7 kPa)
Canister Volume: 150 mL
Electrical:

Battery Run Life: ~8.5 hours
Battery Charge Time: ~6 hours from a fully discharged state
External Power Supply Input:. 100-240VAC 0.5A-0.3A 50-60 Hz
External Power Supply Output: 5V,20A
Patient and Enclosure Leakage Current: <100 Microamps

Environmental Conditions:

Storage/Transport Conditions
Temperature Range: 0°F (-18°C) to 140°F (60°C)

Relative Humidity Range: 0-95% non-condensing

Operating Conditions

Temperature Range: 41°F (5°C) to 104°F (40°C)
Relative Humidity Range: 15 - 93% non-condensing
AtMOSPhEriC Pressure:....mmeesssesseseees 1060 hpa (-1253 ft/-381.9 m) to 700 hpa (9878 ft / 3010 m)
Expected Service Life (7 Day device) 7.5 days
Expected Service Life (14 Day device) 14.5 days

IEC Classification
Medical Equipment
Type BF, Applied Part
Class I

IP22 - Protection against solid objects greater than 12.5 mm and against liquid water falling for short
periods of time.

The dressing components of the PREVENA RESTOR™ Incision Management System are considered
Applied Parts under [EC 60601-1.

Conforms to AAMI ES60601-1:2005 +A1:2012, IEC 60601-1-6 Ed.3.1:2013, IEC 60601-1-8 Ed.2.1:2012,
IEC 60601-1-11 Ed.2.0:2015, CSA C22.2#60601-1:2014 Ed.3
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HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

KCI LEHNT HIERMIT FUR DIE IN DIESER PUBLIKATION BESCHRIEBENEN KCI PRODUKTE JEGLICHE
AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE GEWAHRLEISTUNG AB, Z. B. STILLSCHWEIGENDE
GEWAHRLEISTUNG DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.
JEDE VON KCI SCHRIFTLICH ZUGESICHERTE GEWAHRLEISTUNG MUSS IN DIESER PUBLIKATION
AUSDRUCKLICH VERMERKT SEIN ODER DEM PRODUKT IN SCHRIFTLICHER FORM BEILIEGEN.

KCI HAFTET KEINESFALLS FUR INDIREKTE, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN UND -AUFWENDUNGEN,
Z.B. PERSONEN- ODER SACHSCHADEN, DIE GANZ ODER TEILWEISE AUF DIE VERWENDUNG
DIESES PRODUKTS ZURUCKZUFUHREN SIND, AUSSER FUR SCHADEN, FUR DIE NACH SPEZIELLEM
GELTENDEM RECHT EIN HAFTUNGSAUSSCHLUSS BZW. EINE HAFTUNGSBESCHRANKUNG
AUSDRUCKLICH UNTERSAGT SIND. NIEMAND IST BERECHTIGT, KCI AN EINE VERTRETUNG ODER
GEWAHRLEISTUNG ZU BINDEN, SOFERN DIES NICHT SPEZIELL IN DIESEM PARAGRAPHEN IN
KRAFT GESETZT WIRD.

Beschreibungen oder technische Daten in KCl Druckerzeugnissen, darunter in dieser Publikation,
dienen allein der allgemeinen Beschreibung des Produkts zum Herstellungszeitpunkt und

stellen keine ausdriickliche Gewahrleistung dar. Hiervon ausgenommen ist die eingeschrankte
Gewabhrleistung, die dem Produkt in schriftlicher Form beiliegt. Informationen in dieser Publikation
konnen jederzeit gedndert werden. Zwecks Aktualisierungen wenden Sie sich bitte an KCI.
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GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DAS
PREVENA RESTOR™ INZISIONSVERSORGUNGSSYSTEM

DIE KCI KONTAKTINFORMATIONEN FUR DEN KUNDEN BEFINDEN
SICH IM HINTEREN TEIL DIESES HANDBUCHS.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS UND ANWENDUNGSGEBIETE
Das PREVENA RESTOR™ Inzisionsversorgungssystem ist fiir die Versorgung der Umgebung

verschlossener chirurgischer Inzisionen und der umgebenden intakten Haut bei Patienten bestimmt,
bei denen das Risiko von postoperativen Komplikationen, zum Beispiel Infektionen, besteht. Hierbei
wird tiber das Aufbringen eines Unterdruckwundtherapiesystems auf die Inzision eine geschlossene
Umgebung aufrechterhalten. Die PREVENA™ Wundauflage ist mit einer Hautauflageschicht mit Silber
versehen, welche die mikrobielle Besiedlung des Gewebes reduziert.

Das System besteht aus:
Einer PREVENA RESTOR™ Wundauflage bzw. Wundauflagen und Unterdruckquelle, bei der es sich um
eine der folgenden KCI Therapieeinheiten handeln kann:

«  PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit (7 oder 14 Tage)
«  ACTIV.A.C.™Therapieeinheit

«  V.A.CULTA™ Therapieeinheit

«  V.A.CRX4™Therapieeinheit

Es wurden klinische Studien zum KCI Unterdruck-Inzisionsversorgungssystem durchgefiihrt.

Konsultieren Sie das Literaturverzeichnis veréffentlichter Studien am Ende dieser Anleitung.

WICHTIGE INFORMATIONEN FUR BENUTZER

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.

WARNUNG: Die V.A.C.ULTA™ und V.A.C.RX4™ Therapieeinheiten sind nur fiir die Verwendung in
der Akutpflege indiziert. Vor der Verlegung des Patienten in die ambulante Pflege muss diese
Therapieeinheit durch eine Einheit fiir die ambulante Pflege ersetzt werden, wie zum Beispiel
die PREVENA PLUS™ 125 oder ACTIV.A.C.™ Therapieeinheit.

Informationen zu den Druckeinstellungen und Verbindungen der PREVENA™ Wundauflagen mit den
oben aufgefiihrten V.A.C.° Therapieeinheiten entnehmen Sie bitte dem Abschnitt Verwendung der
PREVENA™ Wundauflage mit KCI V.A.C.° Therapieeinheiten.

VORSICHT: Das PREVENA RESTOR™ Inzisi sor y sollte nur von qualifizierten

Arzten oder Pflegekriften angebracht und entfernt werden.

Wie bei jedem é&rztlich verordneten medizinischen Gerat konnen Betriebsstérungen auftreten,
wenn nicht vor dem Gebrauch des Geréts die gesamte Gebrauchsanweisung und alle
Sicherheitsinformationen aufmerksam gelesen und beachtet werden.
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Die Wundauflagen des PREVENA RESTOR™ Inzisionsversorgungssystems und die Kanister der
Therapieeinheit sind als Einwegartikel und nur fir den Einmalgebrauch zu betrachten. Durch die
Wiederverwendung von Einwegbestandteilen kann es zur Wundkontaminierung, -infektion und/oder

zum Ausbleiben der Wundheilung kommen.

Das V.A.C.° Y-Verbindungssttick dient dem Anschluss von zwei PREVENA RESTOR™ Wundauflagen an
eine einzige KCI Therapieeinheit.

OPTIMALE ANWENDUNGSBEDINGUNGEN

Fiir maximalen Nutzen sollte das PREVENA RESTOR™ Inzisionsversorgungssystem unverziiglich nach
der Operation auf die saubere, chirurgisch geschlossene Wunde appliziert werden. Es ist maximal

14 Tage ununterbrochen anzuwenden. Es kann vom Patienten mit nach Hause genommen werden.

Das PREVENA RESTOR™ Inzisionsversorgungssystem ist nicht zur Anwendung geeignet, wenn in

folgendem Zusammenhang Komplikationen auftreten:
+ Ischamie der Inzision oder des Inzisionsbereichs
« unbehandelte oder nicht fachgerecht behandelte Infektion
+ unzureichende Hamostase der Inzision
«  Zellulitis des Inzisionsbereichs

Das PREVENA RESTOR™ Inzisionsversorgungssystem darf nicht zur Behandlung offener oder
dehiszenter chirurgischer Wunden verwendet werden. Stattdessen sollte fiir die Versorgung solcher
Wunden die V.A.C.° Therapie in Betracht gezogen werden.

Den kleinsten verfligbaren Kanister fiir die ausgewahlte V.A.C.° Therapieeinheit verwenden.
Das PREVENA RESTOR™ Inzisionsversorgungssystem ist bei folgenden Patienten mit Vorsicht zu verwenden:

+ Patienten mit diinner Haut in der Umgebung der Inzision, da bei diesen beim Abnehmen der
PREVENA™ Wundauflage Haut- oder Gewebeschadigungen auftreten kdnnen

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

KONTRAINDIKATION
« Uberempfindlichkeit gegen Silber

WARNHINWEISE
Das PREVENA RESTOR™ Inzisi sorg ist nicht zur Behand| ff oder

dehiszenter Wunden bestimmt.

NICHT die V.A.C. VERAFLO™ Therapie (Instillation) verwenden, die iiber die V.A.C.ULTA™
Therapi heit verfiigbar ist. Die Instillation in den Inzisionsbereich kann zu einer

Fliissigkeitsansammlung und dies wiederum zu einer Mazeration fiihren.

Blutungen: Vor dem Anlegen des PREVENA RESTOR™ Inzisionsversorgungssystems an Patienten mit
einem Risiko von Blutungskomplikationen aufgrund des operativen Verfahrens, von Begleittherapien
und/oder weiteren Erkrankungen ist sicherzustellen, dass eine Himostase erreicht wurde und alle
Gewebeebenen angendhert wurden. Wenn wahrend der Therapie plétzlich eine aktive oder starke
Blutung auftritt oder im Schlauch oder Kanister frisches Blut zu sehen ist, die PREVENA™ Wundauflage
an Ort und Stelle belassen, die Therapieeinheit ausschalten und sofort einen Notarzt hinzuziehen.
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Infizierte Wunden: Wie bei allen Wundbehandlungen miissen Arzte und Patienten/Pflegepersonal
Wunde, umliegendes Gewebe und Exsudat haufig auf Anzeichen einer Infektion oder

anderer Komplikationen kontrollieren. Zu den Anzeichen einer Infektion zahlen u. a. Fieber,
Druckempfindlichkeit, Rotung, 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, Unwobhlsein, Fieber, Gangrén, toxischem Schock,
septischem Schock und/oder Tod fiihren. Anzeichen oder Komplikationen einer systemischen
Infektion sind u. a. Ubelkeit, Erbrechen, Diarrh&, Kopfschmerzen, Schwindel, Ohnmacht,
Halsschmerzen mit Schwellung der Schleimhaute, Verwirrung, hohes Fieber, refraktdre und/oder
orthostatische Hypotonie oder Erythrodermie (sonnenbrandartiger Ausschlag). Das Silber in der
Auflageschicht der PREVENA™ Wundauflage dient nicht zur Behandlung einer Infektion, sondern zur
Reduktion einer bakteriellen Besiedlung des Gewebes. Wenn sich eine Infektion entwickelt, solite
die PREVENA RESTOR™ Therapie ausgesetzt werden, bis die Infektion behandelt ist.

Allergische Reaktion: Die PREVENA™ Wundauflage verfiigt Gber eine Acrylkleberbeschichtung,

eine Hydrokolloidklebeschicht und eine Hautauflageschicht mit Silber, so dass bei Patienten mit
Allergien oder Uberempfindlichkeit gegen Acrylkleber, Hydrokolloidkleber oder Silber die Gefahr von
Nebenwirkungen besteht. Bei Patienten mit bekannter Allergie oder Uberempfindlichkeit gegeniiber
diesen Materialien diirfen PREVENA™ Wundauflagen nicht verwendet werden. Konsultieren Sie bei
Anzeichen einer allergischen Reaktion, Irritation oder Uberempfindlichkeit, wie beispielsweise Rétung,
Schwellung, Ausschlag, Nesselsucht oder starkem Juckreiz, sofort einen Arzt. Wenn Bronchospasmen
oder andere ernste Anzeichen einer allergischen Reaktion auftreten, muss der Patient die

Therapieeinheit ausschalten und sofort den behandelnden Arzt oder einen Notarzt hinzuziehen.

Defibrillation: PREVENA™ Wundauflage entfernen, wenn im Anlagebereich der Wundauflage eine
Defibrillation durchgefiihrt werden muss. Wenn die Wundauflage nicht abgenommen wird, kann die
elektrische Energielibertragung gestért und/oder die Wiederbelebung des Patienten behindert werden.

Magnetresonanztomographie (MRT): Die KCl Therapieeinheiten, einschlieBlich der PREVENA
PLUS™ 125 Therapieeinheit, sind nicht fiir die Verwendung im MRT geeignet. Therapieeinheiten
nicht in die MR-Umgebung mitnehmen. Die PREVENA™ Wundauflagen konnen i. d. R. mit
minimalem Risiko in einer MR-Umgebung am Patienten angelegt bleiben. Eine Unterbrechung

der PREVENA RESTOR™ Therapie wahrend des MRTs kann die Wirksamkeit des PREVENA RESTOR™
Inzisionsversorgungssystems herabsetzen. PREVENA™ Wundauflagen stellen in einer MR-Umgebung
unter folgenden Gebrauchsbedingungen nachweislich keine Gefdhrdung dar: statisches Magnetfeld
von 3 Tesla oder weniger, raumliches Gradientenfeld von 720 GauB/cm oder weniger und maximale
iber den gesamten Korper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 3 W/kg bei einer
Untersuchungsdauer von 15 Minuten.

Diagnostische Bildgebung: Die PREVENA™ Wundauflage enthélt metallisches Silber, das die
Visualisierung bei bestimmten bildgebenden Modalitdten beeintrachtigen kann.

Hyperbare Sauerstofftherapie (HBO): Die Therapieeinheiten oder PREVENA™ Wundauflagen nicht
in eine hyperbare Sauerstoffkammer bringen. Sie sind nicht fiir dieses Umfeld konzipiert und als
Brandrisiko einzustufen. Wenn die PREVENA RESTOR™ Therapie nach einer HBO-Behandlung erneut
aufgenommen wird, darf nicht dieselbe Wundauflage wieder angelegt werden, sondern muss durch

eine neue ersetzt werden.

Kanister voll: Wenn sich der Kanister wahrend des Gebrauchs des PREVENA RESTOR™
Inzisionsversorgungssystems mit Flissigkeit fillt, was durch einen Alarm der Therapieeinheit
angezeigt oder wahrend einer visuellen Uberpriifung festgestellt wird, muss der Patient die

Therapieeinheit ausschalten und sich fiir weitere Anweisungen an den behandelnden Arzt wenden.
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Standard-Einsatz: Kein Zubehor und keine Materialien verwenden, die nicht mit dem PREVENA
RESTOR™ Inzisionsversorgungssystem geliefert werden. Eine Liste der zuldssigen Therapieeinheiten,
die mit PREVENA™ Wundauflagen verwendet werden diirfen, finden Sie im Abschnitt Beschreibung
des Produkts und A d bi

WEITERE WARNHINWEISE FUR DAS V.A.C.° Y-VERBINDUNGSSTUCK

. Bei Behandlung mehrerer Wundbereich erkennt die SENSAT.R.A.C.™ Technologie nur den
Wundbereich, der tiber das Y-Verbindungsstiick mit dem Anschlussstift (Stecker) verbunden ist.
Siehe Abbildung im Abschnitt Anlegen der Wundauflage.

Bei der Behandlung mehrerer Gewebelappen sollte eine engmaschige Uberwachung des
Drucks in Betracht gezogen werden.

Eine Blockade oder Leckage auf der anderen Seite (ohne Anschlussstift) wird vom Gerat
nicht erkannt.

Keine Wunden mit anderen Atiologien verbinden, bei denen eine Kreuzkontamination
auftreten kann.

Es wird nicht empfohlen, mehr als ein Y-Verbindungssttick pro V.A.C.° Therapie oder PREVENA
PLUS™ 125 Therapieeinheit zu verwenden.

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.

Zirkuldr angelegte Wundauflage: Vermeiden Sie das zirkulare Anlegen der PREVENA™
Wundauflage. In Féllen, in denen der Arzt die Vorzlige eines zirkuldren Anlegens der PREVENA™
Wundauflage hoher einstuft als das Risiko einer eingeschrankten Blutzirkulation, ist beim Anlegen
duBerste Sorgfalt darauf zu verwenden, dass sie nicht gedehnt oder gezogen wird. Die Wundauflage
lose anbringen und die Rander ggf. mit einer elastischen Bandage fixieren. Den distalen Puls
unbedingt systematisch und wiederholt kontrollieren und den Status der distalen Durchblutung
tberprifen. Bei Verdacht auf eingeschrénkte Blutzirkulation die Therapie abbrechen und die
Wundauflage abnehmen.

Elektroden oder Kontaktgel: Die PREVENA™ Wundauflage wéahrend der elektronischen
Uberwachung oder bei elektronischen Messungen nicht in Kontakt mit EKG-Elektroden, anderen
Elektroden oder Kontaktgelen kommen lassen.
Wundauflagenkomponenten:

- Die PREVENA™ Wundauflage enthélt ionisches Silber (0,019 %). Die Anwendung von

Produkten mit Silbergehalt kann eine voriibergehende Verfarbung des Gewebes verursachen.

« AusschlieBlich PREVENA™ Wundauflagen und Kanister aus sterilen, ungeéffneten und
unbeschadigten Packungen verwenden.

« Alle Wundauflagenkomponenten und Kanister des PREVENA RESTOR™
Inzisionsversorgungssystems sind nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Kein
Bestandeteil dieses Systems darf wiederverwendet werden.
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« Um Verletzungen der Haut zu vermeiden, den Kleberand der Wundauflage wahrend der

Anwendung nicht ziehen oder dehnen.

« Um Spannung oder Reizung von intakter Haut zu vermeiden, zum Schutz PREVENA™

Pflasterstreifen unter der PREVENA™ Wundauflage verwenden.

Einengende Kleidung oder Verbinde: Einengende Kleidungsstiicke oder Verbande
(z. B. Stiitz-BHs, elastische Binden oder Abdominalbandagen) sind zu vermeiden, da diese die
PREVENA™ Wundauflage in Weichgewebe driicken kénnen.

WUNDBEREICHVORBEREITUNG FUR DAS PREVENA RESTOR™
INZISIONSVERSORGUNGSSYSTEM

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

Operationsbereich an der spateren Wundauflagenstelle vor der Operation rasiert werden.
2. AlleTeile fiir das Anlegen der Wundauflage bereithalten:

« sterile Wundreinigungslésung, z. B. Wasser, Kochsalzlésung oder Alkohol

- sterile Gaze oder anderes Material zur Reinigung der Applikationsstelle

« alle Komponenten des PREVENA RESTOR™ Inzisionsversorgungssystems (Wundauflage
und Therapieeinheit)

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

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

5. Um Spannung oder Reizung von intakter Haut zu vermeiden, zum Schutz PREVENA™
Pflasterstreifen unter der PREVENA™ Wundauflage verwenden.

HINWEIS: Die PREVENA™ Pflasterstreifen nicht direkt auf die geschlossene Wunde oder
Inzision kleben.

DRAINAGESCHLAUCHE UND GERATE ZUM SCHMERZMANAGEMENT

Das PREVENA RESTOR™ Inzisionsversorgungssystem kann mit Drainageschlduchen und
Vorrichtungen zum Schmerzmanagement verwendet werden, sofern die Wundauflage nicht genau
dort angelegt wird, wo der Schlauch aus der Haut austritt. Chirurgische Drainagen mussen unter
der Haut aus dem Wundauflagenbereich herausgefiihrt werden und unabhéngig vom PREVENA

RESTOR™ Inzisionsversorgungssystem funktionieren.

HINWEIS: Auch wenn die gleichzeitige Anwendung von chirurgischen Drainagen zusammen
mit dem PREVENA RESTOR™ Inzisi 'sorgungssy zulédssig ist, darf das System nicht als
Ableitung oder Behiilter fiir die Drainage dienen.
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PREVENA RESTOR™ INZISIONSVERSORGUNGSSYSTEM MIT
WUNDAUFLAGENKOMPONENTEN

Das sterile PREVENA RESTOR™ Inzisionsversorgungssystem umfasst die folgenden Komponenten fiir

den Einmalgebrauch.

Eine PREVENA™ Wundauflage in einer von zwei Konfigurationen
(A oder B): speziell entwickelte Wundauflage zur Anwendung auf
Operationsbereichen

A.  PREVENA RESTOR BELLA-FORM™ Wundauflage: erhaltlich in

den GréBen 21 cm x 19 cm, 24 cm x 22 cm oder 29 cm x 27 cm

B.  PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™ Wundauflage: erhéltlich in
den GréBen 33 cm x 30 cm und 46 cm x 30 cm

V.A.C.® Y-Verbindungssttick: zum Anschluss von zwei PREVENA™
Wundauflagen an eine PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit oder
eine zugelassene KCI V.A.C.° Therapieeinheit (wie zutreffend)

Lineal: auf dem abnehmbaren Etikett konnen das Datum des
Anlegens bzw. Entfernens der Wundauflage vermerkt werden

PREVENA™ Pflasterstreifen: zur Abdichtung von Leckagen um die
Wundauflage

PREVENA PLUS™ Verbindungsstuck: zur Verbindung des
PREVENA PLUS™ Kanisters mit dem PREVENA™ Therapie V.A.C.°
Verbindungsstiick

Netzteil und Netzkabel fiir die PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit:
Ladesystem, das zum Laden des internen Akkus der PREVENA PLUS™
125 Therapieeinheit mitgeliefert wird

PREVENA PLUS™ 150-ml-Kanister: steriler Behalter zum Auffangen
von Wundfliissigkeiten
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PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit: bewirkt einen Unterdruck am
Operationsbereich. Die Einheit ist batterie- und elektrisch betrieben.
Die unsterile Tragetasche der PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit
unterstitzt die Mobilitat des Patienten.

ANLEGEN DER WUNDAUFLAGE

(Die Abbild in den nachfol den Schritten in diesem Abschnitt zeigen die PREVENA
RESTOR ARTHRO-FORM™ Wundauflage - 33 cm x 30 cm)

VORSICHT: Wenn der Umbilicus unter der Wundauflage zu liegen kommt, muss er mit einer

gefiillt sein, bevor die Jaufl | den kann.

einer Fliissigkeitsansammlung und dies wiederum zu einer Mazeration fiihren.

1. Ein PREVENA RESTOR™ Inzisionsversorgungssystem-Kit entsprechend der abzudeckenden Fliache
auswahlen. Optionen:

A.  PREVENA RESTOR BELLA-FORM™ Wundauflage: 21 cm x 19 cm, 24 cm x 22 cm oder 29 cm x 27 cm
B.  PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™ Wundauflage: 33 cm x 30 cm und 46 cm x 30 cm

2. Die sterile Wundauflagenpackung 6ffnen und die Wundauflage und Pflasterstreifen unter
aseptischen Bedingungen entnehmen. Nicht verwenden, wenn die Verpackung eingerissen oder
die sterile Versiegelung beschadigt ist.

;/_ﬂ\ 3. EinTrennpapier auf der Riickseite der Wundauflage vorsichtig
abziehen und die Klebeflache frei legen.

4. Die Wundauflage mittig tiber der verschlossenen Wunde bzw.
Inzision ausrichten und anlegen. Dabei darf die Klebefliche nicht in
Kontakt mit dem chirurgischen Wundverschluss kommen bzw. ihn
bedecken. Die Wundauflage so auf dem Patienten ausrichten, dass

keine scharfen Biegungen oder Knicke im Schlauch verbleiben.

5. Die ubrigen Klebeschutzstreifen auf der Unterseite entfernen. Dazu

vorsichtig an den unteren Laschen ziehen.

6. Die Wundauflage ringsum fest andriicken, um dort eine gute
Abdichtung zu gewahrleisten, wo die Klebefliche die Haut beriihrt.
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7. Die oberen Stabilisierungsschichten entfernen.

8. Optionaler Schritt bei mehreren Wundauflagen: Den Schlauch

X> \ / jeder PREVENA™ Wundauflage mit dem V.A.C.° Y-Verbindungsstiick
verbinden.
y - Die Anschlisse ineinander schieben.
2/

« Die Anschlisse drehen, um sie zu verriegeln.

V.A.C? Y-Verbindungsstiick

PREVENA RESTOR™
Wundauflage

Anschlussstift
(Stecker)

VAC®
Y-Verbindungs-
stlick

2)
Kanisterschlauch

HINWEIS: Bei Behandl mehrerer
Wundbereich, der tiber das Y-Verbindungsstiick mit dem Anschlussstift (Stecker) verbunden ist.

Wundbereich erkennt die SENSAT.R.A.C.™ Technologie nur den

9. An die Therapieeinheit anschlieBen. Hinweise zum Anschluss der PREVENA PLUS™ 125
Therapieeinheit finden Sie im Abschnitt Anschluss der Wundauflage an der PREVENA PLUS™
125 Therapieeinheit. Hinweise zum Anschluss anderer KCI V.A.C.° Therapieeinheiten finden Sie im
Abschnitt Anschluss der PREVENA RESTOR™ Wundaufl an V.A.C.° Therapieeinhei

Hinweise zum Entfernen der Wundauflage finden Sie im Abschnitt Entfernen der
Wundauflage.

HINWEIS: Auf dem abnehmbaren Etikett des mitgelieferten Lineals
O “ kann das Datum des Anlegens bzw. Entfernens der Wundauflage

=

vermerkt werden.

HINWEIS: Wenn sich die Wunde iiber einem Knochenvorsprung oder in Bereichen befindet,
an denen eine Gewichtsbelastung zusitzlichen Druck auf darunter liegendes Gewebe ausiibt
Bel g darstellen ko sollte eine Druckentlastungsauflage

bzw. eine zusétzliche
oder -vorrichtung verwendet werden, um den Patienten optimal zu entlasten.
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EINSETZEN DES PREVENA PLUS™ KANISTERS

Zur PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit gehort ein steriler 150-ml-Kanister fiir den Einmalgebrauch
mit Fiillstandsmarken im Abstand von ca. 50 cc/ml.

HINWEIS: Wenn der Kanister nicht vollstandig eingerastet ist, wird der Alarm der
PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit ausgelost.

HINWEIS: Nur den empfohlenen Kanister der PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit mit diesem

Produkt verwenden.
HINWEIS: Kanister keinesfalls mehrmals verwenden.

1. Den Kanister aus der sterilen Verpackung nehmen.

Kanister 2. Therapieeinheit in der einen und Kanister in der anderen Hand
jeweils vertikal oder horizontal halten, und die Unterseite des
Kanisters in den Schlitz an der Unterseite der Therapieeinheit

schieben.

Therapie- Verriege-| 3. Kanister und Therapieeinheit zusammenklappen. Ein Klick-Geréusch
inheit  lung ist zu horen, wenn der obere Sperrriegel des Kanisters einrastet.
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ANSCHLUSS DER WUNDAUFLAGE AN DER PREVENA PLUS™ 125
THERAPIEEINHEIT

Hinweise zum Anschluss anderer KCI V.A.C.° Therapieeinheiten finden Sie im Abschnitt Anschluss
der PREVENA™ Wundauflage an KCI V.A.C.° Therapieeinheiten.

1. Das PREVENA PLUS™ Verbindungsstiick mit dem Kanister
verbinden. Dazu den Stecker am Schlauchende ausrichten und in

die Schlauchanschliisse an der Seite des Kanisters einstecken. Fest
Schlauch-

anschliis- zusammendriicken.
se/-abde-
ckungen

2. Bei einer einzigen Wundauflage den Wundauflagenschlauch mit
dem PREVENA PLUS ™ Verbindungsstiick verbinden:

« Die Anschliisse ineinander schieben.
ﬂé 5 « Die Anschlisse drehen, um sie zu verriegeln.

3. Bei mehreren Wundauflagen das V.A.C.® Y-Verbindungssttick mit
dem PREVENA PLUS™ Verbindungsstiick verbinden.

« Die Anschliisse ineinander schieben.

« Die Anschlisse drehen, um sie zu verriegeln.

4. Therapie beginnen.
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BEGINN DER THERAPIE

Blockadealarm

Leckagealarm

Stromanschluss besteht

Taste zum
Stummschalten

des Alarms Akkuladezustand

PREVENA PLUS" 125

THERAPY UNIT
Betriebsdauer des Produkts

Ein-/

Aus-Taste Therapiebetriebsanzeige

1. Darauf achten, dass die PREVENA™ Wundauflage entsprechend den Anweisungen im Abschnitt
Anlegen der PREVENA RESTOR™ Wundauflage angelegt wurde.

2. Um die Therapie zu beginnen, die Ein-/Aus-Taste mittig drei
Sekunden lang gedriickt halten. Wahrend des Betriebs erzeugt die
PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit u. U. maBige Gerausche. Die
sieben Therapiebetriebsanzeigen zeigen mit griinen LEDs an, dass

die Therapie l4uft.

HINWEIS: Zum Unterbrechen bzw. Ausschalten der Therapieeinheit die Ein-/Aus-Taste drei
Sekunden lang mittig gedriickt halten.

Wenn die Therapieeinheit eine Stunde lang ohne Unterbrechung in Betrieb war, beginnt die
Betriebsdauer, die auch bei Ausschalten der Therapieeinheit weiterlauft.

3. Nach Aktivierung der Therapie die Wundauflage Gberpriifen, um die Abdichtung sicherzustellen.

+ Die Wundauflage muss Falten aufweisen und das Schaumpolster

/ muss zusammengedriickt sein.

«  Wenn das Schaumpolster nicht zusammengedriickt ist oder die
E X Therapieeinheit einen Alarm ausgibt, lesen Sie Abschnitt Alarme.

4. Wenn es Hinweise auf eine Leckage gibt, die Abrichtdichtungen, Schlauchverbindungstiicke und

die Kanisterverbindung tiberpriifen. Ausfiihrlichere Informationen entnehmen Sie dem Abschnitt
Korrigieren einer Leckagesituation.
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5. Uberstehende Schlduche fixieren, damit die Mobilitat des Patienten
Schlauch nicht beeintréchtigt ist.
um die
Clips
wickeln—'
6. Die Therapieeinheit bei Bedarf in die Tragetasche legen. Die Anzeige
0 muss durch die Offnung in der Tragetasche sichtbar sein.
)
7. DieTragetasche kann mit einem einstellbaren Gurt oder einem
Giirtelclip getragen werden. Uberstehende Schlduche kdnnen
aufgewickelt und am Gurtelclip sowie an weiteren Clips auf beiden

Seiten und an der Unterseite der Tragetasche befestigt werden,
sodass das Stolper-/Strangulationsrisiko ausgeschlossen bzw.

minimiert wird.

VORSICHT: Den Gurt der Tragetasche nicht um den Hals héangen

% ﬁ oder wickeln. Den Schlauch nicht um den Hals wickeln.

FEHLERBEHEBUNG AN DER THERAPIEEINHEIT

Wenn sich die PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit nicht einschalten ldsst, priifen, ob die Akkus
geladen sind (siehe Abschnitt Laden des Akkus). Wenn sich die Therapieeinheit immer noch nicht

einschalten lasst, KCl kontaktieren.

THERAPIEBETRIEBSANZEIGE

GOHYOG

Restzeit Restzeit Restzeit Restzeit Restzeit ~ Therapie beendet.
6Tage 4Tage 2Tage 1Tag 8Stunden  Therapieeinheit
schaltet sich aus.

HINWEIS: Die griinen Anzeigen sind hier grau und die gelben Anzeigen sind schwarz dargestellt.

Die Therapiebetriebsanzeigen zeigen den Betriebszyklus der Therapieeinheit an. Zu Beginn der
Therapie leuchten alle sieben LEDs griin. Im Verlauf der letzten sechs Tage der Therapie hort alle

24 Stunden je eine Anzeige auf zu leuchten. Wenn noch acht Stunden Therapiezeit verbleiben,
leuchten die griine und die gelbe LED der letzten Anzeige gleichzeitig. Wenn der Ablauf der
Therapiezeit unmittelbar bevorsteht, leuchtet die letzte Anzeige mit einer gelben LED, und es ertont
etwa zwei Minuten lang ein Alarm, woraufhin sich die Therapieeinheit abschaltet.
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Am Ende der Therapie muss die Therapieeinheit durch eine neue Einheit ersetzt werden, oder

es kommt eine andere Therapie zur Anwendung. Der Patient muss angewiesen werden, den

behandelnden Arzt oder das Pflegepersonal zu konsultieren, wenn sich die Therapieeinheit vor dem

planmaBigen Ende der Therapie ausgeschaltet hat und nicht wieder eingeschaltet werden kann.

HINWEIS: Wenn die Therapieeinheit eine Stunde lang ohne Unterbrechung in Betrieb war,

beginnt die Betriebsdauer, die auch bei Ausschalten der Therapieeinheit weiterlauft.

DAUER DER PREVENA PLUS™ THERAPIE

Die Therapie sollte maximal vierzehn Tage pro Wundauflage ununterbrochen angewendet
werden.

HINWEIS: Die PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit schaltet sich nach der fiir das
Produkt vorgegeb bsd isch ab. Wenn die Therapieeinheit eine

Stunde lang ohne Unterbrechung in Betrieb war, beginnt die Betriebsdauer, die auch bei
Ausschalten der Therapieeinheit weiterlauft.

Betr

Der Patient muss angewiesen werden, den behandelnden Arzt zu konsultieren und die
Therapieeinheit nicht auszuschalten, auBer:

° auf Anweisung des behandelnden Arztes

°  bei einer pl6tzlichen oder starken Blutung wéhrend der Therapie

°  bei Anzeichen einer allergischen Reaktion oder Infektion

° wenn der Kanister mit Flissigkeit gefillt ist

© wenn eine Reaktion auf Systemalarme erforderlich ist

Der Patient sollte angewiesen werden, den behandelnden Arzt zu konsultieren, wenn die
Therapieeinheit ausgeschaltet wurde und vor dem planmaBigen Ende der Therapie nicht

wieder eingeschaltet werden kann oder wenn der Kanister mit Fliissigkeit gefiillt ist.

Am Ende der Therapie sollte der Patient die Wundauflage vom behandelnden Arzt
entfernen lassen.
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ALARME

Akustische Alarme: Alle akustischen Alarmsignale bestehen aus zwei Signalténen, die alle 15 Sekunden

mit zunehmender Lautstérke erneut zu héren sind; dies wiederholt sich in vier Zyklen. Im vierten Zyklus

ertonen die Signale am lautesten und héren erst wieder auf, wenn die Ursache fiir den Alarm behoben ist.

Taste Stummschaltung des Alarms: Die Taste Stummschalten
des Alarms wahrend der Alarmsituation drei Sekunden lang mittig
gedruckt halten, um das akustische Alarmsignal zwei Minuten lang
abzustellen. Wenn die Taste Stummschalten des Alarms gedriickt
wird, zeigt sie durch Aufleuchten an, dass sie aktiviert ist. Der
Alarmton ertdnt nach zwei Minuten erneut, wenn die Alarmursache
nicht beseitigt wurde.

Die Therapieeinheit erzeugt die folgenden akustischen und optischen Alarmsignale:

Alarmtyp

ID und Abhilfe

Blockadealarm

(@)
scoapp

Eine dauerhaft gelb leuchtende LED (iber dem Blockadesymbol schaltet
sich ein.

Der Blockadealarm besteht aus zwei Signaltonen, die alle 15 Sekunden
wiederholt werden.

Wenn die Blockade beseitigt ist, werden akustische und optische
Alarmsignale abgeschaltet.

Korrektur eines Alarms
Uberpriifen, ob der Kanister voll ist.
Auf geknickte Schlduche tberpriifen.

Leckagealarm

==

Eine dauerhaft gelb leuchtende LED (iber dem Leckagesymbol schaltet
sich ein.

Der Leckagealarm besteht aus zwei Signaltonen, die alle 15 Sekunden
wiederholt werden.

Wenn die Leckagesituation behoben ist, werden akustische und
optische Alarmsignale abgeschaltet.

Korrektur eines Alarms
Siehe Korrigieren einer Leckagesituation in dieser Anleitung.

Alarm ,Batterie
schwach”

(|

Eine LED auf der Akkuladezustandsanzeige beginnt, dauerhaft gelb
zu leuchten.

Es ertdnen zwei Alarme, die sich alle vier Minuten wiederholen.

Der Alarm fiir einen niedrigen Akkuladezustand wird ausgeldst, wenn
noch Energie flir etwa zwei Stunden Therapiezeit vorhanden ist; die
Akkus SOFORT aufladen, damit die Therapie nicht unterbrochen wird.
Wenn der Akku wieder aufgeladen ist, werden die akustischen und
optischen Alarmsignale abgeschaltet.

Korrektur eines Alarms
Den Akku aufladen, siehe Abschnitt Laden des Akkus in dieser
Anleitung.
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Therapie beendet

N

+ Oberhalb der Therapiebetriebsanzeige beginnt eine LED dauerhaft
gelb zu leuchten.

« Die Therapieeinheit erzeugt acht Pieptdne, gefolgt von einem fiinf

Sekunden andauernden, durchgehenden Alarmsignal, woraufhin sich

die Therapieeinheit abschaltet.

Den behandelnden Arzt oder das Pflegepersonal verstandigen:

Nach Abschluss der Therapie und nach dem selbsttétigen Abschalten

der Therapieeinheit wird diese bei einem Versuch, sie wieder in Betrieb

zu nehmen, ein drei Sekunden dauerndes akustisches Alarmsignal

erzeugen und sich dann abschalten.

Alarm,,Systemfehler”

ey
3

PREVENA PLUS" 125
THERAPY UNIT

g

« Alle LEDs schalten sich ein und blinken.
« Zwei Alarmsignale erténen und wiederholen sich alle 15 Sekunden.

Korrektur eines Alarms

Die Therapieeinheit aus- und wieder einschalten. Sollte der
Alarmzustand weiter bestehen, den behandelnden Arzt oder das
Pflegepersonal hinzuziehen.

KORRIGIEREN EINER LECKAGESITUATION

Wenn die Therapieeinheit eine deutliche Leckage feststellt, wird ein optischer und akustischer

Leckagealarm aktiviert (sieche Abschnitt Alarme).

1. Bei eingeschalteter Therapieeinheit langsam fest auf die
Wundauflagenrénder driicken, um einen guten Kontakt zwischen
Klebstoff und Haut sicherzustellen.

2. Wenn eine Leckage festgestellt wird, die Leckage um die
Wundauflage herum mit PREVENA™ Pflasterstreifen (befinden sich
in der Wundauflagenpackung) abdichten. Wenn die Wundauflage
sehr faltig ist, die Pflasterstreifen so aufkleben, dass sie entlang der

Faltenlange und nicht quer Gber die Falte verlaufen.

UBERPRUFUNG DER VERBINDUNGEN DER KANISTERSCHLAUCHE

1. Der Kanister muss sicher in der Therapieeinheit verriegelt sein. Wenn
der Kanister eingebaut wird, ist ein deutliches Klick-Gerausch zu
hoéren, wenn er korrekt eingerastet ist.
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2. Verbindungsstiick des Wundauflagenschlauchs am Kanister
uberprifen.

3. Die Schlauchkupplungen tberpriifen, um sicherzustellen, dass sie
vollstandig eingerastet und gesichert sind.

SYSTEMVERHALTEN BEI EINER KORRIGIERTEN LECKAGESITUATION

HINWEIS: Nach dem Beheben der Leckage registriert die Therapieeinheit nach einer kurzen
Verzégerung die KorrekturmaBBnahme und stellt erst dann die Alarmsignale ab.

Der Alarm der Therapieeinheit ertont so lange, bis der Zustand korrigiert wird. Wenn die Leckage

behoben wurde, werden die akustischen und optischen Alarmsignale ausgeschaltet.
Die PREVENA™ Wundauflage wird zusammengedriickt.

- Wundauflage zusammengedriickt — Systemdruck akzeptabel.

«  Wundauflage nicht zusammengedriickt - Systemdruck nicht
X akzeptabel. Kehren Sie zum Abschnitt Korrigieren einer
Leckagesituation zuriick, um mit den Korrekturschritten
fortzufahren.
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LADEN DES AKKUS

Die PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit ist akkubetrieben, um die Mobilitat des Patienten zu
verbessern. Die Anzeige des Akkuladezustands auf der Benutzeroberflache kann drei mogliche

Ladezustande anzeigen.

(E COm O
Voll aufgeladen Halb aufgeladen wei:i(irzigsetrand

Voll aufgeladen (es verbleiben etwa neun Stunden)
Halb aufgeladen (es verbleiben etwa zwei bis sieben Stunden)

Niedriger Ladezustand. Wenn der Akku einen niedrigen Ladezustand anzeigt, verbleiben noch
ca. zwei Stunden Therapiezeit. Den Akku der Einheit sofort aufladen, damit die Therapie nicht
gestort wird.

Wenn die PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit an ein Netzteil angeschlossen
wird, leuchtet das Symbol ,Stromanschluss besteht” gelb, um anzuzeigen, dass

Strom anliegt und das System geladen wird. Das Symbol leuchtet griin, wenn

der Akku voll aufgeladen ist.

HINWEIS: Bei Erhalt ist der Akku der PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit moglicherweise
nicht voll aufgeladen.

Netzkabel

Wandsteckdose

Gleichstromnetzteil

Gleichstromnetzkabel
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HINWEIS: Der fiir die PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit verwendete Akku ist weder

lich

h noch hbar.

1. Das Netzkabel in eine Wandsteckdose stecken.

2. Das andere Ende des Netzkabels in das Gleichstromnetzteil einstecken.

3. Das Gleichstromnetzkabel an der Unterseite der Therapieeinheit einstecken.

4. Das Aufladen eines vollkommen entladenen Akkus dauert etwa sechs Stunden.

VORSICHT: Nur das mit der PREVENA PLUS™ 125 Th ieeinheit mitgelieferte Lad

d

ver Die Ver dung eines anderen Ladegeréts kann zur Beschddigung der

Therapieeinheit fithren.

VORSICHT: Netzkabel ko eine Stolperfalle darstellen. Darauf achten, dass sich alle

Netzkabel auBBerhalb von Wegen und Bereichen befinden, wo Personen entlang gehen.

HINWEIS: Die Form des Wandsteckdosensteckers eines Netzkabels hangt vom Land ab, in dem
es verwendet wird.

ENTFERNEN UND AUSTAUSCHEN DES KANISTERS

1. Die Therapieeinheit ausschalten.
2. Die Schlduche von den Schlauchanschliissen des Kanisters trennen.
3. Sollte sich die Therapieeinheit in der Tragetasche befinden, diese jetzt herausnehmen.

4. Die Klappe auf dem Kanister gedriickt halten, um den gebrauchten Kanister von der
Therapieeinheit zu entfernen.

5. Einen neuen Kanister einsetzen (siehe Abschnitt Einsetzen des PREVENA PLUS™ Kanisters).
6. Die Therapieeinheit bei Bedarf wieder in die Tragetasche legen.

7. Den Wundauflagenschlauch wieder an die Schlauchanschliisse des Kanisters anschlieBen.

8. DieTherapieeinheit einschalten.

HINWEIS: Den Kani: nach den Richtlinien der Einrichtung und den ortlich geltenden

Umweltschutzvorschriften entsorgen.
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VERWENDUNG DER PREVENA RESTOR™ WUNDAUFLAGE MIT KCI
V.A.C.° THERAPIEEINHEITEN

Auf Anordnung des behandelnden Arztes kdnnen PREVENA™ Wundauflage mit der Unterdruckwundtherapie
der ACTIV.A.C.™, V.A.CRX4™ und V.A.C.ULTA™ Therapieeinheiten verwendet werden.

WARNUNG: K Itieren Sie das Benutzerhandbuch der Therapieeinheit vor der Einleitung der
Therapie fiir umf:

de Informati zur Sicherheit und Anwendung.

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.

WARNUNG: Die V.A.C.ULTA™ und V.A.C.RX4™ Therapieeinheiten sind nur fiir die Verwendung in
der Akutpflege indiziert. Vor der Verlegung des Patienten in die ambulante Pflege muss diese
Therapieeinheit durch eine Einheit fiir die ambulante Pflege ersetzt werden, wie zum Beispiel
durch die PREVENA PLUS™ 125 oder ACTIV.A.C.™ Therapieeinheit.

HINWEIS: Den kleinsten verfiigbaren Kanister fiir die ausgewahlte V.A.C.° Therapieeinheit
verwenden.

ANSCHLUSS DER PREVENA RESTOR™WUNDAUFLAGE AN V.A.C.° THERAPIEEINHEITEN
1. Bei einer einzigen Wundauflage den PREVENA RESTOR™

Wundauflagenschlauch mit dem Kanisterschlauch der V.A.C.°

Therapieeinheit verbinden:

ﬁ éj - Die Anschlusse ineinander schieben.
ﬂ +  Die Anschlisse drehen, um sie zu verriegeln.

2. Bei mehreren Wundauflagen das V.A.C.® Y-Verbindungssttick mit dem
Kanisterschlauch der V.A.C.° Therapieeinheit verbinden:

Die Anschliisse ineinander schieben.

_ .
g éj + Die Anschliisse drehen, um sie zu verriegeln.

3. Darauf achten, dass die Klemme am Kanisterschlauch geoffnet ist.

EINSTELLEN DES UNTERDRUCKS BEI V.A.C.° THERAPIEEINHEITEN

Die V.A.C.° Therapie auf kontinuierlich -125 mmHg einstellen und aktivieren. Keine anderen
Unterdruckeinstellungen oder intermittierende oder DYNAMIC PRESSURE CONTROL™ Therapie
Unterdruckmodi wéhlen.

Fur V.A.C.ULTA™ Therapieeinheiten:
+ V.AAC°Therapie oder PREVENA™ Therapie wéhlen, sofern verfiigbar.

NICHT V.A.C. VERAFLO™ Therapie auswéhlen (siehe die
WARNUNG unter Verwenden der PREVENA™ Wundauflagen
mit KCI V.A.C.° Therapieeinheiten).

Weitere Informationen hierzu finden Sie im Abschnitt Therapie
wahlen des V.A.C.ULTA™ Therapie Benutzerhandbuchs.
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ALARMBEHEBUNG

Alarme der KCI V.A.C.® Therapieeinheit mussen zeitnah behoben werden. Ausfihrliche Informationen
zur Alarmbehebung finden Sie im Benutzerhandbuch der entsprechenden Therapieeinheit.
Informationen zum Korrigieren einer Undichtigkeit der Wundauflage finden Sie im Abschnitt

Korrigieren einer Leckagesituation.

ENTSORGUNG DER PREVENA PLUS™ 125 THERAPIEEINHEIT

Am Ende der Therapie ist die PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit vom Patienten zur Entsorgung an
den Arzt zuriickzugeben. Abfall gemaR den 6rtlichen Vorschriften entsorgen. Eine unsachgeméBe
Entsorgung stellt ggf. einen VerstoB gegen behérdliche Auflagen dar.

ANWEISUNGEN FUR PATIENTEN

Die folgenden Informationen mit dem Patienten vor der Entlassung durchgehen. Diese
Informationen sind in der Patientenanleitung fiir das PREVENA PLUS™ Inzisionsversorgungssystem

zusammengefasst, die dem Patienten bei seiner Entlassung mitgegeben werden muss.

WARNUNG: Die V.A.C.ULTA™ und V.A.C.RX4™ Therapieeinheiten sind nur fiir die Verwendung
in der Akutpflege indiziert. Vor der Verlegung in die ambulante Pflege, miissen diese
Therapieeinheiten durch eine Einheit fiir die ambulante Pflege ersetzt werden, wie zum
Beispiel durch die PREVENA PLUS™ 125 oder ACTIV.A.C.™ Therapieeinheit.

TAGLICHE VERWENDUNG

Die PREVENA PLUS™ 125 und ACTIV.A.C.™ Therapieeinheiten sind tragbar und klein genug, um unter
der Kleidung getragen zu werden. Der Patient kann normalen Aktivitaten nachgehen, sofern sie vom

behandelnden Arzt erlaubt wurden.

VORSICHT: Der Patient ist darauf hi i die Therapieeinheit oder die Wundaufl

NICHT in Fliissigkeiten EINZUTAUCHEN und darauf zu achten, dass die Therapieeinheit nicht in
eine Badewanne oder ein Waschbecken gelangt, wo sie untertauchen kann.

VORSICHT: Das PREVENA PLUS™ Inzisi sor ist ein medizinisches Gerét und

kein Spielzeug. Die Einheit von Kindern, Haustieren und Ungeziefer fernhalten, da diese die

Wundaufil, und die Therapieeinheit beschddigen und die Geriteleistung beeintrachtigen

ko Die Therapieeinheit frei von Staub und Flusen halten.

SCHLAF
Patienten wie folgt anweisen:

- DieTherapieeinheit ist in einer Position abzulegen, in der die Schlduche nicht geknickt oder

zusammengedriickt werden.

« Esistdarauf zu achten, dass die Therapieeinheit beim Schlafen nicht vom Tisch gezogen wird
oder auf den Boden fallt.
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DUSCHEN UND BADEN

- Die PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit nicht beim Baden/Duschen oder an Stellen
verwenden, wo sie in eine Badewanne, Dusche oder ein Waschbecken fallen oder gezogen
werden kann.

« Ein Produkt, das ins Wasser gefallen ist, nicht anfassen. Den Netzstecker der Einheit sofort
ziehen, falls sie an eine Stromquelle angeschlossen ist. Die Einheit von der Wundauflage
trennen und den behandelnden Arzt oder das Pflegepersonal verstandigen.

« Kurzes Duschen ist erlaubt, Baden jedoch nicht. Trennen Sie vor dem Duschen die

Wundauflage von der Therapieeinheit.

« Die Wundauflage kann mit normalem Duschbad in Kontakt kommen und indirekt mit dem
Duschstrahl abgespiilt werden. Die Wundauflage nicht eintauchen. Die Wundauflage nicht
abnehmen.

«  Beim Abtrocknen mit dem Handtuch darf die Wundauflage nicht verrutschen oder beschadigt
werden.

ANSTRENGENDE AKTIVITATEN

Den Patienten informieren, wann und in welchem MaB korperliche Aktivitaten wieder aufgenommen
werden kénnen. Es wird den Patienten empfohlen, wiahrend der Anwendung des PREVENA PLUS™

Inzisionsversorgungssystems auf anstrengende Aktivitdten zu verzichten.

REINIGUNG

Patienten darlber informieren, dass die Therapieeinheit und die Tragetasche mit einem feuchten

Tuch und einer milden Seifenlésung ohne Bleichmittel gereinigt werden kénnen.

ENTFERNEN DER WUNDAUFLAGE

HINWEIS: Wenn die Wundauflage zum Untersuchen der Inzision angehoben wurde, darf sie
nicht wieder angelegt werden, sondern muss durch eine neue Wundauflage ersetzt werden.

WARNUNG: Wundauflagen sind grundsétzlich in Nahtrichtung und NIEMALS quer zur Naht
abzunehmen.

1. DieTherapieeinheit ausschalten, indem die Ein-/Aus-Taste gedriickt gehalten wird.

2. Die Folie/Wundauflage vorsichtig horizontal dehnen, um den
Klebstoff von der Haut zu I6sen. Nicht senkrecht abziehen.
Die Folie/Wundauflage in Nahtrichtung und NIEMALS quer zur Naht

abnehmen.

w

. Klebstoffreste entfernen.

4

HINWEIS: Sofern verwendet, das V.A.C.° Y-Verbindungsstiick
nach den Richtlinien der Einrichtung und den értlich geltenden
Umweltschutzvorschriften entsorgen.
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Wenn eine neue Wundauflage angelegt werden muss:

1.

Der Inzisionsbereich muss sauber sein. Dazu einen mit Alkohol befeuchteten Tupfer oder ein

antiseptisches Tuch verwenden.

. Die Haut vollstdndig trocknen lassen.

. Anweisungen zum Anlegen der Wundauflage beachten.

WARNHINWEISE UND WICHTIGE INFORMATIONEN FUR BENUTZER -
PREVENA PLUS™ 125 THERAPIEEINHEIT

Fiir die ordnungsgeméfe Funktion der KCI Produkte gibt KCl folgende Empfehlungen. Die

Missachtung dieser Anweisungen flihrt zum Erlschen aller giiltigen Gewéhrleistungen.

Das Produkt muss in Ubereinstimmung mit dieser Gebrauchsanweisung und sémtlichen
geltenden Produktkennzeichnungen verwendet werden.

Séamtliche Montagearbeiten, Inbetriebnahme, Erweiterungen, Neueinstellungen, Modifikationen,
Wartungsarbeiten oder Reparaturen dirfen nur von qualifiziertem und von KCl zugelassenem
Personal ausgefiihrt werden.

Die elektrische Installation des Raums muss den geltenden nationalen Normen fiir elektrische
Verkabelung entsprechen. Zur Vermeidung des Stromschlagrisikos muss das Produkt an eine
geerdete Steckdose angeschlossen sein.

Mobiltelefone oder dhnliche Produkte kdnnen die Therapieeinheit stéren. Sollten derartige
Stérungen festgestellt werden, die Therapieeinheit in eine groBere Entfernung zu diesen
Geréten bringen.

Das Produkt nicht mit einem beschadigten Netzkabel, Netzteil oder Stecker betreiben. Wenn
diese Komponenten verschlissen oder beschadigt sind, KCl kontaktieren.

Keine Gegenstinde in die Offnungen oder Schlduche dieses Produkts fallen lassen oder einfiihren.

Dieses Produkt und seine Komponenten ausschlieBlich an Geréate anschlieBen, die von KCI
empfohlen wurden.

Keine Anderungen an Therapieeinheit oder Wundauflage vornehmen. Therapieeinheit oder
Wundauflage nicht an andere verwendete Gerate anschliefen.

Mit diesem Produkt sind ausschlieBlich PREVENA™ Wundauflage zu verwenden.
Produkt von heifen Oberflichen fernhalten.

Nicht geeignet fiir den Betrieb in Gegenwart von entziindlichen Anasthesiegasen mit Luft,
Sauerstoff oder Stickstoffoxid oder in einer Umgebung, in der die Sauerstoffkonzentration: a)
groBer als 25 % fur Umgebungsdriicke bis 110 kPa ist; oder b) der Sauerstoffpartialdruck gréRer
als 27,5 kPa bei Umgebungsdriicken tGber 110 kPa ist.

Keine Flussigkeiten auf Teile dieses Produkts verschiitten.

Anderungen an den Einstellungen der Therapieeinheit nur auf Anweisung des behandelnden
Arztes vornehmen.

Kleine Teile - Erstickungsgefahr.

Das PREVENA PLUS™ Inzisionsversorgungssystem ist ein medizinisches Gerat und kein
Spielzeug. Die Einheit von Kindern, Haustieren und Ungeziefer fernhalten, da diese die
Wundauflage und die Therapieeinheit beschadigen und die Gerateleistung beeintrachtigen
konnen. Die Therapieeinheit frei von Staub und Fusseln halten, da auch diese Wundauflage und
Therapieeinheit beschddigen und die Leistung beeintrachtigen kdnnen.
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WARNUNG: Die PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit hat keine Wartungsteile und sollte
vom Benutzer weder gedffnet, auseinandergenommen oder anderweitig manipuliert und
te Einheit

nach Geb h als |

g ht werden. Samtliche Arbeiten zu Montage,

Inbetriebnat Einstellung, Modifikation, Wartung und Reparaturen diirfen nur von
fachkundigem und durch KCl autorisiertes Personal ausgefiihrt werden.

Stromschlaggefahr - Keine der Abdeckungen der elektronischen Komponenten der Therapieeinheit

offnen. Es sind keine Wartungsteile vorhanden. Geschultes Kundendienstpersonal von KCI beauftragen.

Fliissigkeitsreste auf elektronischen Steuerelementen konnen Korrosion verursachen, die
maoglicherweise zum Ausfall der elektronischen Komponenten fiihrt. Bei einem Ausfall von
Geratekomponenten kdnnen Betriebsstérungen am Gerit auftreten, was moéglicherweise
Patient und Personal gefahrden kdnnte. Wenn Fliissigkeit verschiittet wurde, den Stecker
des Gerats unverziiglich abziehen und die Fliissigkeit mit einem absorbierenden Tuch

abwischen. Vor dem WiederanschlieBen an die Stromversorgung darauf achten, dass sich
keine Feuchtigkeit am Stromanschluss oder Netzteil befindet. Wenn das Produkt nicht

ordnungsgemaB funktioniert, KCI kontaktieren.

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT DER PREVENA PLUS™ 125
THERAPIEEINHEIT

Nachfolgend finden Sie die Leitlinien und Herstellererklarungen beziiglich der EMV der
PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit.

«  Beider PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit sind besondere VorsichtsmaBnahmen
hinsichtlich der EMV erforderlich. Sie muss geméB den EMV-Hinweisen auf den folgenden

Seiten installiert und betrieben werden.

WARNUNG: Dieses Gerat ist nur zur Ver d durch medizinisches Fachpersonal

bestimmt. Wie alle medizinischen elektrischen Gerédte kann dieses Gerdt Funkstorungen
verursachen oder in der Ndhe befindliche Geréte in ihrem Betrieb storen. Es ist u. U.
nétig, vorbeugende MaBBnahmen zu ergreifen, z. B. eine Neuausrichtung oder ein
Standortwechsel der PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit oder eine Abschirmung des
Standorts.

« Tragbare und mobile RF-Kommunikationsgerate, RFID-Lesegerdte, elektronische
Artikellberwachungssysteme (zum Schutz vor Diebstahl) und Metalldetektoren kénnen sich
auf die Funktion der PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit auswirken. Bitte beachten Sie die
Leitlinien und Empfehlungen in Tabelle 204 und 206.

« Andere medizinische Gerdte bzw. Systeme kdnnen elektromagnetische Emissionen erzeugen,
die sich auf die Funktionen der PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit auswirken kdnnen.
Wird die PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit neben anderen Geraten bzw. auf andere
Gerdte gestapelt betrieben, ist besondere Vorsicht geboten. Ist eine solche Verwendung
unvermeidlich, sollten die PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit und das andere Gerat
zunéchst beobachtet werden, um ihren normalen Betrieb in diesem Umfeld zu gewéhrleisten.

- Die elektrischen Kabel, externen Netzteile und Zubehérteile, die in diesem Handbuch
aufgefiihrt oder erwéhnt werden, entsprechen den Testbedingungen der folgenden
Tabellen. Darauf achten, dass ausschlieBlich die vom Hersteller empfohlenen Kabel,
Stromversorgungsgerate und Zubehdrteile mit der PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit
verwendet werden. Bei der Verwendung von Kabeln, externen Netzteilen und Zubehorteilen
mit der PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit, die in diesem Handbuch nicht aufgefiihrt oder
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erwahnt werden, obliegt es dem Drittanbieter, die Einhaltung der Standards und Tests in den

nachfolgenden Tabellen zu gewéhrleisten.

« Die Verwendung von elektrischen Kabeln und Zubehér, die in diesem Handbuch oder darin
angegebenen Dokumenten nicht aufgefiihrt werden, kann zu erhohten Emissionen der
PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit bzw. zu einer verminderten elektromagnetischen
Storfestigkeit der PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit fihren.

« Tragbare und mobile RF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerate wie
Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) zu einem Teil
der PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen
Kabel, verwendet werden. Andernfalls konnte sich die Leistung dieses Geréts verschlechtern.
Genauer gesagt sollte der empfohlene Mindestabstand aus der Gleichung berechnet werden,

die fur die Frequenz des Senders gilt, wie in der folgenden Anleitung angegeben.

« HINWEIS: Dieses Gerat wurde getestet und entspricht den Grenzwerten fiir Medizinprodukte
gemaB IEC 60601-1-2: 2014, 4. Auflage. Diese Grenzwerte und Priifpegel sollen angemessene
Sicherheit in Bezug auf elektromagnetische Stérungen gewahrleisten, wenn das Gerat in einer
typischen medizinischen Einrichtung verwendet wird.

Tabelle 201

Leitlinien und | drung - El

Die PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit ist fiir den Einsatz unter den unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebungsbedingungen bestimmt. Der Kunde bzw. Anwender der PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit sollte

sicherstellen, dass das Gerét in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionsprifung Konformitat Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

RF-Emissionen - CISPR 11 Gruppe 1 Die PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit nutzt RF-Energie nur

fiir interne Funktionen. Die RF-Emissionen sind daher sehr
(abgestrahlt und

. " niedrig, und die Wahrscheinlichkeit fiir dadurch verursachte
leitungsgefiihrt)

Stérungen benachbarter Elektronikgeréte ist gering.

RF-Emissionen - CISPR 11 Klasse B Die PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit ist fiir den Einsatz

(abgestrahit und in allen Einrichtungen geeignet, einschlieBlich in Haushalten
und allen Einrichtungen, die direkt an das 6ffentliche

leitungsgefiihrt)
Stror gungsnetz angeschlossen sind.
Oberschwingungsstrome — Klasse A
IEC 61000-3-2
Spannungsschwankungen/ Konform

Flickeremissionen gemaB
IEC 61000-3-3
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Tabelle 202

Leitlinien und

Stor

verwendet wird.

Umgebungsbedingungen bestimmt.

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

Der Kunde bzw. Anwender der Therapieeinheit muss sicherstellen, dass das Gerét nur in einer solchen Umgebung

Storfestigkeitspriifung

EN/IEC 60601
Prifpegel

Ubereinstimmungs-
pegel

Vorgesehene elektromagnetische
Umgebung

Elektrostatische
Entladung (ESD) gemaf3
|IEC 61000-4-2

+ 6 kV Kontakt

+8KkV Luft

+ 8 kV Kontakt

+15KkV Luft

FuBbdden sollten aus Holz,
Beton oder Keramikfliesen
bestehen. Wenn die FuBboden
mit synthetischem Material
ausgelegt sind, sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %

betragen.

Schnelle transiente
elektrische Stérungen/
Burst gemaB
IEC 61000-4-4

+ 2 kV flr Stromver-
sorgungsleitungen
+ 1kV fir Eingangs-/

Ausgangsleitungen

+ 2 kV fir Stromver-

sorgungsleitungen

100 kHz Wiederho-

lungsfrequenz

+ 1kV fir Eingangs-/
Ausgangsleitungen

100 kHz Wiederho-
lungsfrequenz

Die Qualitét der Stromleitungen
sollte der einer typischen
Unternehmensumgebung

oder der einer ambulanten

Krankenversorgung entsprechen.

StoBspannung gemaR
IEC 61000-4-5

+1kV Gegentakt

(Leitung-Leitung)

+2kV Gleichtakt
(Leitung-Erde)

+1kV Gegentakt

(Leitung-Leitung)

+2kV Gleichtakt
(Leitung-Erde)

Die Qualitat der Stromleitungen
sollte der einer typischen
Unternehmensumgebung

oder der einer ambulanten

Krankenversorgung entsprechen.

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechun-
gen und Schwankungen
der Versorgungsspan-
nung gemal
IEC61000-4-11

<5%Ut(>95%
Einbruch in Ut)
fiir 0,5 Zyklen

40 % Ut (60 %
Einbruch in Ut)
fir 5 Zyklen

70 % Ut (30 %
Einbruch in Ut)
fiir 25 Zyklen

<5%Ut(>95%
Einbruch in Ut)

Einbriiche: 0 % Ut fiir
1 Zyklus

70 % Ut fir

25 Zyklen bei

50 Hz oder

30 Zyklen bei 60 Hz

Monophase: bei 0°

Unterbrechungen:
0% Ut fiar 250 Zyklen
bei 50 Hz oder

300 Zyklen bei 60 Hz

Produkt verfugt tiber interne

Notstromversorgung.

Wenn es erforderlich ist, dass

die PREVENA PLUS™ 125
Therapieeinheit auch bei
Stromunterbrechungen

dauerhaft in Betrieb bleibt,

wird die Versorgung durch

eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder einen Akku

empfohlen.

fiir 5 Sekunden
Netzfrequenz 3A/m 30A/m Magnetfelder bei der Netzfrequenz
(50 Hz /60 Hz) sollten den charakteristischen
50 Hz oder 60 Hz
Magnetfeld Werten, wie sie in einer typischen
IEC 61000-4-8 Geschéftsumgebung oder der einer

ambulanten Krankenversorgung

vorzufinden sind, entsprechen.

HINWEIS: Ut steht fiir die Wechselspannung im Stromnetz vor dem Anlegen des Priifpegels.
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Tabelle 204

Leitlinien und drung - ische Stor

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

Storfestigkeits- IEC 60601 Ubereinstimmungs- Elektromagnetische Umgebung -
priifung Priifpegel pegel Leitlinien

Tragbare und mobile
RF-Kommunikationsgerite sollten nicht
naher an Teilen der PREVENA PLUS™ 125
Therapieeinheit, einschlieBlich der Kabel,
betrieben werden, als es der empfohlene

Trennabstand vorgibt, der nach der fiir die

Leitungsgefiihrte RF 3Vrms 3Vrms Sendefrequenz zutreffenden Gleichung
IEC 61000-4-6 150 kHz bis 150 kHz bis 80 MHz berechnet wird.
80 MH:
’ 6Vrms bei ISM- und Empfohlener Trennabstand
Amateurfunkbéndern
d=12VP
zwischen 150 kHz und
Abgestrahite RF 80 MHz d=035VP 80 MHz bis 800 MHz
IEC 61000-4-3 3V/m
80 MHz bis 80 % AM bei 1 kHz d=0,7VP 800 MHz bis 2,5 GHz
25GHz Wobei P die maximale
Ausgangsnennleistung des Sendegeréts
10V/m .
) in Watt (W) laut Herstellerangaben
80 MHz bis 2,7 GHz und d der empfohlene Trennabstand in
80 % AM bei 1 kHz Metern (m) ist.

Die F: a stationarer Fu
sollten gemaR einer elektromagnetischen
Standortuntersuchung?® bei allen
Frequenzbereichen geringer als der
Ubereinstimmungspegel sein.

Stérungen kénnen in der Nahe von
Geraten auftreten, die mit dem folgenden
Symbol gekennzeichnet sind:

(®)

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

HINWEIS 2: Diese Leitlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung

wird durch die Absorption und Reflexion von Gegenstanden, Gebduden und Menschen beeinflusst.

° Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen (mobil/schnurlos) und mobilen
Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender, konnen theoretisch nicht
genau vorherbestimmt werden. Zur Einschatzung der elektromagnetischen Umgebung hinsichtlich der stationdren
Funksender (RF) sollte eine elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden. Wenn die
gemessene Feldstarke am Ort, wo die PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit eingesetzt wird, den oben angegebenen
jeweiligen RF-Konformitatswert tiberschreitet, sollte die Einheit beobachtet werden, um den Normalbetrieb

2zu Uberpriifen. Wird eine abnorme Leistung festgestellt, sind u. U. weitere MaBnahmen erforderlich, z. B. die
Neuausrichtung oder der Umzug der PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit.
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Tabelle 205

Leitlinien und a - Stor

Die PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit ist fiir den Einsatz unter den unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebungsbedingungen bestimmt.
Der Kunde bzw. Anwender der Therapieeinheit muss sicherstellen, dass das Gerét nur in einer solchen Umgebung

verwendet wird.

Messfrequenz Band?® Dienst® Modulation® Maximale | Entfernung Priifpegel
(MHz) (MHz) Leistung (m) Storfestigkeit
(W) (V/m)
Pulsmodulation®
385 380-390 TETRA 400 18 03 27
18 Hz
FM<+ 5 kHz
GMRS 460,
450 430-470 Abweichung 2 03 28
FRS 460 )
1 kHz Sinus
710
Pulsmodulation®
745 704-787 LTEBand 13,17 0,2 03 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
870 Pulsmodulation®
800-960 IDEN 820, 2 03 28
18 Hz
CDMA 850,
930
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 GSM1900; | Pulsmodulation®
1700-1990 2 03 28
DECT; LTE 217Hz
1970 Band 1,3 4;
25; UMTS
Bluetooth
WLAN,
Pulsmodulation®
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, 2 03 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
WLAN Pulsmodulation®
5500 5100-5800 0.2 03 9
802.11 a/n 217 Hz
5785

HINWEIS: Um den Priifpegel der Stérfestigkeit zu erreichen, kann, falls erforderlich, der Abstand zwischen der
Sendeantenne und dem ME-Gerét oder ME-System auf 1 m verkiirzt werden. Der Priifabstand von 1 m ist gemaR
|IEC 61000-4-3 zuldssig.

2 Bei einigen Diensten sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.
® Der Trager muss mit einem Rechtecksignal mit einem Tastverhéltnis von 50 % moduliert werden.

< Alternativ zur Frequenzmodulation kann eine Pulsmodulation von 50 % bei 18 Hz verwendet werden. Da diese nicht

der aktuellen Modulation entspricht, wére dies der ungtinstigste Fall.
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Tabelle 206

Empfohlene Trennabstande zwischen tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsgeréten und der
PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit

Die PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt,
in der RF-Storstrahlungen kontrolliert werden. Der Kunde oder Anwender der PREVENA PLUS™ 125
Therapieeinheit kann zur Vermeidung von elektromagnetischen Interferenzen beitragen, indem er dafiir sorgt,
dass ein Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsgeraten (Sendegeraten) und
der Therapieeinheit laut den nachstehenden Empfehlungen eingehalten wird, der sich nach der maximalen
Ausgangsleistung der jeweiligen Kommunikationsgerate richtet.

Maximale nominale Trennabstand entsprechend der Frequenz des Sendegeréts in Metern (m)
:::2:;::;?::3\229&1) 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=12p d=035+P d=07VP
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,38 0,11 0,22
1 12 0,35 07
10 38 11 2.2
100 12 35 7

Fiir Sendegerate mit einer maximalen Nennausgangsleistung, die oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene
Trennabstand d in Metern (m) mithilfe der Gleichung auf Basis der Frequenz des Sendegerits abgeschatzt
werden, wobei P die maximale Nennausgangsleistung des Sendegeréts in Watt (W) geméB den Angaben des
Senderherstellers ist.

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

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

ENTHALTENE STROMVERSORGUNGSGERATE

Teilenummer Beschreibung Hersteller Max. Lange
44000919 Netzteil, 240V ICC Nexergy 3,10m
413628 Kabel, V.A.C.* Netzteil, USA Consolidated Wire 2,08 m
413625 Kabel, V.A.C.* Netzteil, UK - 240V Consolidated Wire 2,08 m
413626 Kabel, V.A.C.* Netzteil, EU - 240V Consolidated Wire 2,08 m
413627 Kabel, V.A.C.” Netzteil, Consolidated Wire 2,08 m
AU/NZ - 240V
413992 Kabel, V.A.C.* Netzteil, CH - 240V Consolidated Wire 2,08 m
414961 Kabel, V.A.C.” Netzteil, Stidafrika Consolidated Wire 2,08 m

Die Verwendung von elektrischen Kabeln und Zubehor, die in der im Lieferumfang enthaltenen
Gebrauchsanweisung oder darin angegebenen Dokumenten nicht aufgefiihrt werden, kann zu
erhohten elektromagnetischen Emissionen der PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit bzw. zu einer
verminderten elektromagnetischen Storfestigkeit der PREVENA PLUS™ 125 Therapieeinheit fiihren.
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KONTAKTINFORMATIONEN FUR DEN KUNDEN

Bei Fragen zu diesem Produkt, zu Zubeh6r und Wartung oder zu anderen Produkten und
Dienstleistungen von KCl wenden Sie sich bitte an KCl oder einen von KCl autorisierten Vertreter.
Alternativ haben Sie folgende Mdglichkeiten:

Innerhalb der USA kdnnen Sie uns unter 1-800-275-4524 anrufen. Oder besuchen Sie die Website

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

KCIUSA, Inc. 12930 IH 10 West, San Antonio, TX 78249

SPEZIFIKATIONEN DER PREVENA PLUS™ 125 THERAPIEEINHEIT

Abmessungen: 89Wx16,3Bx549Tcm (3,5x6,4x2,16 Zoll)
Gewicht (mit leerem Kanister): ca. 0,29 kg (ca. 0,64 Ibs)
Druck: 125 mmHg (16,7 kPa)
Kanistervolumen: 150 ml

Elektrische Daten:

Akkulaufzeit:. ca. 8,5 Stunden
Akkuladezeit: ca. 6 Stunden, ausgehend von einem vollsténdig entladenen Akku
Eingangswerte des externen Netzteils: 100-240VAC 0,5-0,3 A 50-60 Hz
Ausgangswerte des externen Netzteils: 5V,20A
Leckstrom Patient und Gehause: < 100 Mikroampere

Umgebungsbedingungen:

Lagerungs- und Transportbedingungen

Temperaturbereich: -18°C (0 °F) bis 60 °C (140 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit: 0-95 %, nicht kondensierend

Betriebsbedingungen

Temperaturbereich: 5°C (41 °F) bis 40 °C (104 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit: 15-93 %, nicht kondensierend
Luftdruckbereich: ... vceeeeeceeeeeeeesensiveeennnne 1060 hpa (-381,9 m/-1253 ft) bis 700 hpa (3010 m/9878 ft)
Erwartete Betriebsdauer (7-Tage-Produkt) 7,5Tage
Erwartete Betriebsdauer (14-Tage-Produkt) 14,5 Tage

IEC-Klassifizierung

Medizinische Ausristung

Anwendungsteil Typ BF

Klasse Il

IP22 - Kurzzeitiger Schutz gegen feste Objekte groBer als 12,5 mm und gegen Wasserspritzer.

Die Wundauflagenkomponenten des PREVENA RESTOR™ Inzisionsversorgungssystem gelten gemaf3
IEC 60601-1 als Anwendungsteile.

Entspricht AAMI ES60601-1:2005 +A1:2012, IEC 60601-1-6 Ed.3.1:2013, IEC 60601-1-8 Ed.2.1:2012,
IEC 60601-1-11 Ed.2.0:2015, CSA C22.2#60601-1:2014 Ed.3
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VRIJWARING VAN GARANTIE EN BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID

KCIWUST HIERBIJ ALLE UITDRUKKELIJKE EN IMPLICIETE GARANTIES AF, MET INBEGRIP VAN, MAAR
NIET BEPERKT TOT, IMPLICIETE GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID EN GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL, VAN DE KCI-PRODUCTEN DIE IN DEZE PUBLICATIE WORDEN BESCHREVEN. ALLE
SCHRIFTELIJKE GARANTIES VAN KCI WORDEN UITDRUKKELIJK UITEENGEZET IN DEZE PUBLICATIE

OF WORDEN MET HET PRODUCT MEEGELEVERD. ONDER GEEN ENKELE OMSTANDIGHEID KAN

KCI AANSPRAKELIJK WORDEN GESTELD VOOR ENIGE INDIRECTE SCHADE, INCIDENTELE SCHADE

OF GEVOLGSCHADE EN DE DAARUIT VOORTVLOEIENDE KOSTEN, INCLUSIEF SCHADE AAN
EIGENDOMMEN OF LETSEL BIJ PERSONEN, GEDEELTELIJK OF GEHEEL HET GEVOLG VAN HET GEBRUIK
VAN HET PRODUCT, ANDERS DAN WAARVOOR DE VRIJWARING VAN GARANTIE OF BEPERKTE
AANSPRAKELIJKHEID UITDRUKKELIJK IS VERBODEN VOLGENS SPECIFIEKE, VAN TOEPASSING ZIJNDE
WETGEVING. GEEN ENKELE PERSOON IS BEVOEGD OM KCI TE BINDEN AAN WELKE REPRESENTATIE OF
GARANTIE DAN OOK, MET UITZONDERING VAN WAT SPECIFIEK IN DEZE PARAGRAAF UITEEN WORDT
GEZET.

Beschrijvingen of specificaties in gedrukt materiaal van KCI, met inbegrip van deze publicatie,
zijn uitsluitend bedoeld als algemene beschrijving van het product ten tijde van de productie en
vormen geen uitdrukkelijke garanties, met uitzondering van hetgeen in de schriftelijke beperkte
garantie van dit product wordt uiteengezet. De informatie in deze publicatie kan te allen tijde

worden gewijzigd. Neem contact op met KCl voor updates.
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GEBRUIKSAANWUZING
PREVENA RESTOR™ INCISIEBEHEERSYSTEEM

DE CONTACTINFORMATIE VAN KCI VOOR KLANTEN
STAAT ACHTERAAN IN DEZE HANDLEIDING.

PRODUCTBESCHRIJVING EN INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het PREVENA RESTOR™ incisiebeheersysteem is bedoeld voor de behandeling van de omgeving van
gesloten chirurgische incisies en de omringende intacte huid van patiénten die het risico lopen om
postoperatieve complicaties te krijgen, zoals een infectie, door de omgeving gesloten te houden
door een wondbehandelingssysteem met negatieve druk op de incisie toe te passen. Het PREVENA™

wondverband heeft een interfacelaag met zilver dat microbiéle kolonisatie in het verband tegengaat.

Het systeem bestaat uit:
Een PREVENA RESTOR™ wondverband of wondverbanden en een van de volgende KCl-behandelingsunits

als bron van negatieve druk:
«  PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit (7 of 14 dagen)
« ACTIV.AA.C.™ behandelingsunit
«  V.A.CULTA™ behandelingsunit
«  V.A.CRX4™ behandelingsunit

Er is klinisch onderzoek gedaan naar KCl incisiebeheersystemen met negatieve druk. Raadpleeg de

Bibliografie van gepubliceerde onderzoeken achteraan in deze handleiding.

BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR GEBRUIKERS

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.

WAARSCHUWING: De V.A.C.ULTA™ en V.A.C.RX4™ behandeli its zijn uitsluitend b d
voor gebruik bij acute zorggevallen. Voordat de patiént wordt overgedragen aan extramurale
zorg, moet deze behandelingsuni den vervangen door een sy dat is geindiceerd

voor extramuraal gebruik, zoals de PREVENA PLUS™ 125 of de ACTIV.A.C.™ behandelingsunit.

Raadpleeg het gedeelte PREVENA™ wondverband gebruiken met KCI V.A.C.® behandelingsunits
voor gebruiksinformatie over drukinstellingen en aansluitingen voor het PREVENA™ wondverband
met de hierboven vermelde V.A.C.° behandelingsunits.

LET OP: Het PREVENA RESTOR™ incisiebeh mag uitsluitend worden bracht en

Y 9

verwijderd door gekwalificeerde artsen of verpleegkundigen.

Zoals bij alle voorgeschreven medische hulpmiddelen, kan het niet zorgvuldig doorlezen en
opvolgen van alle instructies en veiligheidsinformatie voorafgaand aan het gebruik leiden tot een
onjuiste werking van het product.
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De wondverbanden en de opvangbekers van de behandelingsunit van het PREVENA PLUS™
incisiebeheersysteem zijn wegwerpartikelen die uitsluitend zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Als u
een wegwerponderdeel hergebruikt, kan dit leiden tot contaminatie, infectie en/of het niet genezen

van de wond.

De V.A.C.® Y-connector wordt gebruikt om twee PREVENA RESTOR™ wondverbanden te verbinden
met een enkele KCl-behandelingsunit.

OPTIMALE GEBRUIKSOMSTANDIGHEDEN

Voor maximaal voordeel dient het PREVENA RESTOR™ ncisiebeheersysteem onmiddellijk na
de ingreep te worden aangebracht op schone, operatief gesloten wonden. Het systeem moet
gedurende maximaal 14 dagen onafgebroken worden toegepast. Het kan samen met de patiént naar

huis worden vervoerd.

Het PREVENA RESTOR™ incisiebeheersysteem is niet werkzaam bij het bestrijden 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.

Het PREVENA RESTOR™ incisiebeheersysteem mag niet worden gebruikt bij de behandeling van open
of dehiscente chirurgische wonden. Voor deze wonden kan V.A.C.® behandeling worden overwogen.

Overweeg de kleinst mogelijke opvangbeker te gebruiken voor de geselecteerde V.A.C.* behandelingsunit.

Voorzichtigheid is geboden bij gebruik van het PREVENA RESTOR™ incisiebeheersysteem bij de
volgende patiénten:

- patiénten met fragiele huid rondom de incisie, omdat bij hen schade kan optreden aan huid

of weefsel bij het verwijderen van het PREVENA™ wondverband;

+ patiénten met een verhoogd risico op bloeding uit de incisie, dat wordt geassocieerd met het
gebruik van antistollingsmiddelen en/of bloedplaatjesaggregatieremmers.

CONTRA-INDICATIE

+ gevoeligheid voor zilver

WAARSCHUWINGEN

Het PREVENA RESTOR™ incisiebel is niet k d voor de behandeling van open
of dehiscente wonden.

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

Bloeding: Controleer of er adequate hemostase is bereikt en alle weefselranden zijn

geapproximeerd, voordat u het PREVENA RESTOR™ incisiebeheersysteem aanbrengt bij patiénten

met risico op bloedingscomplicaties als gevolg van de operatieve ingreep of gelijktijdige therapieén

en/of comorbiditeiten. Als er plotseling een actieve bloeding ontstaat of als er hevig bloedverlies

optreedt tijdens de therapie, of als er in de slang of de opvangbeker duidelijk bloed zichtbaar is, dient
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de patiént het PREVENA™ wondverband te laten zitten, de behandelingsunit uit te schakelen en

onmiddellijk medische hulp te zoeken.

Geinfecteerde wonden: Zoals ook bij andere wondbehandelingen het geval is, moeten artsen en
patiénten/zorgverleners de wond van de patiént, het weefsel rondom de wond en het exsudaat
regelmatig controleren op tekenen van 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 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). Het in de interfacelaag van het PREVENA™ wondverband aanwezige
Zilver is niet bedoeld ter behandeling van infectie, maar om bacteriéle kolonisatie in de stof te
verminderen. Als een infectie tot ontwikkeling komt, dient de PREVENA RESTOR™ behandeling
te worden onderbroken tot de infectie is behandeld.

Allergische reacties: Het PREVENA™ wondverband heeft een klevende acrylcoating, hydrocolloide
kleefmiddel en een interfacelaag met zilver. De coating en interfacelaag kunnen het risico van een
nadelige reactie opleveren bij patiénten die allergisch of overgevoelig zijn voor kleefmiddelen

op acrylbasis, hydrocolloide kleefmiddel of zilver. Patiénten met een bekende allergie of
overgevoeligheid voor deze materialen mogen het PREVENA™ wondverband niet gebruiken.

Als er tekenen van een allergische reactie, irritatie of overgevoeligheid ontstaan, zoals roodheid,
zwelling, uitslag, galbulten of sterke jeuk, dient de patiént onmiddellijk een arts te raadplegen. Als
er bronchospasmen of ernstigere tekenen van een allergische reactie optreden, dient de patiént het
therapieapparaat uit te schakelen en onmiddellijk medische hulp te zoeken.

Defibrillatie: Verwijder het PREVENA™ wondverband als defibrillatie in de buurt van het

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

elektrische energie en/of resuscitatie van de patiént belemmeren.

MRI (Magnetic Resonance Imaging): Alle behandelingsunits van KCl, waaronder de PREVENA
PLUS™ 125 behandelingsunit, zijn MR-onveilig. Breng geen behandelingsunits in een MR-
omgeving. Het PREVENA™ wondverband kan doorgaans met minimaal risico op de patiént blijven
in een MR-omgeving. Onderbreking van de PREVENA RESTOR™ behandeling tijdens MRI kan de
werkzaamheid van het PREVENA RESTOR™ incisiebeheersysteem wel verminderen. PREVENA™
wondverband brengt voor zover bekend geen risico's met zich mee in een MR-omgeving, mits aan
de volgende gebruiksvoorwaarden wordt voldaan: statisch magnetisch veld van maximaal 3 Tesla,
ruimtelijk gradiéntveld van maximaal 720 Gauss/cm en maximale gemiddelde SAR (specifieke
absorptiesnelheid) over het gehele lichaam van 3 W/kg voor 15 minuten scannen.

Diagnostische beeldvorming: Het PREVENA™ wondverband bevat metaalhoudend zilver. Daardoor

kan de visualisatie met bepaalde beeldvormingsmodaliteiten worden verstoord.

Hyperbare zuurstoftherapie (HBO): Neem de behandelingsunits of het PREVENA™ wondverband
niet mee in een hyperbare zuurstofkamer. Ze zijn niet ontwikkeld voor deze omgeving en

dienen als brandgevaarlijk te worden beschouwd. Breng niet hetzelfde wondverband aan

als de PREVENA RESTOR™ behandeling wordt hervat na HBO-behandeling; er moet een nieuw

wondverband worden aangebracht.

Opvangbeker vol: Als de opvangbeker tijdens het gebruik van het PREVENA RESTOR™ systeem vol
raakt met vocht, wat wordt aangegeven door een waarschuwing van de behandelingsunit of door
visuele inspectie, dient de patiént de behandelingsunit uit te zetten en contact op te nemen met de
behandelend arts voor aanvullende instructies.
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Standaardbediening: Gebruik geen accessoires of materialen die niet zijn meegeleverd met
het PREVENA RESTOR™ incisiebeheersysteem. Raadpleeg het gedeelte Productbeschrijving en
Indicaties voor gebruik voor een lijst met geschikte therapieapparaten waarmee PREVENA™

wondverband kan worden gebruikt.

AANVULLENDE WAARSCHUWINGEN VOOR DE V.A.C.° Y-CONNECTOR

. Wanneer er meerdere gebieden worden behandeld, neemt SENSAT.R.A.C.™ technologie slechts
één wondgebied waar, namelijk het gebied dat is aangesloten op de arm van de Y-aansluiting
met de bedieningsstijl (mannelijke aansluiting). Zie de afbeelding in de sectie Aanbrengen van
het wondverband.

. Er moet nauwkeurige drukbewaking worden overwogen wanneer meerdere flappen worden
behandeld.

. Een obstructie of lekkage aan de zijde zonder bedieningsstijl wordt niet gedetecteerd door de
behandelingsunit.

. Sluit geen wonden aan met verschillende ziekteoorzaken en waarbij kruisbesmetting kan
optreden.

. Het wordt niet aanbevolen om meer dan één Y-connector te gebruiken per V.A.C.° behandeling
of PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit.

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.

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

worden verwijderd.

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

Onderdelen van het wondverband:

« Het PREVENA™ wondverband bevat ionisch zilver (0,019%). Het aanbrengen van producten
die zilver bevatten, kan een tijdelijke verkleuring van weefsel tot gevolg hebben.

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

«  Alle componenten van wondverbanden en opvangbekers van het PREVENA RESTOR™
incisiebeheersysteem zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Hergebruik geen enkel

onderdeel van dit systeem.
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« Trek tijdens het aanbrengen niet aan de kleefrand van het wondverband en rek de rand niet

uit, om huidletsel te voorkomen.

- Om spanning of irritatie op intacte huid te voorkomen moet u ter bescherming PREVENA™

foliestrips gebruiken onder het PREVENA™ wondverband.

Strakke kleding of wondverbanden: Vermijd strakke kleding of wondverbanden (zoals
chirurgische beha's, elastische zwachtels of abdominale sluitlakens) om te voorkomen dat het
PREVENA™ wondverband krachtig in zacht weefsel wordt gedrukt.

PREPARATIE VAN HET WONDGEBIED VOOR HET PREVENA RESTOR™
INCISIEBEHEERSYSTEEM

1. Voorafgaand aan de ingreep scheert u het operatiegebied waar u het wondverband gaat
aanbrengen om hechting van het wondverband en integriteit van de afdichting te verbeteren.
2. Verzamel alle benodigde materialen voor het aanbrengen van het wondverband:
- steriele reinigingsoplossing voor de wond, bijvoorbeeld water, zoutoplossing of alcohol
« steriel gaas of ander materiaal voor het reinigen van het applicatiegebied
- alle onderdelen van het PREVENA RESTOR™ incisiebeheersysteem (wondverband en
behandelingsunit)

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

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

5. Om spanning of irritatie op intacte huid te voorkomen moet u ter bescherming PREVENA™

foliestrips gebruiken onder het PREVENA™ wondverband.

OPMERKING: Plaats PREVENA™ foliestrips niet direct op de gesloten wond of incisie.

DRAINS EN APPARATEN VOOR PIJNBESTRIJDING

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

OPMERKING: Hoewel het gelijktijdige gebruik van chirurgische drains met het
PREVENA RESTOR™ incisiebeh is t mag het sy niet worden
gebruikt als uitlaat of reservoir voor de drain.
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PREVENA RESTOR™ INCISIEBEHEERSYSTEEM MET COMPONENTEN

VAN WONDVERBAND

Het steriele PREVENA RESTOR™ incisiebeheersysteem bevat de volgende wegwerponderdelen voor

eenmalig gebruik:

Eén PREVENA™ wondverband in een van de twee configuraties
(A of B) - wondverband dat speciaal is ontwikkeld om te worden
aangebracht op het operatiegebied

A.  PREVENA RESTOR BELLA-FORM™ wondverband -
beschikbaar in 21 cm x 19 cm, 24 cm x 22 cm of 29 cm x 27 cm

B.  PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™ wondverband —
beschikbaar in 33 cm x 30 cm en 46 cm x 30 cm

V.A.C.® Y-connector - voor het koppelen van twee PREVENA™
wondverbanden aan de PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit of aan
een goedgekeurde KCI V.A.C.° behandelingsunit (welke van toepassing is)

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

PREVENA™ foliestrips — worden gebruikt om lekkages rondom het
wondverband te dichten

PREVENA PLUS™ connector - voor het aansluiten van de PREVENA PLUS™
opvangbeker op de PREVENA™ behandeling V.A.C.° connector

Voeding van de PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit met
stroomsnoer — een oplaadsysteem dat met de PREVENA PLUS™ 125
behandelingsunit wordt meegeleverd voor het opladen van de

interne accu

PREVENA PLUS™ opvangbeker van 150 ml - een steriel reservoir

voor het opvangen van wondvloeistof
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PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit - levert negatieve druk op
het operatiegebied. De unit werkt op batterijen en elektriciteit. De
niet-steriele draagtas van de PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit
wordt meegeleverd voor een betere mobiliteit van de patiént.

AANBRENGEN VAN HET WONDVERBAND

(afheoldi

in deze sectie tonen het PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™
wondverband - 33 cm x 30 cm)

inde

g PP

LET OP: Als het wondverband de navel bedekt, moet de navel eerst volledig worden gevuld

met antimicrobieel linegaas voordat het wondverband wordt aangebracht.

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.

1. Kies de PREVENA RESTOR™ incisiebeheersysteemset op basis van het gewenste afdekgebied. Kies uit:

A.  PREVENA RESTOR BELLA-FORM™ wondverband -
21cmx19cm,24cmx 22 cmof 29 cm x 27 cm

B.  PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™ wondverband -
33cmx30cmen46cmx30cm

2. Open de verpakking van het steriele wondverband en neem volgens een aseptische methode het
wondverband en de foliestrips eruit. Gebruik het systeem niet als de verpakking is gescheurd of

de steriele afdichting is verbroken.

;/J\ 3. Haal voorzichtig één verwijderingsstrip aan de achterkant van het
wondverband los, waardoor de kleeflaag bloot komt te liggen.

4. Breng het wondverband midden op de gesloten wond of incisie aan.
De kleeflaag mag daarbij niet in aanraking komen met de wond of
die bedekken. Positioneer het wondverband zodanig op de patiént

dat scherpe bochten of knikken in de slang worden vermeden.

5. Verwijder de resterende verwijderingsstrips door het onderste lipje
vast te pakken en er voorzichtig aan te trekken.
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6. Druk stevig rondom het wondverband om te zorgen voor een goede
afdichting op de plaats waar het kleefmiddel in contact komt met de
huid.

7. Verwijder de bovenste stabilisatielagen.

8. Optionele stap voor meerdere wondverbanden: Sluit de slang van elk
® \ / PREVENA™ wondverband aan op de V.A.C.° Y-connector.
y « Druk de connectors op elkaar
87

« Draai de connectors om ze te vergrendelen

V.A.C.° Y-connector

PREVENA RESTOR™
Wondverband

Bedieningsstijl
(mannelijke
aansluiting)

VAC®
Y-connector

2
Slang opvangbeker

OPMERKING: Wanneer er dere gebieden worden behandeld, neemt SENSAT.R.A.C.™
technologie slechts één wondgebied waar, namelijk het gebied dat is aangesloten op de arm
vandeY- luiting met de bedieni ijl ( lijke luiting).

9. Sluit aan op de behandelingsunit. Raadpleeg het gedeelte Het wondverband aansluiten
op de PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit voor aansluiten op een PREVENA PLUS™ 125
behandelingsunit. Raadpleeg het gedeelte Het PREVENA RESTOR™ wondverband aansluiten
op V.A.C.° behandelingsunits als u het wondverband aansluit op een andere V.A.C.°

behandelingsunit van KCl.

Raadpleeg voor informatie over het verwijderen van wondverband het gedeelte Verwijderen

van wondverband.

OPMERKING: Het verwijderbare label op de meegeleverde liniaal
_ O ‘ kan zo nodig worden gebruikt om de datum te registreren waarop

het wondverband is aangebracht of dient te worden verwijderd.
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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.

DE PREVENA PLUS™ OPVANGBEKER INSTALLEREN

De opvangbeker die wordt gebruikt bij de PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit is een steriele
beker van 150 ml voor eenmalig gebruik met maatstreepjes in stappen van ongeveer 50 cc/ml.

OPMERKING: Als de opvangbeker niet hel | vastzit, wordt door de PREVENA PLUS™ 125

behandelingsunit een waarschuwing gegeven.

OPMERKING: Gebruik alleen de aanbevolen opvangbeker van de PREVENA PLUS™ 125
behandelingsunit bij dit product.

OPMERKING: Gebruik een opvangbeker nooit op

1. Neem de opvangbeker uit de steriele verpakking.

Opvangbeker 2. Houd de behandelingsunit en de opvangbeker verticaal of
horizontaal, elk in één hand, en schuif de onderkant van de

opvangbeker in de uitsparing onder aan de behandelingsunit.

\{

Therapie- 3. Sluit de opvangbeker tegen de behandelingsunit. Het bovenste lipje
apparaat Lipje

‘B klikt als de opvangbeker is vergrendeld.
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HET WONDVERBAND AANSLUITEN OP DE PREVENA PLUS™ 125
BEHANDELINGSUNIT
Raadpleeg het gedeelte PREVENA™ wondverband gebruiken met KCI V.A.C.® behandelingsunits

als u het wondverband aansluit op een andere V.A.C.® behandelingsunit van KCl.

1. Sluit de PREVENA PLUS™ connector aan op de opvangbeker
door de connector aan het einde van de slang te verbinden met

. de slangpoorten aan de zijkant van de opvangbeker. Druk de
lang

/ Poorten/ onderdelen stevig op elkaar.
\Vm/y doppen

2. Verbind voor een enkel wondverband de wondverbandslang met de
PREVENA PLUS™ connector:

«  Druk de connectors op elkaar

ﬂé 5 - Draai de connectors om ze te vergrendelen

3. Sluit voor meerdere verbanden de V.A.C.° Y-connector aan op de
PREVENA PLUS™ connector:

« Druk de connectors op elkaar

- Draai de connectors om ze te vergrendelen

4. Start de therapie.

86



THERAPIE STARTEN

Blokkeringswaarschuwing Lekwaarschuwing

Aangesloten op stroomnet

Knop
Waarschuwing

dempen Batterijniveau

PREVENA PLUS™ 125
THERAPY UNIT !
l l Levensduur apparaat

Aan/

B Indicator voor de resterende
uit-knop

duur van de behandeling

1. Zorg ervoor dat u het PREVENA™ wondverband aanbrengt volgens de voorschriften in het
gedeelte Aanbrengen van de PREVENA RESTOR™.

2. Houd de aan/uit-knop drie seconden ingedrukt om de therapie te
beginnen. De PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit kan tijdens
het gebruik enig geluid maken. Alle zeven de indicatoren voor de
resterende duur van de therapie lichten groen op tijdens het gebruik

van de therapie.

OPMERKING: Als u de therapie wilt onderbreken of de unit wilt uitschakelen, houdt u het
midden van de aan/uit-knop drie seconden ingedrukt.

Als de therapie gedurende één uur zonder onderbreking is ingeschakeld, begint de levensduur
en wordt die voortgezet, zelfs als het apparaat is uitgeschakeld.

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

+ Hetwondverband moet er gerimpeld uitzien en de foamsteun

/ moet zijn samengedrukt.

+ Als de foamsteun niet is samengedrukt, of als de
behandelingsunit een waarschuwing geeft, raadpleegt u het
gedeelte Waarschuwingen.

4. Bij tekenen van lekkage dient u de afdichting van het wondverband, de slangconnectors en de

aansluiting van de opvangbeker te controleren. Raadpleeg het gedeelte Lekkage opheffen voor
meer informatie.
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5. Zetovertollige slang vast, zodat de slangen de mobiliteit van de

patiént niet beperken.

Wikkel
de slang
omde
klemmen
6. U kunt het therapieapparaat eventueel in de draagtas plaatsen.
0 Zorg dat het scherm zichtbaar is door de opening in de draagtas.

~N

. De draagtas beschikt over een verstelbare band en een riemklem
zodat de patiént deze kan dragen. De riemklem en de extra klemmen

aan elke zijde en aan de onderkant van de draagtas bieden ruimte

om overtollige delen van de slang op te bergen om struikelen en

beknelling te voorkomen of zoveel mogelijk te beperken.

LET OP: De band mag niet om de hals worden gedragen of

% ﬁ gewikkeld. Wikkel de slang niet om de nek.

PROBLEMEN MET HET APPARAAT OPLOSSEN

Als de PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit niet kan worden aangezet, controleert u of de accu is
opgeladen (zie het gedeelte Instructies voor het opladen van de accu). Als de behandelingsunit
niet kan worden ingeschakeld, neemt u contact op met KCl.

INDICATOR VOOR DE RESTERENDE DUUR VAN DE BEHANDELING

N N X X

6 dagen over 4 dagen over 2 dagen over 1 dag over 8 uur over Therapie beéindigd.
Therapieapparaat
wordt uitgeschakeld.

OPMERKING: De groene indicator wordt in het grijs weergegeven en de gele in het zwart.

De indicatoren voor de resterende duur van de therapie bieden een visuele weergave van de levenscyclus
van de therapie. Wanneer de therapie begint, branden alle zeven groene leds. Tijdens de laatste zes dagen
van de therapie wordt na 24 uur steeds een indicator uitgeschakeld. Wanneer er slechts acht uur van de
therapieduur resteert, lichten een groene en een gele indicatie-led gelijktijdig op. Wanneer de duur van
de therapie bijna is verstreken, licht alleen een gele indicatie-led op en klinkt er gedurende ongeveer twee
minuten een hoorbare waarschuwing. Vervolgens wordt de behandelingsunit uitgeschakeld.

Aan het einde van de therapie moet de behandelingsunit worden vervangen door een nieuw
apparaat of moet er een alternatieve therapie worden gebruikt. De patiént moet worden verteld

dat hij/zij contact moet opnemen met de behandelend arts of zorgverlener als de behandelingsunit

stopt en niet meer opnieuw kan worden gestart voor het geplande einde van de therapie.
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OPMERKING: Als de therapie gedurende één uur zonder onderbreking is ingeschakeld, begint

de levensduur en wordt die voortgezet, zelfs als het apparaat is uitgeschakeld.

DUUR VAN PREVENA PLUS™ BEHANDELING

De behandeling moet continu zijn gedurende maximaal veertien dagen per wondverband.

OPMERKING: De PREVENA PLUS™ 125 behandeli it wordt isch
uitgeschakeld na de vastgelegde levensduur van het apparaat. Als de therapie

ged de één | uur is ingeschakeld, begint de looptijd en wordt deze
voortgezet, zelfs als de unit is uitgeschakeld.

De patiént moet worden geinstrueerd de behandelend arts te raadplegen en de therapie niet
te stoppen tenzij:

° opaanraden van de behandelend arts

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

therapie

° ertekenen van een allergische reactie of infectie zijn

° de opvangbeker vol is

°  systeemwaarschuwingen moeten worden opgevolgd

De patiént moet worden verteld dat hij/zij contact moet opnemen met de behandelend arts
als de behandelingsunit stopt en niet meer opnieuw kan worden gestart voér het geplande
einde van de therapie of als de opvangbeker vol raakt.

Na afloop van de therapie moet de patiént naar de behandelend arts teruggaan om het

wondverband te laten verwijderen.
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WAARSCHUWINGEN

Hoorbare waarschuwingen - Alle hoorbare waarschuwingen bestaan uit twee piepsignalen, die

om de 15 seconden worden herhaald en steeds luider klinken. Daarbij wordt het volume in vier

cycli verhoogd. Tijdens de vierde cyclus klinkt het luidste piepsignaal. Dat wordt herhaald totdat de

waarschuwingsconditie is verholpen.

Knop Waarschuwingen dempen - Houd het midden van de knop
Waarschuwingen dempen drie seconden ingedrukt tijdens een
waarschuwingsconditie om de waarschuwingstoon gedurende twee
minuten te dempen. Wanneer de knop Waarschuwingen dempen
is ingedrukt, licht hij op om aan te geven dat de waarschuwing is
gedempt. De waarschuwing klinkt opnieuw na twee minuten, tenzij

de reden voor de waarschuwing is opgeheven.

De behandelingsunit geeft de onderstaande hoorbare en visuele waarschuwingen als volgt weer:

Type
waarschuwing

ID en resolutie

Blokkeringswaar-
schuwing

(@)
scoadp

Een gele led boven het blokkadesymbool wordt ingeschakeld.

Er klinken om de 15 seconden twee piepsignalen als hoorbare
blokkeringswaarschuwing.

Wanneer de blokkade is verholpen, worden de hoorbare en visuele
waarschuwingen uitgeschakeld.

Een waarschuwing oplossen
Controleer of de opvangbeker vol is.
Controleer de slang op knikken.

Lekwaarschuwing

L)
©00

Een gele led boven het lekkagesymbool wordt ingeschakeld.

Er klinken om de 15 seconden twee piepsignalen als hoorbare
lekkagewaarschuwing.

Wanneer de lekkage is verholpen, worden de hoorbare en visuele
waarschuwingen uitgeschakeld.

Een waarschuwing oplossen
Raadpleeg het gedeelte Lekkage opheffen in deze handleiding.

Waarschuwing:
Accu bijna leeg

(- |

Een gele led boven de indicator voor het accuniveau wordt
ingeschakeld.

Er klinken om de vier minuten twee waarschuwingssignalen.

De waarschuwing Accu bijna leeg geeft een resterende therapieduur
van ongeveer twee uur aan. Laad de accu ONMIDDELLIJK op om
onderbreking van de therapie te voorkomen.

Wanneer de accu wordt opgeladen, worden de hoorbare en visuele
waarschuwingen uitgeschakeld.

Een waarschuwing oplossen
Laad de accu op; zie het gedeelte Instructies voor het opladen van de
accu in deze handleiding.
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Therapie beéindigd

N

« Een gele led boven de indicator voor de resterende duur van de
therapie wordt ingeschakeld.

Er worden acht piepsignalen weergegeven door de behandelingsunit,
gevolgd door een continue pieptoon van vijf seconden. Vervolgens
wordt de behandelingsunit uitgeschakeld.

Waarschuw de behandelend arts of zorgverlener:

Als de therapie is voltooid met de behandelingsunit en er wordt
gepoogd het apparaat opnieuw in te schakelen, klinkt er gedurende
drie seconden een alarmtoon. Vervolgens wordt het systeem
uitgeschakeld.

Waarschuwing:
Systeemfout

.
=B

#

PREVENA PLUS" 125
THERAPY UNIT

@

« Alle leds knipperen.
« Erklinken om de 15 seconden twee piepsignalen.

Een waarschuwing oplossen
Schakel de behandelingsunit uit en weer in. Neem contact op met de
behandelend arts of zorgverlener als de waarschuwing aanhoudt.

LEKKAGE OPHEFFEN

Als er een significante lekkage wordt gedetecteerd door de behandelingsunit, wordt er een visuele

en hoorbare lekkagewaarschuwing geactiveerd (zie het gedeelte Waarschuwingen).

1. Terwijl de behandelingsunit is ingeschakeld, drukt u de rand van
elk wondverband rondom stevig aan om te zorgen voor een goed

contact tussen de kleeflaag en de huid.

2. Alsde lekkage is opgespoord, gebruikt u PREVENA™ foliestrips
(in de verpakking van het wondverband) om de lekken in de
wondverbandrand af te dichten. Als er grote rimpels aanwezig zijn,
plaats de foliestrips dan in dezelfde richting als de rimpels en niet
haaks op de rimpels.

AANSLUITING VAN DE SLANG VAN DE OPVANGBEKER CONTROLEREN

1. Controleer of de opvangbeker goed in de behandelingsunit
is vastgezet. Bij het plaatsen van de opvangbeker hoort u een

duidelijke klik wanneer deze op de juiste wijze is aangebracht.
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2. Controleer de aansluiting van de wondverbandslang bij de
opvangbeker.

3. Controleer de aansluitingen van de slang om zeker te zijn dat ze

stevig aan elkaar vast zitten en vergrendeld zijn.

AANWUIJZINGEN DAT EEN LEKKAGE IS OPGEHEVEN

OPMERKING: Wanneer een lekkage is verholpen, duurt het enige tijd voordat dat wordt
gedetecteerd door de behandelingsunit en het alarm wordt uitgeschakeld.

De behandelingsunit zal het alarm laten blijven afgaan totdat de fout is gecorrigeerd. Wanneer de
lekkage is verholpen, stoppen de hoorbare waarschuwingen en worden de visuele waarschuwingen
uitgeschakeld.

Het PREVENA™ wondverband wordt gecomprimeerd.

«  Wondverband gecomprimeerd - systeemdruk aanvaardbaar.

«  Wondverband niet gecomprimeerd - systeemdruk
X onaanvaardbaar. Ga terug naar het gedeelte Lekkage opheffen
om de druk verder te corrigeren volgens de daarin beschreven
stappen.
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INSTRUCTIES VOOR HET OPLADEN VAN DE ACCU

De PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit werkt op een accu om de mobiliteit van de patiént te

verbeteren. De indicator voor het accuniveau in de gebruikersinterface kan drie niveaus aangeven.

Al

Volledig geladen Half geladen Bijna leeg

« Volledig geladen (resterende therapieduur van ongeveer negen uur).
- Half geladen (resterende therapieduur van twee - zeven uur).

« Bijnaleeg. Wanneer de accu bijna leeg is, resteert er een therapieduur van ongeveer twee uur.
Laad de accu onmiddellijk op om onderbreking van de therapie te voorkomen.

Als de PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit is aangesloten op netvoeding,
wordt het pictogram Aangesloten op stroomnet geel weergegeven, wat
aangeeft dat een voedingsbron is aangesloten en dat het systeem bezig is met
opladen. Het pictogram wordt groen wanneer de behandelingsunit volledig

is opgeladen.

OPMERKING: Wanneer u de PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit ontvangt, is de accu
mogelijk niet volledig opgeladen.

Stroomsnoer

Gelijkstroomadapter

Voedingssnoer
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OPMERKING: De oplaadbare accu die wordt gebruikt in de PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit,
is niet toegankelijk voor de gebruiker en kan niet door de gebruiker worden vervangen.

1. Steek de stekker in een stopcontact.
2. Sluit het andere uiteinde van het stroomsnoer aan op de gelijkstroomadapter.
3. Sluit het stroomsnoer aan op de onderzijde van de behandelingsunit.

4. Een lege accu wordt in ongeveer zes uur opgeladen.

LET OP: Gebruik alleen het oplaad: datis | 1 bij de PREVENA PLUS™ 125

P Yy

behandeli it. De behandeli it kan worden beschadigd als u een ander

g

oplaadsysteem gebruikt.

LET OP: Pas op dat niemand struikelt over de netsnoeren. Zorg dat er geen stroomsnoeren

liggen op plaatsen waar mensen lopen.

OPMERKING: Net: en | andere confi ies voor de stekkers hebben, afhankelijk

van de lokale vereisten.

DE OPVANGBEKER VERWIJDEREN EN VERVANGEN
1. Schakel de behandelingsunit uit.

2. Maak de slang los van de slangpoorten van de opvangbeker.

3. Neem de behandelingsunit uit de draagtas, indien ze wordt gebruikt.

4. Druk de vergrendeling op de opvangbeker in om de opvangbeker uit de behandelingsunit te

verwijderen.

5. Installeer de nieuwe opvangbeker (zie het gedeelte De PREVENA PLUS™ opvangbeker

installeren).
6. Plaats de behandelingsunit desgewenst terug in de draagtas.
7. Sluit de wondverbandslang opnieuw aan op de slangpoorten van de opvangbeker.

8. Schakel de therapie in.

OPMERKING: Voer de gebruikte op beker af in over ing met de voorschriften van

9

de instelling en de lokale overheid.
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HET PREVENA RESTOR™ WONDVERBAND GEBRUIKEN MET KCIV.A.C.®
BEHANDELINGSUNITS

Op aanwijzing van de behandelend arts kunnen PREVENA™ wondverbanden worden gebruikt voor
wondbehandeling met negatieve druk met een ACTIV.A.C.™, V.A.CRX4™ of V.A.C.ULTA™ behandelingsunit.

WAARSCHUWING: Raadpleeg voor g van de therapie de gebruikershandleiding van de

behandelingsunit voor volledige gebruiksinstructies en veiligheidsinformatie.

WAARSCHUWING: NIET gebruiken in combinatie met de V.A.C. VERAFLO™ behandeling
V.A.C.ULTA™ behandelingsunit. Instillatie op de plaats van de incisie kan

ophoping van vocht veroorzaken, hetgeen tot maceratie kan leiden.

WAARSCHUWING: De V.A.C.ULTA™ en V.A.C.RX4™ behandeli its zijn uitsluitend b d

d 1

voor gebruik bij acute zorggevallen. Voordat de patiént wordt g gen aan extr

behandeli

zorg, moet de it worden ver gen door een sy dat is geindiceerd voor

extramuraal gebruik, zoals de PREVENA PLUS™ 125 of de ACTIV.A.C.™ behandelingsunit.

OPMERKING: Overweeg de kleinst mogelijke opvangbeker te gebruiken voor de geselecteerde
V.A.C.° behandelingsunit.

HET PREVENA RESTOR™ WONDVERBAND AANSLUITEN OP V.A.C.°
BEHANDELINGSUNITS

1. Sluit voor een enkel verband de PREVENA RESTOR™
wondverbandslang aan op de slang van de opvangbeker van de
V.A.C.° behandelingsunit:

ﬁ éj «  Druk de connectors op elkaar
ﬂ + Draai de connectors om ze te vergrendelen

2. Sluit voor meerdere verbanden de V.A.C.° Y-connector aan op de

slang van de opvangbeker van de V.A.C.° behandelingsunit:

Druk de connectors op elkaar

_ .
g éj + Draai de connectors om ze te vergrendelen

3. Zorg ervoor dat de klem van de slang van de opvangbeker is geopend.

NEGATIEVE DRUK INSTELLEN OP EEN V.A.C.° BEHANDELINGSUNIT

Stel de V.A.C.° therapie in op doorlopend -125 mmHg en activeer de therapie vervolgens. Kies geen

andere negatieve drukinstelling of de negatieve-drukmodus Intermitterend of DYNAMIC PRESSURE
CONTROL™ behandeling.

Voor V.A.C.ULTA™ behandelingsunits:

+  Selecteer V.A.C.° behandeling of indien beschikbaar, PREVENA™
behandeling.

+ Umag de V.A.C. VERAFLO™ behandeling NIET selecteren (zie de
WAARSCHUWING onder PREVENA™ wondverband gebruiken
met KCI V.A.C.° behandelingsunits).
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- Raadpleeg voor meer informatie het gedeelte Behandeling
kiezen van de gebruikershandleiding van de V.A.C.ULTA™
behandeling.

ALARMPROBLEMEN OPLOSSEN

Alarmen van de KCI V.A.C.® behandelingsunit moeten zo snel mogelijk worden verholpen. Raadpleeg
de gebruikershandleiding van de betreffende behandelingsunit voor volledige informatie over het
verhelpen van alarmen. Raadpleeg het gedeelte Lekkage opheffen voor het opheffen van een
lekkage in het wondverband.

DE PREVENA PLUS™ 125 BEHANDELINGSUNIT AFVOEREN

Na afloop van de therapie dient de patiént de PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit aan de arts
te retourneren zodat hij/zij het veilig kan afvoeren. Afval voert u af conform de lokale wet- en
regelgeving. Onjuiste afvoer kan inhouden dat de wettelijke regels worden overtreden.

INSTRUCTIES VOOR DE PATIENT

Voorafgaand aan ontslag moet de volgende informatie met de patiént worden doorgenomen.
Deze informatie is samengevat in de Handleiding voor patiénten van het PREVENA PLUS™

incisiebeheersysteem die bij ontslag aan de patiént moet worden verstrekt.

WAARSCHUWING: De V.A.C.ULTA™ en V.A.C.RX4™ behandeli its zijn uitsluitend b d
voor gebruik bij acute zorggevallen. Voordat de patiént wordt overgedragen aan extramurale

zorg, ten deze behandelingsunits worden ver gen door een systeem dat is geindiceerd
voor extramuraal gebruik, zoals de PREVENA PLUS™ 125 of ACTIV.A.C.™ behandelingsunit.

DAGELIJKS GEBRUIK
De PREVENA PLUS™ 125 en ACTIV.A.C.™ behandelingsunits zijn draagbaar en klein genoeg om onder

de kleding te kunnen dragen tijdens normale, door de behandelend arts goedgekeurde activiteiten
van de patiént.

LET OP: Instrueer de patiént om de behandelingsunit of het wondverband NIET ONDER TE
DOMPELEN in water en te voorkomen dat de behandeli it in een badkuip of

g

wordt getrokken waar deze ondergedompeld kan raken.

LET OP: Het PREVENA PLUS™ incisiebeheersysteem is een medisch apparaat en geen

speelgoed. Houd het apparaat buiten bereik van kinderen, huisdi en onhygiénische
situaties, omdat deze het wondverband en het therapieapp ' beschadigen en de
prestaties negatief k beinvioeden. Houd de behandeli it vrij van stof en vuil.
SLAPEN

Leg de patiént uit hoe hij/zij:
« de behandelingsunit zodanig kan plaatsen dat de slang niet geknikt of afgeklemd kan raken.

« ervoor kan zorgen dat de behandelingsunit niet van het nachtkastje kan worden getrokken of
op de vloer kan vallen terwijl de patiént slaapt.
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DOUCHEN EN BADEN
«  Gebruik de PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit niet tijdens het baden of douchen of op

een plaats waar het in een bad, douche of wasbak kan vallen.

« Probeer nooit een product te pakken dat in het water is gevallen. Verwijder de stekker
onmiddellijk uit het stopcontact als het apparaat is aangesloten op een stroombron. Maak
het apparaat los van het wondverband en neem contact op met de behandelend arts of

zorgverlener.

« Kort douchen is toegestaan, baden niet. Maak véér het douchen het wondverband los van de
behandelingsunit.

« Het wondverband mag in aanraking komen met gewoon doucheschuim en worden
afgespoeld met een indirecte douchestraal.

Dompel het wondverband niet onder in water. Verwijder het wondverband niet.

«  Vermijd tijdens het afdrogen dat het wondverband verschuift of beschadigd raakt.

INSPANNENDE ACTIVITEITEN

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

REINIGEN

Laat de patiént weten dat het therapieapparaat en de draagtas kunnen worden afgenomen met een
vochtige doek en een mild huishoudelijk reinigingsmiddel dat geen bleekmiddel bevat.

VERWIJDEREN VAN HET WONDVERBAND
OPMERKING: Als het wondverband wordt opgetild om de incisie te bekijken, mag hetzelfde

wondverband niet worden teruggeplaatst, maar moet een nieuw wondverband worden
aangebracht.

WAARSCHUWING: Wondverband altijd parallel aan de hechtingen en NOOIT dwars
over de hechtingen worden verwijderd.

1. Houd de aan/uit-knop ingedrukt om de behandelingsunit uit te schakelen.

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

Verwijder de folie/het wondverband parallel aan de hechtingen,

™~ / NOOIT dwars over de hechtingen.

. Reinig eventuele resten van het kleefmiddel.

w

OPMERKING: Voer de V.A.C.° Y-connector, indien gebruikt, af in
overeenstemming met de voorschriften van de instelling en de
lokale overheid.
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Als een nieuw wondverband moet worden aangebracht:

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

een antiseptisch doekje.
2. Laatde huid volledig drogen.

3. Volg de instructies voor het Aanbrengen van wondverband.

WAARSCHUWINGEN EN BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR
GEBRUIKERS - PREVENA PLUS™ 125 BEHANDELINGSUNIT

Om ervoor te zorgen dat uw KCl-product naar behoren blijft functioneren, raadt KCl u het volgende aan.
Eventuele garanties die van toepassing zijn, vervallen als deze voorwaarden niet worden nageleefd.

. Gebruik dit product alleen in overeenstemming met deze handleiding en de van toepassing
zijnde productlabels.

. Assemblagewerkzaamheden, bewerkingen, uitbreidingen, aanpassingen, wijzigingen,
technisch onderhoud of reparaties moeten worden uitgevoerd door gekwalificeerd, door KCI
geautoriseerd personeel.

. Zorg ervoor dat de elektrische installatie van de ruimte voldoet aan de van toepassing zijnde
nationale normen voor elektrische installaties. Om het risico op een elektrische schok te
vermijden, dient dit product te worden aangesloten op een geaard stopcontact.

. Mobiele telefoons of soortgelijke toestellen kunnen invioed hebben op de behandelingsunit.
Plaats de behandelingsunit uit de buurt van dergelijke apparaten bij vermoeden van interferentie.

. Gebruik dit product niet als het stroomsnoer, de voedingseenheid of de stekker is beschadigd.
Neem contact op met KCl als deze onderdelen versleten of beschadigd zijn.

. Werp of steek geen objecten in openingen of slangen van dit product.
. Sluit dit product of onderdelen van dit product niet aan op apparaten die niet worden

aanbevolen door KCI.

. Breng geen wijzigingen aan de behandelingsunit of het wondverband aan. Sluit de
behandelingsunit of het wondverband niet aan op andere apparaten die u gebruikt.

. Gebruik alleen PREVENA™ wondverbanden bij dit product.

. Houd dit product uit de buurt van verwarmde oppervlakken.

. Apparatuur niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van ontvlambare anestheticamengsels
met lucht, zuurstof of stikstofoxide of in een omgeving waarin a) de zuurstofconcentratie hoger
is dan 25%, bij een omgevingsdruk tot 110 kPa; of b) de gedeeltelijke zuurstofdruk hoger is dan
27,5 kPa, bij een omgevingsdruk die hoger is dan 110 kPa.

. Mors nergens vloeistoffen op dit product.

. De instellingen van de behandelingsunit mogen niet worden gewijzigd zonder instructies van
de behandelend arts.

. Kleine onderdelen - Stikgevaar.

. Het PREVENA PLUS™ incisiebeheersysteem is een medisch apparaat en geen speelgoed. Houd
het apparaat buiten bereik van kinderen, huisdieren en onhygiénische situaties, omdat deze
het wondverband en het therapieapparaat kunnen beschadigen en de prestaties negatief
kunnen beinvloeden. Houd de behandelingsunit stof- en pluisvrij, omdat stof en pluizen het
wondverband en de behandelingsunit eveneens kunnen beschadigen en de prestaties negatief
kunnen beinvloeden.
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WAARSCHUWING: De PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit heeft geen onderdelen die
onderhoud vereisen en mag niet worden geopend, gedemonteerd of op andere wijze worden

gewijzigd door de gebruiker. Het apparaat moet als één geheel worden vervangen. Alle

blag | heden, bewerki p g onderhoudstak
en/of reparaties d itg d door gekwalificeerd, door KCI geautoriseerd
personeel.

Gevaar voor elektrische schokken - Open geen elektrische afdekkingen van de behandelingsunit.

Er zijn geen onderdelen die onderhoud vereisen. Raadpleeg gekwalificeerd KCl-onderhoudspersoneel.

Achtergebleven vloeistof op de elektronische bedieningselementen kan corrosie veroorzaken,
waardoor elektronische onderdelen defect kunnen raken. Defecte onderdelen kunnen

leiden tot een onregelmatige werking van het apparaat, waardoor gevaarlijke situaties voor
patiénten en personeel kunnen ontstaan. In geval van morsen trekt u de stekker onmiddellijk
uit het stopcontact en reinigt u het apparaat met een absorberende doek. Zorg dat er zich

Tuiti tardel di heid bevind

geen vocht in of bij de str gende van de
voordat u de stroom opnieuw aansluit. Neem contact op met KCl als het product niet op de

juiste manier werkt.

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT VAN DE PREVENA
PLUS™ 125 BEHANDELINGSUNIT

Hieronder volgen richtlijnen en verklaringen van de fabrikant met betrekking tot EMC voor de
PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit.

«  Voor de PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit moeten speciale voorzorgsmaatregelen
worden genomen met betrekking tot EMC en dit apparaat moet volgens de informatie op de

volgende pagina's worden geinstalleerd en in gebruik worden genomen.

WAARSCHUWING: Deze apparatuur is uitsluitend bedoeld voor gebruik door
zorgverleners. Zoals bij alle elektrische medische apparatuur het geval is, kan dit apparaat
radio-interferentie veroorzaken of de werking van een apparaat in de nabije omgeving
verstoren. Het kan nodig zijn maatregelen te treffen om de interferentie te verminderen,
zoals het opni richten of verpl van het PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit
of het afschermen van de locatie.

- Draagbare en mobiele radiofrequentie-communicatieapparatuur, RFID-lezers, elektronische
bewakingsapparatuur (EAS, anti-diefstal) en metaaldetectors kunnen de werking van de
PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit beinvloeden. Zorg voor naleving van de richtlijnen en
aanbevelingen in tabel 204 en 206.

« Andere medische apparaten of systemen kunnen elektromagnetische emissie produceren
en daardoor de functies op de PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit verstoren. Als u
het PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit bedient in de buurt van andere apparatuur, of
indien het apparaat op andere apparatuur staat, dient u met zorg te werk te gaan. Indien
het nodig is het apparaat in de buurt van andere apparaten te gebruiken, of indien het
op andere apparatuur moet staan, dient u eerst te controleren of de PREVENA PLUS™ 125

behandelingsunit en de andere apparaten normaal werken in de ingestelde configuratie.
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« De elektriciteitskabels, externe voedingsbronnen en accessoires die in deze handleiding
worden vermeld, voldoen aan de testvereisten die in de volgende tabellen worden vermeld.
U dient alleen de door de fabrikant goedgekeurde kabels, voedingseenheden en accessoires
te gebruiken met de PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit. Als een externe leverancier
kabels, externe voedingseenheden en elektrische accessoires voor de PREVENA PLUS™ 125
behandelingsunit aanbiedt en ze niet in deze handleiding worden vermeld, is het de
verantwoordelijkheid van de externe leverancier om te bepalen of het product voldoet aan de

normen en tests in de volgende tabellen.

« Als uandere elektrische kabels en accessoires gebruikt dan die in deze handleiding of
referentiedocumenten worden vermeld, kan dat leiden tot een hogere elektromagnetische
emissie van de PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit of een lagere elektromagnetische
immuniteit van de PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit.

« De afstand tussen draagbare en mobiele radiofrequentie-communicatieapparatuur (met
inbegrip van randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) en elk onderdeel
van de PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit, met inbegrip van de door de fabrikant
gespecificeerde kabels, moet minstens 30 cm (12 inch) bedragen. Anders kan de werking
van het apparaat negatief worden beinvloed. Om zo nauwkeurig mogelijk te werk te gaan,
moet de minimaal aanbevolen afstand worden berekend op basis van de vergelijking die
van toepassing is op de frequentie van de zender, zoals in de volgende aanwijzingen wordt

beschreven.

«  OPMERKING: Deze apparatuur is getest en voldoet aan de limieten voor medische
hulpmiddelen volgens IEC 60601-1-2: 2014 4e editie. Deze limieten en testniveaus zijn
bedoeld om redelijke veiligheid te bieden met betrekking tot elektromagnetische storingen

wanneer het apparaat wordt gebruikt in een standaard medische omgeving.

Tabel 201

Richtlijn en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissie

De PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit is bedoeld voor gebruik in de hierna genoemde elektromagnetische
omgeving. De klant of de eindgebruiker van de PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit moet ervoor zorgen dat deze
in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving - richtlijn

RF-emissies - CISPR 11 Groep 1 De PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit gebruikt alleen RF-
N . energie voor interne functies. Daarom zijn de RF-emissies zeer
(Uitgestraald en geleid)
laag en zullen ze waarschijnlijk geen interferentie veroorzaken

in elektronische apparatuur in de nabijheid.

RF-emissies - CISPR 11 Klasse B De PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit is geschikt voor

N . gebruik in alle omgevingen, waaronder gewone huishoudens
(Vitgestraald en geleid) .
en instellingen die rechtstreeks zijn aangesloten op het

Harmonische emissies, Klasse A openbare laagspanningsnetwerk dat gebouwen met een
IEC 61000-3-2 woonfunctie van stroom voorziet.
Spanningsschommelingen/ Conform

flikkeremissie IEC 61000-3-3
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Tabel 202

Richtlijn en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

omgeving.

dergelijke omgeving.

De PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit is bedoeld voor gebruik in de hierna genoemde elektromagnetische

De klant of eindgebruiker van het apparaat moet ervoor zorgen dat het systeem alleen wordt gebruikt in een

Immuniteitstest

EN/IEC
60601-testniveau

Conformiteitsniveau

omgeving

Elektrostatische
ontlading (ESD)

+ 6 kV bij contact

+ 8 kV bij contact

Vloeren moeten van hout of beton

zijn of zijn bedekt met keramische

spanningspieken

netvoedingslijnen

netvoedingslijnen

|IEC 61000-4-2 +8KkVin lucht +15kVin lucht tegels. Als de vloeren zijn bedekt
met een synthetisch materiaal,
moet de relatieve luchtvochtigheid
ten minste 30% zijn.
Stroomtransiént/ +2kV voor + 2 kV voor De kwaliteit van de netvoeding

moet die van een kantoor- of

(lijn-lijn)
+ 2 kV normale modus

(lijn-aarde)

(lijn-lijn)
+ 2 kV normale modus

(lijn-aarde)

IEC 61000-4-4 +1kV voor ilngangs—/ 100 kHz thuiszorgomgeving zijn.
uitgangslijnen
9angsly herhalingsfrequentie
+1kV voor ingangs-/
uitgangslijnen
100 kHz
herhalingsfrequentie
Sprong +1kV +1kV De kwaliteit van de netvoeding
IEC 61000-4-5 differentiaalmodus differentiaalmodus moet die van een kantoor- of

thuiszorgomgeving zijn.

Spanningsdalingen,
korte onderbrekingen
en spanningsschomme-
lingen op ingangslijnen
van de netvoeding
IEC 61000-4-11

< 5% Ut (> 95% daling
in Ut) gedurende
0,5 cyclus

40% Ut (60% daling in
Ut) gedurende 5 cycli

70% Ut (30% daling
in Ut) gedurende
25 cycli

< 5% Ut (> 95% daling
in Ut) gedurende
5 seconden

Dalingen: 0% Ut
gedurende 1 cyclus

70% Ut gedurende
25 cycli bij 50 Hz of
30 cycli bij 60 Hz
Enkele fase: bij 0°
Onderbrekingen: 0%
Ut gedurende

250 cycli bij 50 Hz of
300 cycli bij 60 Hz

Het product bevat een interne
reserve-accu.

Wanneer de gebruiker de PREVENA
PLUS™ 125 behandelingsunit
continu wil blijven gebruiken
tijdens onderbrekingen van de
hoofdstroomvoorziening, wordt
geadviseerd het apparaat van
stroom te voorzien door middel van
een continue voeding of accu.

Netfrequentie (50 Hz/60 Hz)
magnetisch veld
|IEC 61000-4-8

3A/m

30A/m

50 Hz of 60 Hz

De magnetische velden voor
stroomfrequentie moeten op
niveaus zijn die kenmerkend zijn
voor een normale kantoor- of

thuiszorgomgeving.

OPMERKING: Ut is de netspanning vooér toepassing van het testniveau.
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Tabel 204

Richtlijn en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

De PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit is bedoeld voor gebruik in de hierna genoemde elektromagnetische
omgeving. De klant of eindgebruiker van het apparaat moet ervoor zorgen dat het apparaat wordt gebruikt in een
dergelijke omgeving.

Immuniteitstest |IEC 60601- Conformiteitsniveau Elektromagnetische omgeving - richtlijn
testniveau

Draagbare en mobiele radiofrequentie-
communicatieapparatuur mag niet dichter
bij onderdelen van de PREVENA PLUS™ 125
behandelingsunit, met inbegrip van
kabels, worden geplaatst dan de

aanbevolen scheidingsafstand die wordt

Geleide RF 3Vrms 3Vrms berekend op basis van de vergelijking die
IEC 61000-4-6 150 kHz tot 150 kHz tot 80 MHz van toepassing is op de frequentie van
80 MHz de zender.

6Vrms in ISM-en
amateurradio- Aanbevolen scheidingsafstand

frequentiebanden

Uitgestraalde RF d=12/P
9 tussen 150 kHz en
IEC 6100043 3V/m 80 MHz d=035/P 80 MHz tot 800 MHz
80 MHz tot
2,5GHz 80% AM bij 1 kHz d=07VP 800 MHztot 2,5 GHz

Hierbij is P het maximale

uitgangsvermogen van de zender in watt
10V/m

80 MHz tot 2,7 GHz

(W) volgens de opgave van de fabrikant
van de zender en d de aanbevolen

80% AM bij 1 kHz minimale scheidingsafstand in meter (m).

Veldsterkten van vaste RF-zenders, zoals
bepaald door een elektromagnetisch
locatieonderzoek®, moeten in

elk frequentiebereik onder het

conformiteitsniveau liggen.

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

volgende symbool:

()

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

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

2 De veldsterkte van vaste zenders, zoals basi: ions voor (draagb dloze) zendertelefoons en landmobiele

radio's, amateurradio's, AM- en FM-radio-uitzendingen en tv-uitzendingen, kan theoretisch niet nauwkeurig

worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving te beoordelen met betrekking tot vaste RF-zenders,

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

behandelingsunit.
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Tabel 205

Richtlijn en ing van de -

De PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit is bedoeld voor gebruik in de hierna genoemde elektromagnetische
omgeving.

De klant of eindgebruiker van het apparaat moet ervoor zorgen dat het systeem alleen wordt gebruikt in een
dergelijke omgeving.

Testfrequentie Band? Service® Modulatie® i Afstand  |Immt
(MHz) (MHz) vermogen (m) niveau
(W) (V/m)
Pulsmodulatie®
385 380-390 TETRA 400 18 03 27
18 Hz
FMe Afwijking van
GMRS 460,
450 430-470 +5 kHz 2 03 28
FRS 460
Sinus van 1 kHz
710
LTE Band Pulsmodulatie®
745 704-787 0,2 03 9
13,17 217Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
870 Pulsmodulatie®
800-960 IDEN 820, 2 03 28
18 Hz
CDMA 850,
930
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 GSM 1900; Pulsmodulatie®
1700-1990 2 03 28
DECT; 217Hz
1970 LTEBand 1,3
4,25; UMTS
Bluetooth
WLAN,
Pulsmodulatie®
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, 2 03 28
217Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
WLAN 802.11 Pulsmodulatie®
5500 5100-5800 02 03 9
a/n 217 Hz
5785

OPMERKING: De afstand tussen de zendantenne en de ME-apparatuur of het ME-systeem mag, indien nodig, worden
verlaagd tot 1 m om het immuniteitstestniveau te bereiken. De testafstand van 1 m is toegestaan op grond van
IEC 61000-4-3.

2Voor sommige services zijn alleen de uplink-frequenties inbegrepen.
* De drager wordt gemoduleerd met behulp van een blokgolfsignaal van 50% van de werkingscyclus.

<Als alternatief voor FM-modulatie kan gebruik worden gemaakt van 50% pulsmodulatie bij 18 Hz; dit is geen

daadwerkelijke modulatie en wordt alleen aanbevolen als laatste optie.
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Tabel 206

Aanbevolen scheidingsafstand tussen draagbare en mobiele
PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit

uur en de

De PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin
uitgezonden RF-storingen worden beheerst. De klant of de gebruiker van de PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit
kan helpen elektromagnetische interferentie te voorkomen door een minimale afstand tussen draagbare en

mobiele radiofreq ie-communicati uur (zenders) en het apparaat aan te houden, zoals hieronder wordt
aanbevolen, overeenkomstig het d i ‘mogen van de communicati uur.
Nominaal maximaal Scheidingsafstand op basis van frequentie van zender in meter (m)
uitgangsvermogen van
d w) 150 kHz tot 80 MHz 80 kHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
zender in watt
d=12+P d=035+P d=07VP
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,38 0,11 0,22
1 12 0,35 0,7
10 38 11 22
100 12 35 7

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

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

OPMERKING 2: Deze richtlijnen gelden mogelijk niet in alle situaties. Elektromagnetische propagatie wordt beinvioed
door de absorptie en reflectie van oppervlakken, objecten en personen.

MEEGELEVERDE ELEKTRICITEITSARTIKELEN

Onderdeelnummer Omschrijving Fabrikant Max. lengte
44000919 Ingangsspanning, 240 V ICC Nexergy 3,70m
413628 Snoer, V.A.C.° voeding, VS Consolidated Wire 2,08 m
413625 Snoer, V.A.C.° voeding, VK - 240 V Consolidated Wire 2,08 m
413626 Snoer, V.A.C.°- oeding, EU - 240V Consolidated Wire 2,08 m
413627 Snoer, V.A.C.% voeding, Consolidated Wire 2,08 m
AU/NZ - 240V
413992 Snoer, V.A.C.° voeding, CH - 240V Consolidated Wire 2,08 m
414961 Snoer, V.A.C.” voeding, Zuid-Afrika Consolidated Wire 2,08 m

Als u andere elektrische kabels en accessoires gebruikt dan diegene die in de verstrekte
gebruiksaanwijzing of referentiedocumenten worden vermeld, kan dat leiden tot een hogere
elektromagnetische emissie van de PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit of een lagere
elektromagnetische immuniteit van de PREVENA PLUS™ 125 behandelingsunit.
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CONTACTINFORMATIE VOOR KLANTEN

Voor vragen met betrekking tot dit product, leveringen, onderhoud of aanvullende informatie over KCI-

producten en -services, neemt u contact op met KCI of een door KCl erkende vertegenwoordiger of:

In de VS: bel 1-800-275-4524 of ga naar www.acelity.com

Buiten de VS: ga naar www.kci-medical.com

KCI'USA, Inc. 12930 IH 10 West, San Antonio, TX 78249

SPECIFICATIES VAN DE PREVENA PLUS™ 125 BEHANDELINGSUNIT

Afmetingen:

B89xH16,3xD5,49cm (3,5x6,4x2,16 inch)

Gewicht (met lege opvangbeker):

~0,29 kg (~0,64 Ibs)

Druk:

125 mmHg (16,7 kPa)

Volume opvangbeker:

150 ml

Elektrische vereisten:

Gebruiksduur accu:

~8,5 uur

Oplaadduur accu:

~6 uur wanneer de accu volledig is ontladen

Input externe voedingseenheid:

100-240 VAC 0,5-0,3 A 50-60 Hz

Output externe voedingseenheid:

5V,20A

Lekstroom patiént en behuizing:

< 100 microampere

Omgevingsvoorwaarden:

Opslag- en transportomstandigheden

Temperatuurbereik:

-18 °C (0 °F) tot 60 °C (140 °F)

Relatieve-vochtigheidsbereik:

0-95%, niet-condenserend

Gebruiksomstandigheden

5°C (41 °F) tot 40 °C (104 °F)

Temperatuurbereik:

15-93%, niet-condenserend

Relatieve-vochtigheidsbereik:

Atmosferische druk: .........eervecenesvvesnnssvsenes 1060 hpa (-381,9 m/-1253 ft) tot 700 hpa (3010 m/9878 ft)

Verwachte gebruiksduur (7-dagenapparaat)

Verwachte gebruiksduur (14-dagenapparaat)

IEC-classificatie
Medische apparatuur
Type BF toegepast onderdeel

Klasse Il

7,5 dag

14,5 dag

IP22 - Beschermd tegen indringen van vaste voorwerpen groter dan 12,5 mm en tegen opspattend

water gedurende korte tijd.

De onderdelen van het wondverband van het PREVENA RESTOR™ incisiebeheersysteem worden
onder I[EC 60601-1 als toegepaste onderdelen beschouwd.

Conform AAMI ES60601-1:2005 +A1:2012, IEC 60601-1-6 Ed.3.1:2013, IEC 60601-1-8 Ed.2.1:2012,
IEC 60601-1-11 Ed.2.0:2015, CSA C22.2#60601-1:2014 Ed.3.
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EXONERATION DE GARANTIE ET LIMITES DES RECOURS

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

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

Les descriptions ou caractéristiques figurant dans la documentation écrite de KCI, y compris la
présente publication, visent uniquement a décrire de fagon générale le produit au moment de sa
fabrication et ne constituent nullement une garantie expresse, sauf stipulation dans la garantie
limitée écrite incluse avec ce produit. Les informations figurant dans le présent document peuvent

étre modifiées a tout moment. Contacter KCl pour connaitre les mises a jour éventuelles.
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MODE D’EMPLOI
DU SYSTEME DE PRISE EN CHARGE DES INCISIONS PREVENA RESTOR™

LES COORDONNEES DE KCI FIGURENT AU DOS DE CE GUIDE.

DESCRIPTION DU PRODUIT ET INDICATION D’UTILISATION

Le systeme de prise en charge des incisions PREVENA RESTOR™ est congu pour la prise en charge
de I'environnement des incisions chirurgicales fermées et de la peau périlésionnelle intacte chez
les patients risquant de présenter des complications postopératoires, comme une infection, en
maintenant un environnement fermé via I'application d’un systéme de thérapie par pression
négative sur l'incision. Linterface cutanée du pansement PREVENA™ contient des éléments argent
permettant une réduction de la colonisation microbienne dans le tissu.

Le systeme est composé des éléments suivants :
Un ou plusieurs pansements PREVENA RESTOR™ et une source de pression négative, qui peut étre

I'une des unités de thérapie KCl suivantes :
« Unité de thérapie PREVENA PLUS™ 125 (7 ou 14 jours)
« Unité de thérapie ACTIV.A.C.™
« Unité de thérapie V.A.C.ULTA™
« Unité de thérapie V.A.CRX4™

Des études cliniques ont été menées sur les systémes de prise en charge des incisions par pression

négative KCI. Consulter la bibliographie des études publiées au dos de ce guide.

INFORMATIONS IMPORTANTES A ATTENTION DES UTILISATEURS

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

pr quer une acc lation de liquide susceptible d’occasi une macé

MISE EN GARDE : Les unités de thérapie V.A.C.ULTA™ et V.A.C.RX4™ sont indiquées uniquement
pour des soins de courte durée. Avant le passage du patient aux soins a domicile, cette unité
de thérapie doit étre remplacée par une unité prévue pour une utilisation a domicile, telle que
I'unité de thérapie PREVENA PLUS™ 125 ou ACTIV.A.C.™.

Pour obtenir des informations sur les réglages de pression et la connexion des pansements
PREVENA™ aux unités de thérapie V.A.C.® répertoriées ci-dessus, consulter la section Utilisation du
pansement PREVENA™ avec les unités de thérapie V.A.C.° de KCI.

ATTENTION : Le systéeme de prise en charge des incisions PREVENA RESTOR™ doit étre appliqué

et retiré uniquement par des médecins ou des infirmiers qualifiés.

Comme pour tout dispositif médical sur ordonnance, tout manquement a la lecture attentive et au
respect de toutes les instructions et informations de sécurité avant l'utilisation peut entrainer des
anomalies de fonctionnement du produit.

Les pansements du systéme de prise en charge des incisions PREVENA RESTOR™ et les réservoirs des
unités de thérapie sont jetables et a usage unique. Toute réutilisation des composants jetables peut

entrainer une contamination, une infection et/ou un échec de cicatrisation de la plaie.
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Le raccord en Y V.A.C.° permet de connecter deux pansements PREVENA RESTOR™ a une unité de
thérapie KCl unique.

CONDITIONS D'UTILISATION OPTIMALES

Pour une action optimale, le systéme de prise en charge des incisions PREVENA RESTOR™ doit étre
appliqué immédiatement apres l'intervention pour nettoyer les plaies fermées chirurgicalement. Il
doit étre appliqué en continu pendant au maximum 14 jours. Le traitement peut étre poursuivi au
domicile du patient.

Le systéme de prise en charge des incisions PREVENA RESTOR™ est inefficace en cas de complications

associées aux problémes suivants :
+ Ischémie au niveau de I'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

Le systéme de prise en charge des incisions PREVENA RESTOR™ ne doit pas étre utilisé pour traiter
des plaies chirurgicales déhiscentes ou ouvertes. Pour le traitement de ces plaies, la thérapie V.A.C.°

doit étre envisagée.

Il peut étre souhaitable d'utiliser le plus petit réservoir disponible pour I'unité de thérapie V.A.C.°

sélectionnée.

Le systéme de prise en charge des incisions PREVENA RESTOR™ doit étre utilisé avec précaution sur
les patients suivants :

+ patients dont la peau entourant l'incision est fragile, car le retrait du pansement PREVENA™ est

susceptible d'endommager la peau ou les tissus ;

« patients présentant un risque accru de saignements au niveau de l'incision en raison de

I'utilisation d’anticoagulants et/ou d'anti-agrégants plaquettaires.

CONTRE-INDICATIONS

+  Sensibilité a 'argent

MISES EN GARDE

Le systéme de prise en charge des incisions PREVENA RESTOR™ n’est pas congu pour traiter des

plaies déhiscentes ou ouvertes.

V.A.C.ULTA™
susceptible

Linstillation sur le site d'

une macé

Saignements : avant d’appliquer le systéme de prise en charge des incisions PREVENA RESTOR™
sur des patients présentant un risque de complications hémorragiques en raison de la procédure
opératoire ou des traitements concomitants et/ou des comorbidités, s'assurer que I'hémostase a été
obtenue et que tous les plans tissulaires ont été juxtaposés. En cas de saignements actifs abondants
ou survenant brusquement pendant la thérapie, ou si du sang visible apparait dans la tubulure ou
le réservoir, le patient doit laisser le pansement PREVENA™ en place, éteindre I'unité de thérapie et

consulter immédiatement un médecin.
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Plaies infectées : comme pour toute prise en charge de plaie, les cliniciens, les patients et le
personnel soignant doivent surveiller fréquemment la plaie, le tissu périlésionnel et les exsudats afin
de détecter tout signe d'infection ou d'autres complications. Une infection peut se manifester, entre
autres, par les signes suivants : fievre, 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, gangrene, choc toxique, choc septique et/ou lésions mortelles.
Les symptomes ou les complications d’une infection systémique sont les suivants : nausées,
vomissements, diarrhées, céphalées, vertiges, évanouissements, maux de gorge avec gonflement
des muqueuses, désorientation, forte fiévre, hypotension réfractaire et/ou orthostatique ou
érythrodermie (érythéme ressemblant a un coup de soleil). Largent présent sur l'interface cutanée du
pansement PREVENA™ n'est pas destiné a traiter 'infection, mais a réduire la colonisation bactérienne
dans le tissu. Si une infection se développe, la thérapie PREVENA RESTOR™ doit étre suspendue

jusqu’a ce que l'infection soit traitée.

Réponse allergique : le pansement PREVENA™ comporte un revétement adhésif a base d'acrylique,
un adhésif hydrocolloide et une interface cutanée avec argent, ce qui peut provoquer des effets
indésirables chez les patients allergiques ou hypersensibles aux adhésifs a base d'acrylique,
hydrocolloides ou a I'argent. Ne pas utiliser les pansements PREVENA™ si un patient souffre d'une
allergie ou hypersensibilité connue a ces matériaux. Si des signes de réaction allergique, d'irritation
ou d’hypersensibilité sont observés, comme des rougeurs, un gonflement, une éruption cutanée, de
I'urticaire ou un prurit important, le patient doit consulter un médecin immédiatement. Si des signes
de bronchospasme ou de réaction allergique plus sérieux apparaissent, le patient doit éteindre
I'appareil de thérapie et consulter un médecin immédiatement.

Défibrillation : retirer le pansement PREVENA™ si une défibrillation s'avere nécessaire dans la
zone ol il est posé. Le pansement peut empécher la transmission du courant électrique et/ou la

réanimation du patient.

Imagerie par résonance magnétique (IRM) : aucune des unités de thérapie KCI n'est protégée
contre le champ magnétique de la RM. L'unité de thérapie PREVENA PLUS™ 125 ne fait pas exception.
Ne pas introduire les unités de thérapie dans un environnement de RM. En général, les pansements
PREVENA™ peuvent étre laissés sur le patient avec un risque minime dans un environnement de RM.
Linterruption de la thérapie PREVENA RESTOR™ lors d’'une IRM peut réduire l'efficacité du systeme de
prise en charge des incisions PREVENA RESTOR™. Les pansements PREVENA™ ne présentent aucun
risque connu dans un environnement de RM si les conditions d'utilisation suivantes sont respectées :
champ magnétique statique inférieur ou égal a 3 teslas ; champ de gradient spatial inférieur ou égal
a720 gauss/cm ; débit d'absorption spécifique (DAS) maximal moyen pour le corps entier de 3 W/kg
pour 15 minutes d'examen.

Imagerie diagnostique : le pansement PREVENA™ contient de I'argent métallique susceptible de

géner la visualisation de certaines modalités d'imagerie.

Oxygénothérapie hyperbare (OHB) : ne pas utiliser d’unités de thérapie ou de pansements
PREVENA™ dans un caisson hyperbare. Ils ne sont pas congus pour cet environnement et peuvent
présenter un risque d'incendie. Si la thérapie PREVENA RESTOR™ est recommencée aprés un
traitement par OHB, ne pas réappliquer le méme pansement. Appliquer un nouveau pansement.

Réservoir plein : lors de I'utilisation du systeme de prise en charge des incisions PREVENA RESTOR™,
si le réservoir se remplit de liquide (signalé par une alarme de I'unité de thérapie ou observé lors d’'une

inspection visuelle), le patient doit éteindre 'unité de thérapie et prévenir son médecin traitant.
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Fonctionnement classique : ne pas utiliser d'accessoires ou de matériaux non fournis avec le
systéme de prise en charge des incisions PREVENA RESTOR™. Pour obtenir la liste des unités de
thérapie tolérées avec les pansements PREVENA™, consulter la section Description du produit et

indication d'utilisation.

MISES EN GARDE SUPPLEMENTAIRES CONCERNANT LE RACCORD

ENYV.A.C.®

. Lorsque plusieurs sites de plaie sont traités, la technologie SENSAT.R.A.C.™ détecte un seul site,
a savoir celui qui est raccordé au bras du raccord en'Y par I'intermédiaire d'un ergot (embout
male). Consulter l'illustration dans la section Application du pansement.

. Il convient d'assurer une surveillance assidue de la pression lorsque plusieurs lambeaux sont
traités.

. Un blocage ou une prise d'air du coté opposé a l'ergot ne sera pas détecté(e) par l'unité.

. Ne pas relier des plaies présentant une étiologie différente pour éviter tout risque de
contamination croisée.

. Il n'est pas conseillé d'utiliser plusieurs connecteurs en Y par unité de thérapie V.A.C.° ou
PREVENA PLUS™ 125.
PRECAUTIONS

Précautions standard : afin de réduire le risque de transmission de pathogeénes a diffusion
hématogeéne, il convient de respecter les précautions standard visant a controler le risque infectieux
pour tous les patients, conformément au protocole hospitalier et indépendamment du diagnostic ou
du niveau d'infection présumé.

Application d’un pansement circonférentiel : éviter d'appliquer le pansement PREVENA™ de forme
circonférentielle. Si le clinicien estime que les avantages de l'application du pansement PREVENA™ de
forme circonférentielle sont plus importants que le risque d'insuffisance circulatoire, des précautions
extrémement strictes doivent étre prises pour ne pas tendre ou étirer le pansement lors de sa mise
en place. Appliquer le pansement sans tension et stabiliser ses bords a I'aide d'un bandage élastique
au besoin. Il est essentiel de vérifier systématiquement et périodiquement le pouls distal et d'évaluer
I'état de la circulation distale. Si une insuffisance circulatoire est suspectée, arréter le traitement et

retirer le pansement.

Electrodes ou gel conducteur : ne pas laisser le pansement PREVENA™ entrer en contact avec I'ECG,
d‘autres électrodes ou des gels conducteurs lors de la surveillance électronique ou lors du relevé de

mesures électroniques.

Eléments du pansement :

« le pansement PREVENA™ est composé d’argent ionique (0,019 %). Lapplication de produits
contenant de l'argent peut entrainer une décoloration temporaire des tissus.

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

«  Tous les éléments du pansement et les réservoirs du systéme de prise en charge des incisions

PREVENA RESTOR™ sont a usage unique. Ne jamais réutiliser les éléments de ce systeme.

«  Pour éviter tout traumatisme cutané, ne pas tirer ou étirer le bord adhésif du pansement

pendant son application.
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«  Pour éviter toute tension ou irritation de la peau intacte et la protéger, appliquer les
bandelettes adhésives PREVENA™ sous le pansement PREVENA™.

Vétements ou pansements compressifs : éviter de trop serrer les vétements ou les pansements
compressifs (tels que les soutiens-gorge post-opératoires, les bandages élastiques ou les ceintures
abdominales) afin que le pansement PREVENA™ n'exerce pas de pression trop importante sur les
tissus mous.

SYSTEME DE PRISE EN CHARGE DES INCISIONS PREVENA RESTOR™ :
PREPARATION DU SITE

1. Avant l'intervention, raser ou tondre la zone chirurgicale sur laquelle le pansement sera appliqué

afin d'améliorer I'adhérence et I'étanchéité du pansement.

N

. Rassembler tous les éléments nécessaires a la pose du pansement :
« solution stérile de nettoyage, p. ex. eau, sérum physiologique ou alcool ;
- compresses de gaze stériles ou autre matériel destiné a nettoyer le site d'application ;

«  tous les éléments du systeme de prise en charge des incisions PREVENA RESTOR™ (pansement
et unité de thérapie).

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

4. 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.

5. Pour éviter toute tension ou irritation de la peau intacte et la protéger, appliquer les
bandelettes adhésives PREVENA™ sous le pansement PREVENA™.

REMARQUE : Eviter de placer les bandelettes adhésives PREVENA™ directement sur la plaie

fermée ou sur l'incision.

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

Le systeme de prise en charge des incisions PREVENA RESTOR™ peut étre utilisé avec des tubulures
de drainage et des dispositifs de controle et 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 prise en charge des incisions PREVENA RESTOR™.

REMARQUE : L'utilisation concomitante du systéme de prise en charge des incisions
PREVENA RESTOR™ avec des drains chirurgicaux est autorisée. Toutefois, le systéme ne doit
pas étre utilisé en tant que sortie ou réservoir du drain.
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SYSTEME DE PRISE EN CHARGE DES INCISIONS PREVENA RESTOR™
AVEC ELEMENTS DU PANSEMENT

Le systeme stérile de prise en charge des incisions PREVENA RESTOR™ contient les consommables a

usage unique suivants :

Pansement PREVENA™ avec deux configurations possibles (A ou
B) : pansement congu spécialement pour une application sur la zone
chirurgicale

A.  Pansement PREVENA RESTOR BELLA:FORM™ : disponible aux

formats 21 cm x 19 ¢cm, 24 cm x 22 cm ou 29 cm x 27 cm

B.  Pansement PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™ : disponible
aux formats 33 cm x 30 cm et 46 cm x 30 cm

Raccord en Y V.A.C.° : utilisé pour raccorder deux pansements
PREVENA™ a 'unité de thérapie PREVENA PLUS™ 125 ou V.A.C.° de
KCl approuvée (le cas échéant)

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

Bandelettes adhésives PREVENA™ : utilisées pour assurer I'étanchéité

autour du pansement

Connecteur PREVENA PLUS™ : utilisé pour raccorder le réservoir
PREVENA PLUS™ au raccord V.A.C.° pour thérapie PREVENA™

Bloc d'alimentation et cordon d'alimentation de I'appareil de
thérapie PREVENA PLUS™ 125 : systéme de chargement fourni avec
I'appareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125 pour charger la batterie
interne

Réservoir PREVENA PLUS™ de 150 ml : réservoir stérile permettant de
recueillir les exsudats
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Appareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125 : délivre une pression
négative sur la zone chirurgicale. L'appareil est alimenté par une
batterie et un bloc électrique. La sacoche de transport non stérile pour
I'unité de thérapie PREVENA PLUS™ 125 facilite la mobilité du patient.

APPLICATION DU PANSEMENT

(lllustration des étapes de cette section au moyen d’un pansement PREVENA RESTOR
ARTHRO-FORM™ 33 cm x 30 cm)

ATTENTION : Si le pansement recouvre I'ombilic, ce dernier doit d’abord étre complétement
rempli avec une gaze anti-microbienne imprégnée de vaseline avant I'application du pansement.

MISE EN GARDE : NE PAS utiliser avec le systéme de thérapie V.A.C. VERAFLO™ (instillation)
fourni par I'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.

1. Choisir le kit du systeme de prise en charge des incisions PREVENA RESTOR™ en fonction de la
zone de couverture souhaitée. Choix possibles :

A.  Pansement PREVENA RESTOR BELLA-FORM™:21 cm x 19cm, 24 cm x 22 cm ou 29 cm x 27 cm
B.  Pansement PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™ : 33 cm x 30 cm et 46 cm x 30 cm

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

;/J\ 3. Décoller doucement une pellicule de protection au dos du
pansement. La partie adhésive est maintenant exposée.

4. Centrer et appliquer le pansement sur la plaie ou l'incision refermée
en vérifiant que I'adhésif n'entre pas en contact avec l'incision ou
qu'il ne la recouvre pas. Orienter le pansement sur le patient afin

d'éviter de trop plier ou courber la tubulure.

5. Tirer délicatement sur la pellicule de protection restante en la tenant
par l'onglet inférieur.
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6. Appuyer fermement autour du pansement afin de garantir une bonne

étanchéité au niveau de la zone de contact de I'adhésif avec la peau.

7. Retirer les couches de stabilisation supérieures.

8. Etape facultative pour les pansements multiples : raccorder la tubulure
de chaque pansement PREVENA™ au raccord en Y V.A.C.°.

«  Appuyer les raccords I'un contre l'autre.

- Faire tourner les raccords jusqu'a ce qu'ils se verrouillent.

Raccorden YV.A.C®

Pansement
PREVENA RESTOR™

(embout male)

Raccord
enYVAC®

2
Tubulure du réservoir

REMARQUE : Lorsque plusieurs sites de plaie sont traités, la technologie SENSAT.R.A.C.™ détecte

un seul site, a savoir celui qui est raccordé au bras du raccord en Y par l'intermédiaire d’un ergot
(embout male).

9. Raccorder le pansement a I'unité de thérapie. Pour le raccordement a l'unité de thérapie
PREVENA PLUS™ 125, consulter la section Raccordement du pansement a l'unité de thérapie
PREVENA PLUS™ 125. Pour le raccordement a d’autres unités de thérapie V.A.C.° de KCl, se reporter
a la section Raccordement du pansement PREVENA RESTOR™ aux unités de thérapie V.A.C.°.

Pour retirer le pansement, consulter la section Retrait du pansement.

REMARQUE : L'étiquette détachable, fournie avec la réglette, peut

5
O ‘ étre utilisée pour enregistrer la date de I'application ou du retrait

du pansement.
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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, une surface ou un dispositif réduisant la pression

(redistribution) devra étre utilisé pour optimiser la mise en décharge du patient.

INSTALLATION DU RESERVOIR PREVENA PLUS™

Le réservoir utilisé avec I'unité de thérapie PREVENA PLUS™ 125 est un récipient stérile a usage
unique de 150 ml. Il est gradué par incréments de 50 cc/ml environ.

REMARQUE : Si le réservoir n'est pas correctement installé, 'alarme de l'unité de thérapie
PREVENA PLUS™ 125 se déclenche.

REMARQUE : Utiliser uniquement le réservoir de I'appareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125

recommandé avec ce produit.
REMARQUE : Ne jamais réutiliser un réservoir.

1. Retirer le réservoir de son emballage stérile.

Réservoir 2. Tenir l'appareil de thérapie dans une main et le réservoir dans
l'autre, a la verticale ou a I'horizontale. Glisser la partie inférieure du

réservoir dans la fente située au bas de I'appareil de thérapie.

\{

Appareilde Attachede | 3. Approcher le réservoir de 'appareil de thérapie pour fermer le tout.

thérapie  verrouillage L'attache de verrouillage supérieure s'enclenche lorsque le réservoir
D esten place.
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RACCORDEMENT DU PANSEMENT A L'UNITE DE THERAPIE
PREVENA PLUS™ 125

Pour un raccordement a d’autres unités de thérapie V.A.C.° de KCl, se reporter a la section Utilisation
du pansement PREVENA™ avec les unités de thérapie V.A.C.° de KCI.

1. Connecter le raccord PREVENA PLUS™ au réservoir en alignant et
en reliant le raccord a I'extrémité de la tubulure aux ports de la

Ports/ tubulure situés sur le coté du réservoir. Les pousser fermement I'un
orts,
Capuchons dans l'autre.
dela

tubulure

2. Dans le cas d'un pansement unique, raccorder la tubulure au raccord
PREVENA PLUS™:

« Appuyer les raccords I'un contre I'autre.

ﬂ 5 - Faire tourner les raccords jusqua ce qu'ils se verrouillent.

3. Dans le cas de pansements multiples, brancher le raccord en Y
V.A.C.” au raccord PREVENA PLUS™.

« Appuyer les raccords I'un contre I'autre.

« Faire tourner les raccords jusqu'a ce qu'ils se verrouillent.

4. Commencer la thérapie.
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LANCEMENT DE LA THERAPIE

Alarme de
blocage

Alarme de prise d'air

Connexion a l'alimentation

Bouton
d'interruption

d’alarme Niveau de charge de la batterie

PREVENA PLUS™" 125
THERAPY UNIT !
l l Durée de vie du dispositif

Touche Indicateur de cycle de

vie de la thérapie

Marche/Arrét

1. S'assurer que le pansement PREVENA™ a été appliqué comme indiqué dans la section
Application du pansement PREVENA RESTOR™.

2. Pour lancer la thérapie, appuyer au centre de la touche Marche/Arrét
et la maintenir enfoncée pendant trois secondes. Lorsqu'il est en cours
d'utilisation, 'appareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125 peut émettre
un son léger. Les sept indicateurs de cycle de vie de la thérapie

s'allument en vert, ce qui indique que la thérapie est en cours.

REMARQUE : Pour interrompre la thérapie ou éteindre I'unité de thérapie, appuyer au centre de
la touche Marche/Arrét et maintenir la touche enfoncée pendant trois secondes.

Linstauration de la thérapie en continu pendant une heure marque le début du cycle de vie,
qui se poursuit méme si l'unité est éteinte.

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

+ Le pansement doit avoir un aspect plissé et la mousse doit étre

/ compressée.

« Silamousse n'est pas compressée ou si l'appareil de thérapie
E X émet une alarme sonore, se reporter a la section Alarmes.

4. En cas de prises d'air avérées, vérifier I'étanchéité du pansement, les connecteurs de la tubulure

et le raccordement du réservoir. Pour plus d'informations, se reporter a la section Résolution des
problémes de prise dair.

123



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

tubulure
autour des
pinces ——'

6. Au besoin, placer I'appareil de thérapie dans sa sacoche de
0 transport. S'assurer que |'écran est visible a travers la fenétre de la
N sacoche de transport.

~

. Pour faciliter son transport, la sacoche de transport est munie d'une

sangle réglable et d'une attache pour ceinture. L'attache pour

ceinture ainsi que les autres pinces situées de part et d'autre et au
bas de la sacoche de transport permettent d'enrouler et de ranger
I'excés de tubulure afin d'éviter ou de limiter les risques de chute et
de strangulation.

ATTENTION : Ne pas porter la sacoche en plagant ou en

enroulant la sangle autour du cou. Ne pas enrouler la tubulure
% autour du cou.

DEPANNAGE DE L'APPAREIL

Si l'appareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125 ne s'allume pas, vérifier que la batterie est chargée (voir
la section Chargement de la batterie). Si I'unité de thérapie ne s'allume toujours pas, contacter KCl.

INDICATEUR DE CYCLE DE VIE DE LA THERAPIE

X N N N N

6 jours 4 jours 2 jours 1 jour 8 heures Fin de la thérapie.
restants restants restants restant restantes Lappareil de
thérapie va séteindre.

REMARQUE : Le gris représente les indicateurs verts et le noir les indicateurs jaunes.

Les indicateurs du cycle de vie de la thérapie offrent un apercu visuel du cycle de vie de la thérapie.
Au lancement de la thérapie, les sept voyants verts sont allumés. Au cours des six derniers jours de la
thérapie, un voyant s‘éteint toutes les 24 heures. Lorsqu'il ne reste plus que huit heures de thérapie,
le dernier voyant s'allume en vert et jaune simultanément. Lorsque la thérapie arrive a son terme, le
dernier voyant sallume en jaune et une alarme sonore se déclenche pendant prés de deux minutes.
Ensuite, I'appareil de thérapie séteint.
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Ala fin de la thérapie, remplacer I'appareil de thérapie usagé ou opter pour un autre traitement.
Les patients doivent savoir qu'ils doivent prévenir leur médecin référent ou le personnel soignant si
I'appareil de thérapie s'éteint et ne peut pas étre remis en marche avant l'arrét prévu de la thérapie.

REMARQUE : L'instauration de la thérapie en continu pendant une heure que le début du

cycle de vie, qui se poursuit méme si l'unité est éteinte.

DUREE DE LA THERAPIE PREVENA PLUS™
« Lathérapie pour chaque pansement ne doit pas dépasser quatorze jours.

REMARQUE : L'unité de thérapie PREVENA PLUS™ 125 s’éteint automatiquement a
I'issue du cycle de vie défini. L'instauration de la thérapie en continu pendant une heure
marque le début du cycle de vie, qui se poursuit méme si lI'unité est éteinte.

« Les patients doivent prévenir leur médecin traitant et ne pas éteindre I'unité de thérapie sauf :
°  suravis du médecin traitant ;
° en cas de saignements abondants ou survenant brusquement pendant la thérapie ;
o s'ils présentent des signes de réaction allergique ou d'infection ;
° sile réservoir est plein ;
° sides alarmes systéme doivent étre vérifiées.
« Le patient doit savoir qu'il doit prévenir le médecin référent si I'appareil de thérapie s'éteint et

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

- Alafin de la thérapie, le patient doit consulter son médecin référent pour retirer le

pansement.
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ALARMES

Alarmes sonores : toutes les alarmes sonores émettent deux signaux sonores progressifs qui se répétent

toutes les 15 secondes et dont le volume augmente sur quatre cycles. Le quatriéme cycle produira le

signal sonore le plus fort et se répétera jusqu‘a ce que le probléme a l'origine de I'alarme soit résolu.

d'interruption d'alarme : appuyer pendant trois secondes
au centre du bouton d'interruption d’alarme pour interrompre
I'alarme sonore pendant deux minutes. Une fois activé, le bouton
d'interruption d’alarme s'allume pour indiquer que l'interruption
de I'alarme a été sélectionnée. L'alarme sonore se répétera au bout

de deux minutes, a moins que le probléme ne soit résolu.

L'appareil de thérapie produit les alarmes sonores et visuelles figurant ci-apres :

Type d’alarme

Identification et résolution

Alarme de blocage

e
scoapp

Un voyant jaune situé au-dessus du symbole de blocage s'allume

en continu.

L'alarme sonore de blocage émet deux signaux sonores toutes les

15 secondes.

Lorsque le blocage est résolu, les alarmes sonores et visuelles sarrétent.

Pour résoudre une alarme
Vérifier si le réservoir est plein.
Vérifier que la tubulure n'est pas coudée.

Alarme de prise d’air

——
*00O

Un voyant jaune situé au-dessus du symbole de prise d‘air s'allume
en continu.

L'alarme de prise d'air émet deux signaux sonores toutes les 15 secondes.
Lorsque la prise d'air est résolue, les alarmes sonores et visuelles
s'arrétent.

Pour résoudre une alarme
Consulter la section Résolution des problémes de prise d"air de ce guide.

Alarme de batterie
faible

Un voyant jaune situé sur I'indicateur de niveau de charge de la
batterie s'allume en continu.

« L'alarme émet deux signaux sonores toutes les quatre minutes.

«+ Une alarme de niveau de batterie faible se déclenche lorsqu'il reste
environ deux heures de thérapie. Charger IMMEDIATEMENT la batterie
pour éviter l'interruption de la thérapie.

Lorsque la batterie est chargée, les alarmes sonores et visuelles
s'arrétent.

Pour résoudre une alarme
Charger la batterie. Voir la section Chargement de la batterie de ce
guide.

Fin de la thérapie

S

« Unvoyant jaune situé au-dessus de l'indicateur de cycle de vie de la
thérapie s'allume en continu.

« L'appareil de thérapie émet huit signaux sonores suivis d'un signal
sonore continu de cinq secondes. Ensuite, il séteint.

« Prévenir le médecin traitant ou le personnel soignant :
Si l'unité de thérapie arrive en fin de cycle et si le patient tente de
I'allumer, celle-ci émet une alarme pendant trois secondes avant de
s'éteindre automatiquement.
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Alarme d’erreur + Tous les voyants s'allument et se mettent a clignoter.
systeme + Deux signaux sonores sont émis toutes les 15 secondes.

@E% -wi‘? Pour résoudre une alarme
e <F Eteindre I'appareil de thérapie, puis le rallumer. Si l'alarme persiste,

# prévenir le médecin référent ou le personnel soignant.

PREVENA PLUS™ 125

THERAPY UNIT

RESOLUTION DES PROBLEMES DE PRISE D’AIR

Lorsque l'unité de thérapie détecte une prise d'air importante, une alarme de prise d'air visuelle et

sonore se déclenche (voir la section Alarmes).

1. Lorsque 'unité de thérapie est en marche, appuyer lentement et
fermement sur les bords du pansement pour assurer un bon contact

entre I'adhésif et la peau.

2. Siune prise d'air est identifiée, utiliser les bandelettes adhésives

PREVENA™ (placées dans I'emballage du pansement) pour aider a
UUUH @ @ assurer I'étanchéité autour du pansement. Si de grands plis sont
présents, placer les bandelettes adhésives de telle sorte quelles

soient alignées le long du pli et qu'elles ne croisent pas le pli.

VERIFICATION DU RACCORDEMENT DE LA TUBULURE DU RESERVOIR

1. S'assurer que le réservoir est correctement enclenché dans l'appareil

—> - de thérapie. Lorsque le réservoir est en place, un déclic se fait
entendre pour confirmer la bonne installation.

2. Vérifier le connecteur de la tubulure du pansement au niveau du

réservoir.
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3. Vérifier les connecteurs de tubulure afin de garantir qu'ils sont

complétement engagés et verrouillés.

ELEMENTS INDIQUANT LA RESOLUTION DU PROBLEME DE PRISE D’AIR

REMARQUE : Apreés résolution d’un probléme de prise d’air, un bref délai s’écoule avant que
I'appareil de thérapie ne détecte la correction. Les alarmes sont alors éteintes.

L'alarme de I'appareil de thérapie reste active jusqu’a ce que le probléme a l'origine de I'alarme soit
résolu. Lorsque le probléme de prise d'air est résolu, les alarmes sonores s'arrétent et les alarmes

visuelles s‘éteignent.

Le pansement PREVENA™ est compressé.

% «  Pansement compressé : pression du systéme acceptable.
« Pansement non compressé : pression du systéme non
X acceptable. Retourner a la section Résolution des problémes
de prise d’air pour poursuivre les étapes de rectification de la
pression.
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CHARGEMENT DE LA BATTERIE

Pour faciliter les déplacements du patient, I'unité de thérapie PREVENA PLUS™ 125 fonctionne sur
batterie. Lindicateur de charge de la batterie situé sur l'interface utilisateur affiche trois niveaux de

]

Pleine charge Batterie a moitié chargée Charge faible

charge.

- Batterie pleine (environ neuf heures restantes)

« Batterie a moitié chargée (environ deux a sept heures restantes)

« Charge faible. Lorsque l'indicateur de charge faible est allumé, il reste environ deux heures de
thérapie. Charger immédiatement I'appareil pour éviter l'interruption de la thérapie.

Lorsque 'appareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125 est relié a un bloc
d‘alimentation, le symbole Sous tension s'allume en jaune, indiquant que
I'appareil est sur secteur et en charge. Le symbole devient vert lorsque la

batterie est pleine.

REMARQUE : A réception, la batterie de I'appareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125 ne sera
peut-étre pas complétement chargée.

Cordon d‘alimentation

Prise murale
secteur

Bloc d'alimentation
continue

Cordon d'alimentation
continue
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REMARQUE : L'utilisateur ne peut ni accéder a la batterie rechargeable utilisée avec I'appareil
de thérapie PREVENA PLUS™ 125, ni la remplacer.

1. Relier le cordon d'alimentation secteur a une prise murale.
2. Relier 'autre extrémité du cordon d'alimentation secteur au bloc d'alimentation continue.
3. Brancher le cordon d'alimentation continue au bas de I'appareil de thérapie.

4. Environ six heures sont nécessaires pour recharger une batterie complétement déchargée.

ATTENTION : Utiliser uniq le systeme de charg t fourni avec I'appareil de thérapie
PREVENA PLUS™ 125. Tout autre sy de charg risque d’end I'appareil de
thérapie.

ATTENTION : Les cordons d'ali ion pi pré des risques de chute. S'assurer

qu’aucun cable ne se trouve dans un lieu de passage.

REMARQUE : Les cordons d'alimentation peuvent avoir diverses configurations de prise murale
selon le pays dans lequel le dispositif est utilisé.

RETRAIT ET REMPLACEMENT DU RESERVOIR

1. Eteindre I'appareil de thérapie.

2. Déconnecter la tubulure des ports prévus a cet effet sur le réservoir.

3. Retirer I'appareil de thérapie de la sacoche de transport si cette derniére est utilisée.

4. Appuyer sur la languette du réservoir pour retirer le réservoir usagé de I'appareil de thérapie.
5. Installer le nouveau réservoir (voir la section Installation du réservoir PREVENA PLUS™).

6. Au besoin, remettre I'appareil de thérapie dans la sacoche de transport.

7. Reconnecter la tubulure du pansement aux ports prévus a cet effet sur le réservoir.

8. Mettre I'appareil de thérapie sous tension.

REMARQUE : Mettre le réservoir usagé au rebut conformé aux régl

environnementales locales et de I'établissement.

UTILISATION DU PANSEMENT PREVENA RESTOR™ AVEC LES UNITES
DE THERAPIE V.A.C.° DE KCI

Selon les instructions du médecin traitant, les pansements PREVENA™ peuvent étre utilisés avec la
thérapie par pression négative fournie par les unités de thérapie ACTIV.A.C."™, V.A.C.RX4™ et V.A.C.ULTA™,

MISE EN GARDE : Pour obtenir des instructions d’utilisation détaillées et des informations sur la
sécurité de l'appareil de thérapie avant de lancer la thérapie, se reporter au manuel d’utilisation.

MISE EN GARDE : NE PAS utiliser avec le systéme de thérapie V.A.C. VERAFLO™ (instillation)
fourni par I'unité de thérapie V.A.C.ULTA™. L'instillation sur le site d'incision pourrait provoquer

une acc lation de liquide susceptible d’occasi une macé

MISE EN GARDE : Les unités de thérapie V.A.C.ULTA™ et V.A.C.RX4™ sont indiquées uniquement
pour des soins de courte durée. Avant le passage du patient aux soins a domicile, cette unité
de thérapie doit étre remplacée par une unité prévue pour une utilisation a domicile, telle que
PREVENA PLUS™ 125 ou ACTIV.A.C.™.
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REMARQUE : Il peut étre souhaitable d'utiliser le plus petit réservoir disponible pour I'unité de
thérapie V.A.C.° sélecti

P

RACCORDEMENT DU PANSEMENT PREVENA RESTOR™ AUX UNITES DE
THERAPIE V.A.C.°

1. Dans le cas d'un pansement unique, raccorder la tubulure du
pansement PREVENA RESTOR™ a la tubulure du réservoir de l'unité
de thérapie V.A.C.°:

ﬁ éj «  Appuyer les raccords I'un contre l'autre.
ﬂ «  Faire tourner les raccords jusqu'a ce qu'ils se verrouillent.

2. Dans le cas de pansements multiples, brancher le raccord en Y V.A.C.*

a la tubulure du réservoir de I'unité de thérapie V.A.C.2:
— f\ «  Appuyer les raccords I'un contre l'autre.
f K - Faire tourner les raccords jusqu'a ce qu'ils se verrouillent.

3. S‘assurer que le clamp de la tubulure du réservoir est ouvert.

REGLAGE DE LA PRESSION NEGATIVE SUR LES APPAREILS DE THERAPIE V.A.C.®

Configurer et activer la thérapie V.A.C.” a une pression continue de -125 mmHg. Ne pas sélectionner
d'autres paramétres de pression négative, le mode intermittent ou le mode Thérapie DYNAMIC
PRESSURE CONTROL™ de la pression négative.

Pour les unités de thérapie V.A.C.ULTA™:

«  Sélectionner la thérapie V.A.C.° oy, si elle est disponible, la
thérapie PREVENA™.

« NEPAS sélectionner la thérapie V.A.C. VERAFLO™ (se reporter a
la MISE EN GARDE sous la section Utilisation du pansement
PREVENA™ avec les unités de thérapie V.A.C.° de KCI).

«  Pour plus d'informations, consulter la section Sélectionner la
thérapie du manuel d'utilisation de la thérapie V.A.C.ULTA™.

RESOLUTIONS DES ALARMES

Les problémes a l'origine du déclenchement des alarmes de I'appareil de thérapie V.A.C.* de KCI
doivent étre traités rapidement. Pour obtenir des informations complétes sur la résolution des
alarmes, consulter le manuel d'utilisation de l'appareil de thérapie. Pour résoudre un probleme de

prise d'air dans le pansement, consulter la section Résolution des problémes de prise d’air.

MISE AU REBUT DE L'APPAREIL DE THERAPIE PREVENA PLUS™ 125

Alafin de la thérapie, le patient doit rendre I'appareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125 & son médecin
pour qu'il le mette au rebut. Mettre au rebut tous les déchets conformément aux exigences locales.

Toute mise au rebut incorrecte peut poser un risque de non-conformité réglementaire.
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INSTRUCTIONS DESTINEES AU PATIENT

Passer en revue les informations ci-dessous avec le patient avant sa sortie de I'hopital. Ces
informations sont résumées dans le Guide Patient du systéme de prise en charge des incisions
PREVENA PLUS™ qui doit étre fourni au patient lors de sa sortie de I'hépital.

MISE EN GARDE : Les unités de thérapie V.A.C.ULTA™ et V.A.C.RX4™ sont indiquées uniquement
pour des soins de courte durée. Avant le passage du patient en soins a domicile, ces unités de
thérapie doivent étre remplacées par une unité prévue pour une utilisation a domicile, telle
que l'unité de thérapie PREVENA PLUS™ 125 ou ACTIV.A.C.™.

UTILISATION EN JOURNEE
Les unités de thérapie PREVENA PLUS™ 125 et ACTIV.A.C.™ sont portables et suffisamment petites

pour que le patient puisse les porter sous ses vétements pendant les activités quotidiennes qui ont

été approuvées par son médecin traitant.

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

ATTENTION : Le systéme de prise en charge des incisions PREVENA PLUS™ est un dispositif
médical et non un jouet. Le tenir hors de la portée des enfants et des animaux domestiques, et

I'éloigner des insectes, car I'appareil de thérapie et le p peu étre
et leurs performances diminuées. S'assurer qu'il n’y a pas de poussiéres ni de peluches sur
I'appareil de thérapie.

NUIT ET SIESTE
Indiquer au patient de :
« positionner I'appareil de thérapie de sorte que les tubulures ne soient ni coudées ni pincées ;

- faire en sorte que I'appareil de thérapie ne puisse pas tomber au sol ou étre heurté pendant
son sommeil.

DOUCHE ET BAIN

- Nutiliser I'appareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125 ni dans le bain, ni sous la douche. Ne pas
I'utiliser s'il risque de tomber dans une baignoire, un receveur de douche, un lavabo ou un évier.

«  Ne pas rattraper un produit tombé dans l'eau. Débrancher immédiatement I'appareil si celui-ci
est relié a une source d'alimentation électrique. Déconnecter I'appareil du pansement et

prévenir le médecin référent ou le personnel soignant.

« Les douches légeéres sont autorisées. Les bains, en revanche, sont a proscrire. Avant la douche,

déconnecter le pansement de I'unité de thérapie.

« Le pansement peut étre exposé aux gels douche et savons classiques et rincé avec de l'eau,
a condition de ne pas orienter le jet directement sur la plaie. Ne pas immerger le pansement.
Ne pas retirer le pansement.

« Lors du séchage avec une serviette, éviter de toucher ou dendommager le pansement.
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ACTIVITE SOUTENUE

Indiquer au patient quand il peut reprendre une activité physique et quel niveau d’effort il peut
fournir. Il est recommandé au patient d'éviter toute activité soutenue pendant l'utilisation du systéme
de prise en charge des incisions PREVENA PLUS™.

NETTOYAGE

Informer le patient qu'il peut nettoyer I'appareil de thérapie et la sacoche de transport a l'aide d'un

chiffon humide imprégné d'une solution savonneuse douce ne contenant pas d'eau de Javel.

RETRAIT DU PANSEMENT

REMARQUE : Si le pansement est soulevé pour observer la plaie, ne pas tenter de le remettre en

place. Un nouveau g doit étre

MISE EN GARDE : Les p loi jours étre retirés dans le sens des sutures, JAMAIS
en travers.

1. Eteindre I'appareil de thérapie en maintenant la touche Marche/Arrét enfoncée.

2. Etirer doucement le film adhésif/pansement horizontalement pour
décoller I'adhésif de la peau. Ne pas le retirer a la verticale. Retirer le
film adhésif/pansement dans le sens des sutures, JAMAIS en travers.

w

. Nettoyer tout résidu d’adhésif.

4

REMARQUE : Mettre le raccord en Y V.A.C.° usagé au rebut

locales

P - . .
confor aux rég ions envir

et de I'établissement.

)e(yY

doit étre liqué :

P pplique :

Siun

1. S'assurer que la zone d'incision est propre en utilisant une solution a base d‘alcool ou une lingette
antiseptique.

N

. Laisser sécher complétement la peau a l'air libre.

w

. Suivre les instructions d’application du pansement.
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MISES EN GARDE ET INFORMATIONS IMPORTANTES A 'ATTENTION
DES UTILISATEURS DE L'UNITE DE THERAPIE PREVENA PLUS™ 125

KCl recommande de respecter les consignes ci-apres afin d’assurer le bon fonctionnement des

produits KCI. Le non-respect de ces conditions annulera toute garantie applicable.

. Respecter en toutes circonstances ce mode d'emploi et 'ensemble de 'étiquetage lors de
I'utilisation de ce produit.

. Seul le personnel qualifié, habilité par KCI, peut procéder a I'assemblage, au fonctionnement,
aux extensions, aux changements de réglage, aux modifications, a I'entretien ou a la réparation
du produit.

. S'assurer que l'installation électrique de la piéce respecte les normes nationales de cablage
électrique en vigueur. Pour éviter tout risque d’électrocution, ce produit doit étre branché sur
une prise électrique reliée a la terre.

. Les téléphones portables ou d'autres appareils similaires peuvent affecter le fonctionnement de
I'appareil de thérapie. En cas d'interférences, éloigner I'appareil de thérapie de ces appareils.

. Ne pas faire fonctionner le produit si le cordon d’alimentation, le bloc d'alimentation ou la prise
sont endommagés. Si ces composants sont usés ou endommagés, contacter KCl.

. Ne pas laisser tomber ni insérer d'objets dans une ouverture ou une tubulure de ce produit.
. Ne pas connecter ce produit ni ses composants a des dispositifs non recommandés par KCl.

. Ne pas modifier I'appareil de thérapie ni le pansement. Ne pas brancher I'appareil de thérapie ni
le pansement sur d’autres dispositifs en cours d'utilisation.

. Utiliser uniquement les pansements PREVENA™ avec ce produit.
. Tenir ce produit éloigné de toute surface chaude.

. Equipement non congu pour une utilisation en présence d’un mélange anesthésique inflam-
mable avec de I'air, de l'oxygéne ou du protoxyde d'azote ou dans un environnement : a) dont
la concentration en oxygéne est supérieure a 25 % pour des pressions ambiantes allant jusqu’a
110 kPa ; ou b) lorsque la pression partielle d'oxygéne est supérieure a 27,5 kPa a des pressions
ambiantes supérieures a 110 kPa.

. Eviter de répandre des liquides sur toute partie de ce produit.

. N'apporter aucune modification aux réglages de I'appareil de thérapie sans instructions du
médecin traitant.

. Contient de petites pieces ; risque d'étouffement.

. Le systéme de prise en charge des incisions PREVENA PLUS™ est un dispositif médical et non
un jouet. Le tenir hors de la portée des enfants et des animaux domestiques, et I'éloigner des
insectes, car 'appareil de thérapie et le pansement peuvent étre endommagés et leurs perfor-
mances diminuées. Lappareil de thérapie et le pansement doivent étre exempts de poussiére et
de peluches afin de ne pas étre endommagés et de garantir leurs performances.

MISE EN GARDE : L'appareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125 ne comporte aucune piéce
réparable. Il est donc interdit de l'ouvrir, de le démonter ou de le modifier de quelque fagon
que ce soit. Si nécessaire, remplacer I'appareil complet. Seul le personnel qualifié, habilité

au foncti au

P

par KCl, peut procéder a '’ aux modifications, a la

eoualarép ion du pi

Risque d'électrocution : Ne pas ouvrir les caches des pieces électriques de 'appareil de thérapie.
L'appareil de thérapie ne comporte aucune piece réparable. Consulter le personnel de maintenance
KCl compétent.
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Tout résidu liq surlesc

électroni peut favoriser la corrosion et provoquer la

défaillance des composants électroniques. Une panne de ces composants peut étre a l'origine

d’un fonctionnement imprévisible de I'appareil, ce qui présenterait des risques pour le patient

I 1

etle per: l. En cas d'éc acc I, débrancher immédiatement I'appareil et

nettoyer avec un chiffon absorbant. Vérifier I'absence d’humidité dans le port de connexion de

avant

I'ali ion et les comp du bloc dali ion ou a proximité de ces é

de rebrancher I'appareil. En cas de dysfoncti du produit, contacter KCI.

APPAREIL DE THERAPIE PREVENA PLUS™ 125 : COMPATIBILITE
ELECTROMAGNETIQUE

Les recommandations et déclarations du fabricant qui suivent concernent la compatibilité
électromagnétique pour l'appareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125.

« Lappareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125 doit faire l'objet de précautions particuliéres en
ce qui concerne la compatibilité électromagnétique et doit étre installé et mis en service

conformément aux informations relatives a la CEM fournies dans les pages ci-apres.

MISE EN GARDE : Cet équipement est concu pour étre utilisé par des professionnels de
santé uniquement. Comme tous les équipements électromédicaux, il est susceptible de
générer des interférences radio ou de perturber le foncti des é

voisins. Il peut s’avérer nécessaire de prendre des mesures correctives, comme la
réorientation ou le déplacement de I'appareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125 ou méme
le blindage du lieu.

« Les appareils portables et mobiles de radiocommunication, les lecteurs RFID, les systémes
(antivol) de surveillance électronique des objets et les détecteurs de métaux peuvent avoir
un impact sur les performances de I'appareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125. Suivre les
directives et les recommandations spécifiées dans les tableaux 204 et 206.

« D’autres équipements ou systémes médicaux peuvent produire des émissions
électromagnétiques et interférer ainsi avec les fonctionnalités de I'appareil de
thérapie PREVENA PLUS™ 125. Il convient de procéder avec prudence lors de I'utilisation
de I'appareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125 a proximité d’autres équipements ou
lorsque ce dernier est empilé sur d’autres équipements. Si une telle utilisation s'avére
nécessaire, il convient de procéder a une phase d'observation initiale de I'appareil
de thérapie PREVENA PLUS™ 125 et des autres équipements afin de sassurer de leur
fonctionnement normal dans la configuration dans laquelle ils seront utilisés.

« Laconformité des cables électriques, alimentations externes et accessoires répertoriés ou
référencés dans ce manuel avec les exigences d'essai répertoriées dans les tableaux ci-apres
a été démontrée. Il convient de veiller a n'utiliser que les cables, les alimentations et les
accessoires recommandés par le fabricant avec I'appareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125.
Si un fournisseur tiers propose des cables, des alimentations externes et des accessoires
électriques pour une utilisation avec I'appareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125 et que ceux-ci
ne sont ni répertoriés ni référencés dans ce manuel, il incombe a ce fournisseur tiers de

déterminer la conformité aux normes et aux essais décrits dans les tableaux ci-aprés.

« Lutilisation de cables électriques et d'accessoires autres que ceux spécifiés dans ce manuel ou
dans les documents cités peut entrainer des émissions électromagnétiques accrues provenant
de I'appareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125 ou une immunité électromagnétique réduite de
I'appareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125.
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« Lesappareils portables et mobiles de radiocommunication (y compris des périphériques
comme les cables d'antenne et les antennes externes) doivent étre utilisés a plus de 30 cm
(12 pouces) de I'appareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125, y compris les cables spécifiés par le
fabricant. Sinon, la performance de cet équipement risque de se dégrader. Plus précisément,
la distance minimale de séparation recommandée doit étre calculée a partir d’'une équation
applicable a la fréquence de I'émetteur, comme indiqué dans les consignes ci-dessous.

«  REMARQUE : Cet équipement a été testé et il est conforme aux limites applicables aux
dispositifs médicaux, définies par la norme CEI 60601-1-2 : 4e édition 2014. Ces limites et
niveaux de test sont congus pour assurer une sécurité raisonnable relative aux interférences

électromagnétiques lorsque le dispositif est utilisé dans une installation médicale type.

Tableau 201

etdé ion du i - Emissions élec

Lappareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125 est congu pour une utilisation au sein de I'environnement
électromagnétique indiqué ci-dessous. Le client ou I'utilisateur final de I'appareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125
doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Essai de contréle des Conformité Recommandations relatives a l'environnement
émissions électromagnétique
Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 Lappareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125 utilise I'énergie RF

. . uniquement pour son fonctionnement interne. Les
(conduites et rayonnées) K . . )
émissions RF sont donc trés faibles et ne sont pas susceptibles
de produire des interférences avec les équipements

électroniques a proximité.

Emissions RF CISPR 11 Classe B Lappareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125 est adapté a

. . une utilisation dans tous les établissements, y compris les
(conduites et rayonnées) .

1ents domestiques et ceux directement reliés au
Emissions de courant Classe A réseau d'alimentation public basse tension qui alimente les
harmoniques batiments utilisés a des fins domestiques.
CEI 61000-3-2
Fluctuations de tension et Conforme

papillotements
CEI61000-3-3
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Tableau 202

du i - i

et

électromagnétique indiqué ci-dessous.

Lappareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125 est congu pour une utilisation au sein de I'environnement

Ilincombe au client ou a I'utilisateur final de 'appareil de s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Essai d'immunité

Niveau d'essai
EN/CEI 60601

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique
prévu

Décharge
électrostatique (DES)
CEI 61000-4-2

+6kVau contact

+8kV dans I'air

+8kVau contact

+15kV dans I'air

Les sols doivent étre en bois, en
béton ou en carreaux de céramique.
Siles sols sont recouverts de
matériau synthétique, I'numidité

relative doit étre d’au moins 30 %.

Transitoires électriques
rapides/en salves
CEI 61000-4-4

+2kV pour les

+2kV pour les

lignes d‘ali ion lignes d‘ali ion
électrique électrique
+1kV lesli
pour les lignes 100 kHz pour

d'entrée/de sortie

la fréquence de
répétition

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

100 kHz pour
la fréquence de
répétition

La qualité du secteur doit
correspondre a celle d'un
environnement hospitalier ou

commercial type.

Ondes de choc
CEI 61000-4-5

+1kVenmode
différentiel
(phase-phase)
+2kVenmode

commun (phase-terre)

+1kVenmode
différentiel (phase-
phase)
+2kVenmode

commun (phase-terre)

La qualité du secteur doit
correspondre a celle d'un
environnement hospitalier ou

commercial type.

Chutes de tension,
coupures bréves et
variations de tension
des lignes d’entrée
d'alimentation
électrique
CEI61000-4-11

<5%Ut(>95%de
baisse en Ut) pour

0,5 cycle

40 % Ut (60 % de
baisse en Ut) pour
5 cycles

70 % Ut (30 % de
baisse en Ut) pour
25 cycles

<5%Ut(>95%de
baisse en Ut) pour

5 secondes

Baisses : 0 % Ut pour

1 cycle

70 % Ut pour
25 cycles a 50 Hz ou
30 cycles a 60 Hz

Phase unique:a 0”

Interruptions : 0 % Ut
pour 250 cycles a

50 Hz ou 300 cycles
a60Hz

Le produit dispose d’une batterie de
secours interne.

Si I'état de l'utilisateur de I'appareil
de thérapie PREVENA PLUS™ 125
requiert un fonctionnement
continu pendant les interruptions
de secteur, il est recommandé
d‘alimenter I'appareil depuis une
alimentation sans coupure ou une

batterie.

Champ magnétique a
la fréquence du réseau
(50 Hz/60 Hz)

CEI 61000-4-8

3A/m

30 A/m

50 Hz ou 60 Hz

Les niveaux des champs
magnétiques a fréquence
industrielle doivent correspondre

a ceux d’un environnement
commercial ou hospitalier classique.

REMARQUE : Ut représente la tension du secteur alternatif avant application du niveau d'essai.
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Tableau 204

et du - él

Lappareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125 est congu pour une utilisation au sein de I'environnement
électromagnétique indiqué ci-dessous. Il incombe au client ou a l'utilisateur final de I'appareil de s'assurer qu'il est

utilisé dans un tel environnement.

Essai d'immunité Niveau Niveau de conformité Recommandations relatives a
d'essai CEI 60601 I'environnement électromagnétique

Les appareils portables et mobiles de
radiocommunication ne doivent pas
étre utilisés a une distance de I'appareil
de thérapie PREVENA PLUS™ 125
(cables inclus) inférieure a la distance de

séparation recommandée calculée a partir

Perturbations 3Vrms 3Vrms de I'équation applicable a la fréquence
conduites, induites 150 kHz a 150 kHz a 80 MHz de I'émetteur.
ar les champs 80 MHz
P P 6Vrms dans ISM et Distance de séparation recommandée
radioélectriques N
bandes radio amateur
CEI61000-4-6 d=12VP
entre 150 kHz et
80 MHz d=035P 80 MHz a 800 MHz
3V/m
80MHz a 80% AMa 1 kHz d=07P 800 MHz & 2,5 GHz
Champs 2,5GHz ou P correspond a la puissance nominale
électromagnétiques maximale de sortie de I'émetteur en
rayonnés aux 10V/m watts (W) selon le fabricant de I'émetteur
fréquences 80 MHza2,7 GHz

et d correspond a la distance minimale de
radioélectriques

CEI61000-4-3

809% AM a 1 kHz séparation recommandée en métres (m).

Lintensité des champs des émetteurs
radio fixes, telle que déterminée par une
étude de site électromagnétique?, doit
étre inférieure au niveau de conformité

dans chaque plage de fréquences.

Des interférences peuvent survenir a
proximité d'un appareil portant le
symbole suivant :

()

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

REMARQUE 2 : Ces recommandations peuvent ne pas s'appliquer dans certains cas. La propagation

électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des objets, surfaces et personnes.

2 La théorie ne permet pas d'évaluer avec précision l'intensité des champs des émetteurs fixes, tels que les stations
radio de base (téléphone portable/sans fil) et les radiocommunications mobiles terrestres, la radio amateur, la
diffusion radio ondes courtes et ondes longues et les émetteurs TV. Pour évaluer I'environnement électromagnétique
dl aux émetteurs RF fixes, une étude de site électromagnétique est conseillée. Si I'intensité des champs mesurée
al'emplacement ot I'appareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125 est utilisé dépasse le niveau de conformité RF
applicable spécifié ci-dessus, 'appareil doit étre contrélé pour sassurer qu'il fonctionne normalement. En cas de
dysfonctionnement, des mesures supplémentaires doivent étre prises. Ainsi, il est peut-étre nécessaire de changer

|'orientation ou 'emplacement de I'appareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125.
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Tableau 205

et du fabricant -

Lappareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125 est congu pour une utilisation au sein de I'environnement
électromagnétique indiqué ci-dessous.

Ilincombe au client ou a I'utilisateur final de 'appareil de s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Fréquence Bande? Service® Modulation® Puissance | Distance Niveau d'essai
d'essai (MHz) maximale (m) d'immunité
(MHz) (W) (V/m)

Modulation par
385 380a390 TETRA 400 1.8 03 27
impulsions® 18 Hz

FMe déviation de
GMRS 460,

450 4302470 + 5 kHz signal 2 03 28
FRS 460
sinusoidal 1 kHz

710

Modulation par
745 7042787 Bande LTE 13,17 0.2 03 9
impulsions® 217 Hz

780
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
870 . Modulation par
800 a 960 IDEN 820, 2 03 28
impulsions® 18 Hz
CDMA 850,
930
Bande LTE 5
1720 GSM 1800 ;
CDMA 1900 ;
1845 GSM 1900 ; Modulation par
1700a1990 2 03 28
DECT; Bande impulsions® 217 Hz
1970 LTE1,3
4,25; UMTS
WLAN
Bluetooth,

Modulation par
2450 240022570 802.11 b/g/n, 2 03 28
impulsions® 217 Hz

RFID 2450,
Bande LTE 7
5240
. WLAN 802.11 Modulation par
5500 510045800 _ ) 0.2 03 9
a/n impulsions® 217 Hz
5785

REMARQUE : S'il s'avére nécessaire d'atteindre le niveau d'essai d'immunité, la distance entre I'antenne émettrice et
I'équipement EM ou le systéme EM peut étre réduite de 1 m. La norme CEIl 61000-4-3 autorise une distance d'essai
de1m.

° Pour certains services, seules les fréquences de liaison montante sont incluses.
© 'onde porteuse doit étre modulée en utilisant un signal carré avec un rapport cyclique de 50 %.

<Une modulation par impulsions de 50 % a 18 Hz peut étre utilisée comme alternative a la modulation FM, car, bien
qu'elle ne représente pas une véritable modulation, elle représenterait le pire scénario.
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Tableau 206

Distances de séparation recommandées entre les appareils portables et mobiles de radiocommunication et I'appareil
de thérapie PREVENA PLUS™ 125

Lappareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125 est concu pour une utilisation dans un environnement électromagnétique
dans lequel les perturbations RF émises sont contrélées. Le client ou I'utilisateur de I'appareil de thérapie

PREVENA PLUS™ 125 peut éviter les interférences électromagnétiques en conservant une distance minimale entre

les appareils portables et mobiles de radiocommunication (émetteurs) et 'appareil, comme indiqué ci-dessous, en
fonction de la puissance de sortie maximale des appareils de communication.

Puissance nominale Distance de séparation selon la fréquence de I'émetteur en métres (m)
de sortie maximale de R s N
[ w) 150 kHz a 80 MHz 80 kHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
‘émetteur en watts
d=12+P d=035+P d=07VP
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,38 0,11 0,22
1 12 0,35 0,7
10 38 11 22
100 12 35 7

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

REMARQUE 1: A 80 et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences la plus élevée s'applique.

REMARQUE 2 : Ces recommandations peuvent ne pas s'appliquer dans certains cas. La propagation

électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des surfaces, objets et personnes.

ALIMENTATION FOURNIE
Référence Description Fabricant Longueur maximale
44000919 Bloc d'alimentation, 240V ICC Nexergy 3,10m
413628 Cordon d'alimentation V.A.C.° Consolidated Wire 2,08 m

(Etats-Unis)

413625 Cordon d'alimentation V.A.C.* Consolidated Wire 2,08 m
(Royaume-Uni), 240V

413626 Cordon d'alimentation V.A.C.* Consolidated Wire 2,08 m
(Europe), 240V

413627 Cordon d'alimentation V.A.C.* Consolidated Wire 2,08 m
(AU/NZ), 240V

413992 Cordon d'alimentation V.A.C.* Consolidated Wire 2,08 m
(Suisse), 240V

414961 Cordon d'alimentation V.A.C.* Consolidated Wire 2,08 m
(Afrique du Sud)

L'utilisation de céables électriques et d'accessoires autres que ceux spécifiés dans ce manuel ou

dans les documents cités peut entrainer des émissions électromagnétiques accrues provenant de
I'appareil de thérapie PREVENA PLUS™ 125 ou une immunité électromagnétique réduite de I'appareil
de thérapie PREVENA PLUS™ 125.
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NOUS CONTACTER

Pour toute question concernant ce produit, les fournitures ou la maintenance, ou pour obtenir des
informations supplémentaires sur les produits et services KCl, contacter KCl ou un représentant agréé
de KCl,ou:

Aux Etats-Unis, appeler le 1-800-275-4524 ou consulter le site www.acelity.com.
En dehors des Etats-Unis, consulter le site www.kci-medical.com.

KCI USA, Inc. 12930 IH 10 West, San Antonio, TX 78249

CARACTERISTIQUES DE L'UNITE DE THERAPIE PREVENA PLUS™ 125

Dimensions : (IxHxP)89x16,3x5,49 cm (3,5%6,4x 2,16 po)
Poids (réservoir vide fixé) : ~0,29 kg (~0,64 Ib)
Pression : 125 mmHg, (16,7 kPa)
Volume du réservoir : 150 ml

Caractéristiques électriques :

Autonomie de la batterie : environ 8,5 heures

Temps de charge de la batterie ... environ 6 heures a partir d'une décharge compléte

....100 4 240 VAC0,520,3 A50 a 60 Hz

Entrée d'alimentation électrique externe:...

Sortie d'alimentation électrique externe : 5V,20A

Courant de fuite patient et boitier : < 100 microampéres

Conditions environnementales :

Conditions de stockage/transport
Plage de températures : -18°C (0 °F) a 60 °C (140 °F)

Plage d’humidité relative : 0 a 95 %, sans condensation

Conditions d'utilisation

Plage de températures : 5°C (41 °F) a40°C (104 °F)
Plage d’humidité relative : 15 a 93 %, sans condensation

1060 hPa (-381,9 m/-1 253 pi) a 700 hPa (3 010 m/9 878 pi)

Pression atmosphérique :....

Durée de service attendue (Dispositif 7 jours) 7,5 jours

Durée de service attendue (Dispositif 14 jours) 14,5 jours

Classification CEI
Equipement médical

Piece appliquée de type BF
Classe I

Protection IP22 contre les objets solides de plus de 12,5 mm et les vaporisations d'eau pendant de
courtes durées.

Les éléments du pansement du systeme de prise en charge des incisions PREVENA RESTOR™ sont
considérés comme des piéces appliquées dans le cadre de la norme CEI 60601-1.

Conforme aux normes AAMI ES60601-1:2005 +A1:2012, CEI 60601-1-6 Ed.3.1:2013, CEI 60601-1-8
Ed.2.1:2012, CEI 60601-1-11 Ed.2.0:2015, CSA C22.2#60601-1:2014 Ed.3
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PREVENA RESTOR™

MEDICAZIONI PREVENA RESTOR™

CON TECNOLOGIA SENSAT.R.A.C.™

DA UTILIZZARE CON L'UNITA TERAPEUTICA
PREVENA PLUS™ 125 E LE UNITA TERAPEUTICA
KCIV.A.C®

ISTRUZIONI PER L’'USO
A USO ESCLUSIVO DEI MEDICI

Documento non valido per gli Stati Uniti



ESCLUSIONE DI GARANZIA E LIMITAZIONE DEI RIMEDI

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

Le descrizioni o le specifiche contenute nel materiale cartaceo di KCl, inclusa la presente
pubblicazione, sono concepite esclusivamente per fornire una descrizione generale del prodotto
al momento della sua fabbricazione e non costituiscono garanzie esplicite, salvo quanto previsto
dalla garanzia limitata scritta fornita con questo prodotto. Le informazioni riportate nella presente
pubblicazione possono essere soggette a modifiche in qualsiasi momento. Per gli aggiornamenti,
rivolgersi a KCI.
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ISTRUZIONI PERL'USO
SISTEMA DI GESTIONE DELLE INCISIONI PREVENA RESTOR™

LE INFORMAZIONI SU COME CONTATTARE KCI SONO RIPORTATE
SUL RETRO DELLA PRESENTE GUIDA.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INDICAZIONE PER L'USO

Il sistema di gestione delle incisioni PREVENA RESTOR™ & indicato per gestire I'ambiente delle
incisioni chirurgiche chiuse e la cute integra circostante in pazienti a rischio di sviluppare
complicanze postoperatorie, per esempio infezioni, mantenendo un ambiente chiuso tramite
I'applicazione sull'incisione di un sistema per la terapia a pressione negativa per le ferite. Lo strato
a contatto con la cute contenente argento della medicazione PREVENA™ riduce la colonizzazione
microbica nel tessuto.

Componenti del sistema:
Una o piu medicazioni PREVENA RESTOR™ e una fonte di pressione negativa, che puo essere una

delle seguenti unita terapeutiche KCl:
« Unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 (da 7 o 14 giorni)
« Unita terapeutica ACTIV.A.C™
« Unita terapeutica V.A.C.ULTA™
« Unita terapeutica V.A.CRX4™

Sui sistemi di gestione delle incisioni a pressione negativa KCl sono stati condotti studi clinici.

Fare riferimento alla sezione Bibliografia degli studi pubblicati in fondo alla guida.

INFORMAZIONI IMPORTANTI PER GLI UTENTI

AVVERTENZA: NON utilizzare con terapia V.A.C. VERAFLO™ (instillazione) fornita dall’unita
terapeutica V.A.C.ULTA™. L'instillazione nel sito di incisione puo determinare una raccolta di

fluidi che possono causare macerazione.

AVVERTENZA: le unita terapeutiche V.A.C.ULTA™ e V.A.C.RX4™ sono esclusivamente indicate

per l'usoin c i di di ienti in fase acuta. Prima dell'inizio dell’assistenza

domiciliare, questa unita terapeutica deve essere sostituita con un’unita per 'ambiente
domiciliare, ad esempio I'unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 o ACTIV.A.C.™.

Per informazioni sulle impostazioni di pressione e sul collegamento per I'uso delle medicazioni
PREVENA™ con le unita per terapia V.A.C.° elencate in precedenza, consultare la sezione
Collegamento delle medicazione PREVENA™ alle unita terapeutica KCI V.A.C.°.

ATTENZIONE: il sistema di gestione delle incisioni PREVENA RESTOR™ deve essere applicato e

rimosso solo da medici o infermieri qualificati.

Come per qualunque dispositivo medico soggetto a prescrizione, la mancata attenta lettura delle
istruzioni e delle informazioni sulla sicurezza prima dell’utilizzo e il mancato rispetto delle stesse

possono determinare prestazioni inadeguate del prodotto.

Le medicazioni del sistema di gestione delle incisioni PREVENA RESTOR™ e i contenitori per I'unita

terapeutica sono monouso e devono essere utilizzati una volta sola. Il riutilizzo dei componenti
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monouso puo causare la contaminazione della ferita, I'insorgenza di infezioni e/o la mancata

guarigione della ferita.

Il connettore a Y V.A.C.° serve a collegare due medicazioni PREVENA RESTOR™ a un’unica unita

terapeutica KCI.

CONDIZIONI OTTIMALI DI UTILIZZO

Per ottenere il massimo vantaggio il sistema di gestione delle incisioni PREVENA RESTOR™ deve
essere applicato immediatamente dopo l'intervento chirurgico per detergere le ferite suturate
chirurgicamente. L'applicazione deve essere continua fino a un massimo di 14 giorni. Dopo la

dimissione del paziente, la terapia puo continuare in ambiente domestico.

Il sistema di gestione delle incisioni PREVENA RESTOR™ non ¢ efficace per risolvere 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

Il sistema di gestione delle incisioni PREVENA RESTOR™ non deve essere utilizzato per il trattamento
di ferite chirurgiche aperte o deiscenti. Per il trattamento di queste ferite, prendere in considerazione
i sistemi per terapia V.A.C.°.

Considerare I'utilizzo del contenitore piu piccolo disponibile per I'unita per terapia V.A.C.° scelta.

Il sistema di gestione delle incisioni PREVENA RESTOR™ deve essere utilizzato con cautela sui pazienti

con le caratteristiche indicate di seguito:

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

« Pazienti ad alto rischio di sanguinamento dall'incisione associato all’utilizzo di anticoagulanti
e/o inibitori dell'aggregazione piastrinica.

CONTROINDICAZIONE

«  Sensibilita all'argento

AVVERTENZE

Il sistema di gestione delle incisioni PREVENA RESTOR™ non é concepito per il trattamento di

ferite chirurgiche aperte o deiscenti.

V.A.C.ULTA™. L'instillazione nel sito di

possono causare macerazione.

sione pud determinare una raccolta di fluidi che

Sanguinamento: prima di applicare il sistema di gestione delle incisioni PREVENA RESTOR™ a pazienti
a rischio di complicanze emorragiche dovute alla procedura operatoria o a terapie concomitanti e/o
comorbidita, verificare che siano state raggiunte I'emostasi e I'approssimazione di tutti i piani del
tessuto. Se durante la terapia si verifica un sanguinamento attivo improvviso o abbondante oppure si
rileva sangue evidente nel tubo o nel contenitore, il paziente deve lasciare in posizione la medicazione
PREVENA™, spegnere |'unita terapeutica e richiedere immediatamente assistenza medica d'emergenza.
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Ferite infette: come per qualsiasi trattamento di una ferita, medici e pazienti/operatori sanitari
devono controllare frequentemente la ferita, il tessuto perilesionale e 'essudato alla ricerca di

segni di infezione 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 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). L'argento presente nello strato della medicazione PREVENA™ a contatto con la cute non
serve per il trattamento dell'infezione, ma consente di ridurre la colonizzazione batterica nel tessuto.
Se si sviluppa un’infezione é necessario sospendere la terapia con PREVENA RESTOR™ fino al
termine del trattamento dell'infezione.

Risposta allergica: la medicazione PREVENA™ presenta un rivestimento adesivo acrilico un adesivo
in idrocolloide e uno strato a contatto con la cute contenente argento, che possono comportare un
rischio di reazione avversa in pazienti allergici o ipersensibili agli adesivi acrilici, allidrocolloide o
all'argento. Non utilizzare le medicazioni PREVENA™ su pazienti con allergie o ipersensibilita note

a tali materiali. Se si manifestano sintomi di reazione allergica, irritazione o ipersensibilita, quali
rossore, gonfiore, eruzione cutanea, orticaria o forte prurito, consultare immediatamente un medico.
In caso di broncospasmo o sintomi piu gravi di reazione allergica, il paziente deve spegnere l'unita

terapeutica e richiedere immediatamente assistenza medica d'emergenza.

Defibrillazione: rimuovere la medicazione PREVENA™ se & necessario eseguire la defibrillazione
nell’area in cui & collocata la medicazione. La mancata rimozione della medicazione puo inibire la

trasmissione dell'energia elettrica e/o impedire la rianimazione del paziente.

Imaging a risonanza magnetica (MRI): nessuna unita terapeutica KCI, compresa 'unita terapeutica
PREVENA PLUS™ 125, & sicura per la risonanza magnetica. Non introdurre le unita terapeutiche
nell'ambiente RM. In genere le medicazioni PREVENA™ possono rimanere applicate al paziente in
ambiente RM, con un rischio minimo. Linterruzione della terapia PREVENA RESTOR™ durante una
procedura di imaging RM potrebbe ridurre l'efficacia del sistema di gestione delle incisioni PREVENA
RESTOR™. Le medicazioni PREVENA™ non determinano rischi in un ambiente di risonanza magnetica
nelle seguenti condizioni d’uso: campo magnetico statico di 3 tesla o inferiore, campo gradiente
spaziale di 720 gauss/cm o inferiore e massimo tasso di assorbimento specifico (SAR) medio mediato

sul corpo intero di 3 W/kg per 15 minuti di scansione.

Imaging diagnostico: la medicazione PREVENA™ contiene argento metallico che puo

compromettere la visualizzazione con alcune modalita di imaging.

Ossigenoterapia iperbarica (OT1): non introdurre le unita terapeutiche o le medicazioni PREVENA™
in una camera con ossigeno per terapia iperbarica. Questi sistemi non sono stati concepiti per tale
ambiente e comportano il rischio di incendio. Se |a terapia PREVENA RESTOR™ viene ripresa dopo il

trattamento con OTI, non applicare la stessa medicazione ma utilizzarne una nuova.

Contenitore pieno: se in qualsiasi momento durante |'uso del sistema di gestione delle incisioni
PREVENA RESTOR™ il contenitore dovesse riempirsi di fluido, evento indicato da un avviso dell’unita
terapeutica o verificabile mediante un’ispezione visiva, il paziente deve spegnere l'unita terapeutica e

contattare il medico curante.

Funzionamento standard: non utilizzare accessori o materiali non forniti con il sistema di gestione
delle incisioni PREVENA RESTOR™. Per un elenco di unita terapeutiche con cui & consentito |'utilizzo

delle medicazioni PREVENA™, consultare la sezione Descrizione del prodotto e indicazione per l'uso.
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AVVERTENZE AGGIUNTIVE PER IL CONNETTOREA Y V.A.C.®

. Se vengono trattati diversi siti, la tecnologia SENSAT.R.A.C.™ ne rileva solo uno, ovvero quello
collegato al braccio del connettore a Y con il sostegno (porta maschio). Vedere l'immagine
riportata nella sezione Applicazione della medicazione.

. Se si trattano diversi lembi, valutare se sia opportuno monitorare attentamente la pressione.
. L'unita non rileva eventuali ostruzioni o perdite presenti sul lato diverso da quello del sostegno.
. Non collegare ferite con eziologia diversa nelle quali possa verificarsi contaminazione incrociata.

. Si sconsiglia di utilizzare pil di un connettore a Y per terapia V.A.C.° o unita terapeutica
PREVENA PLUS™ 125.

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.

Applicazione della medicazione circonferenziale: evitare |'applicazione circonferenziale della

medicazione PREVENA™. Se il medico stabilisce che i vantaggi dellapplicazione circonferenziale della
medicazione PREVENA™ sono maggiori del rischio di compromissione circolatoria, & necessario agire
con estrema cautela, evitando di tendere o tirare la medicazione quando viene fissata. Posizionare

la medicazione senza tirarla troppo e, se necessario, stabilizzarne i margini con una fascia elastica.

E fondamentale eseguire sistematicamente e regolarmente la palpazione del polso distale e la
valutazione dello stato della circolazione distale. Se si sospetta una compromissione circolatoria,

interrompere la terapia e rimuovere la medicazione.

Elettrodi o gel conduttivo: durante il monitoraggio elettronico o I'esecuzione di misurazioni
elettroniche, la medicazione PREVENA™ non deve entrare in contatto con elettrodi ECG o di altro tipo,

né con gel conduttivi.

Componenti della medicazione:
« Lamedicazione PREVENA™ contiene argento ionico (0,019%). Lapplicazione di prodotti
contenenti argento puo causare uno scolorimento temporaneo del tessuto.

«  Utilizzare sempre medicazioni e contenitori PREVENA™ in confezioni sterili sigillate e integre.

«  Tuttii componenti della medicazione e i contenitori del sistema di gestione delle incisioni
PREVENA RESTOR™ devono essere utilizzati una volta sola. Non riutilizzare i componenti del
sistema.

«  Per evitare traumi al tessuto cutaneo, non tirare o tendere il bordo adesivo della medicazione
durante l'applicazione.

«  Pernon provocare tensione o irritazione sulla cute integra, proteggerla utilizzando le strisce
di patch PREVENA™ sotto alla medicazione PREVENA™.

Indumenti o medicazioni compressivi: non utilizzare indumenti o medicazioni altamente
compressivi (quali reggiseni chirurgici, fasce di bendaggio elastiche o panciere) per evitare

un‘eccessiva pressione della medicazione PREVENA™ sui tessuti molli.
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PREPARAZIONE DEL SITO PER IL SISTEMA DI GESTIONE DELLE
INCISIONI PREVENA RESTOR™
1. Prima dell'intervento chirurgico, radere I'area sulla quale verra applicata la medicazione per

migliorarne I'adesione e garantirne la tenuta ermetica completa.

2. Tenere a portata di mano tutti gli elementi necessari per l'applicazione:
« Soluzione sterile per la pulizia della ferita, per esempio acqua, soluzione fisiologica o alcol.
« Garza sterile o altro materiale per pulire il sito di applicazione.
«  Tuttii componenti del sistema di gestione delle incisioni PREVENA RESTOR™ (medicazione e
unita terapeutica).
3. Dopo lintervento, detergere il sito di applicazione utilizzando una garza sterile e una soluzione

sterile per la detersione di ferite, eseguendo un movimento circolare dal centro dell’area

chirurgica verso l'esterno per assicurare la rimozione di eventuali materiali estranei.

4. Asciugare il sito di applicazione tamponandolo con una garza sterile. Per garantire una corretta

adesione, asciugare completamente il sito di applicazione prima di applicare la medicazione.

w

. Per non provocare tensione o irritazione sulla cute integra, proteggerla utilizzando le strisce di
patch PREVENA™ sotto alla medicazione PREVENA™.

NOTA: non collocare le strisce di patch PREVENA™ direttamente sulla ferita o sull'incisione chiusa.

TUBI DI DRENAGGIO E DISPOSITIVI DI CONTROLLO DELLA GESTIONE DEL
DOLORE

E possibile utilizzare il sistema di gestione delle incisioni PREVENA RESTOR™ con i tubi di drenaggio
e con i dispositivi per la gestione del dolore, a condizione che la medicazione non sia posizionata sul
punto in cui il tubo fuoriesce dalla cute. E necessario far passare i drenaggi chirurgici sotto la cute
oltre i bordi della medicazione; inoltre, il funzionamento di tali drenaggi deve essere indipendente
dal sistema di gestione delle incisioni PREVENA RESTOR™.

NOTA: sebbene sia possibile utilizzare i drenaggi chirurgici con il sistema di gestione delle
incisioni PREVENA RESTOR™, quest’ultimo non deve essere utilizzato come uscita o serbatoio
di drenaggio.
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COMPONENTI DEL SISTEMA DI GESTIONE DELLE INCISIONI PREVENA
RESTOR™ CON MEDICAZIONE

Il sistema di gestione delle incisioni PREVENA RESTOR™ sterile contiene i componenti monouso

indicati di sequito.

Una medicazione PREVENA™ in una delle due configurazioni (A o
B): una medicazione appositamente concepita per |'applicazione

sull'area chirurgica

A.  Medicazione PREVENA RESTOR BELLA<FORM™: disponibile nei

formati 21 cmx 19cm,24cmx22cmo29cmx 27 cm

B.  Medicazione PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™:
disponibile nei formati 33 cm x 30 cm e 46 cm x 30 cm

Connettore aY V.A.C.%: permette di collegare le medicazioni PREVENA™
al connettore dell'unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 o0 a ununita
terapeutica KCIV.A.C.% approvata (a seconda delle circostanze)

Righello: 'etichetta rimovibile puo essere utilizzata secondo necessita
per registrare la data di applicazione o rimozione della medicazione

Strisce di patch PREVENA™: per contribuire a sigillare le perdite
intorno alla medicazione

Connettore PREVENA PLUS™: utilizzato per collegare il contenitore
PREVENA PLUS™ al connettore PREVENA™ per terapia V.A.C.°

Alimentatore per unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 e cavo di
alimentazione: un sistema di ricarica fornito con I'unita terapeutica
PREVENA PLUS™ 125 per il caricamento della batteria interna

Contenitore PREVENA PLUS™ da 150 ml: un serbatoio sterile per la

raccolta degli essudati
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Unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125: applica una pressione negativa
all'area chirurgica. Lunita é alimentata a batteria e con energia elettrica.
La custodia non sterile per il trasporto dell’'unita terapeutica

PREVENA PLUS™ 125 viene fornita per favorire la mobilita del paziente.

APPLICAZIONE DELLA MEDICAZIONE

(Le illustrazioni dei passaggi descritti in questa sezione mostrano la medicazione
PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™ da 33 cm x 30 cm)

ATTENZIONE: se la medicazione copre 'ombelico, quest’ultimo deve essere completamente

riempito con una garza imbevuta di petrolato antimicrobico prima dell’applicazione della

medicazione.

AVVERTENZA: NON utilizzare con terapia V.A.C. VERAFLO""( nstillazione) fornita dall’'unita

fluidi che possono causare macerazione.

1. Selezionare il kit del sistema di gestione delle incisioni PREVENA RESTOR™ in base all'area che si
desidera coprire. E possibilita scegliere tra:

A.  Medicazione PREVENA RESTOR BELLA-FORM™ da 21 cm x 19 cm, 24 cm x 22 cm 0 29 cm x 27 cm
B.  Medicazione PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™ da 33 cm x 30 cm e 46 cm x 30 cm

2. Aprire la confezione sterile della medicazione ed estrarre la medicazione e le strisce adesive utilizzando

una tecnica asettica. Non utilizzare se la confezione & lacerata o la tenuta ermetica sterile & danneggiata.

=]

3. Staccare delicatamente uno strato protettivo sul retro della

medicazione, portando allo scoperto l'adesivo.

. Centrare e applicare la medicazione sulla ferita chiusa o

sull'incisione, assicurandosi che la parte adesiva non sia a contatto
con la sutura chirurgica e non la copra. Orientare la medicazione sul
paziente in modo che il tubo non risulti attorcigliato o piegato.

. Rimuovere lo strato protettivo rimanente afferrando la linguetta

inferiore e tirando delicatamente.

. Premere con decisione attorno alla medicazione per garantire una

buona tenuta ermetica della parte adesiva a contatto con la cute.
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7. Rimuovere gli strati di stabilizzazione superiori.

connettoreaY V.A.C.°.

8. Passaggio opzionale da effettuare se si utilizza piu di una medicazione:
\ K collegare il tubo di ciascuna delle medicazioni PREVENA™ al
g « Spingere i due connettori uno contro l'altro
£

« Ruotare i connettori finché non si bloccano

ConnettoreaYV.A.C®

Medicazione
PREVENA RESTOR™

_2),
Tubo del contenitore

NOTA: Se vengono trattati diversi siti, la tecnologia SENSAT.R.A.C.™ ne rileva solo uno, ovvero

quello collegato al braccio del connettore aY con il sostegno (porta maschio).

9. Collegare all'unita terapeutica. Per collegare la medicazione all’'unita terapeutica

PREVENA PLUS™ 125, consultare la sezione Collegamento della medicazione all’unita
terapeutica PREVENA PLUS™ 125. Per collegarla ad altre unita terapeutica KCI V.A.C.°, consultare
la sezione Uso della medicazione PREVENA RESTOR™ con le unita per terapia V.A.C.°.

la sezi Rii i della medicazione.

Per rimuovere la medicazione, ¢

NOTA: I'etichetta rimovibile sul righello puo essere utilizzata
3 O ‘ secondo necessita per registrare la data di applicazione o

rimozione della medicazione.

NOTA: se la ferita si trova su una sporgenza ossea o su aree in cui il peso corporeo pud

esercitare p i o sollecitazioni supg 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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INSTALLAZIONE DEL CONTENITORE PREVENA PLUS™

L'unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 si utilizza con un contenitore monouso sterile da 150 ml con
scala graduata in incrementi di circa 50 cc/ml.

NOTA: seiil c i non & compl inserito, I'unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125

emette un avviso.

NOTA: utilizzare esclusi ilc itore consigliato per l'unita terapeutica
PREVENA PLUS™ 125 con questo prodotto.

NOTA: non riutilizzare il contenitore.

1. Estrarre il contenitore dalla confezione sterile.

Contenitore 2. Afferrare I'unita terapeutica con una mano e il contenitore con l'altra,
orizzontalmente o verticalmente, e inserire il fondo del contenitore

nell'alloggiamento sul lato inferiore dell’unita terapeutica.

\
Unita Linguetta 3. Chiudere il contenitore avvicinandolo all'unita terapeutica. Se il
terapeutica  dibloccaggio contenitore & posizionato correttamente, la linguetta di bloccaggio
D superiore scatta.
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COLLEGAMENTO DELLA MEDICAZIONE ALL'UNITA TERAPEUTICA
PREVENA PLUS™ 125

Per il collegamento ad altre unita terapeutica KCI V.A.C.°, consultare la sezione Collegamento della
medicazione PREVENA™ alle unita terapeutica KCI V.A.C.°.

1. Collegare il connettore PREVENA PLUS™ al contenitore allineando e
inserendo il connettore posto sull'estremita del tubo nelle porte sul

Tub lato del contenitore. Spingere per inserire saldamente.
ubo

Porte/
Cappucci

2. Sesi utilizza una sola medicazione, collegare il tubo della
medicazione al connettore PREVENA PLUS™:

« Spingere i due connettori uno contro l'altro

ﬂ éj - Ruotare i connettori finché non si bloccano

3. Sesi utilizza pil di una medicazione, collegare il connettore a
Y V.A.C.® al connettore PREVENA PLUS™

« Spingere i due connettori uno contro l'altro

«  Ruotare i connettori finché non si bloccano

4. Avviare la terapia.
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AVVIO DELLA TERAPIA

Avviso di blocco

Awviso di perdita

Collegato all'alimentazione

Pulsante di
silenziamento

avviso Livello della batteria

PREVENA PLUS™" 125

THERAPY UNIT
Durata del dispositivo

Pulsante di
accensione/
spegnimento

Indicatore di durata
della terapia

1. Verificare che la medicazione PREVENA™ sia stata applicata come descritto nella sezione relativa
all'applicazione di PREVENA RESTOR™.

2. Peravviare la terapia, premere e tenere premuta per tre secondi la
parte centrale del pulsante di accensione/spegnimento. Quando
& in funzione, I'unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 puo produrre
un lieve rumore. Tutti e sette gli indicatori luminosi della durata della

terapia si illuminano in verde, a indicare che la terapia € in corso.

NOTA: per interrompere la terapia o spegnere I'unita, premere e tenere premuta la parte
centrale del pul di accensione/: i per tre secondi.

P€g

Se la terapia rimane attiva per un’ora di seguito, inizia il conteggio della vita utile del
dispositivo, che continua anche quando I'unita viene spenta.

3. Quando la terapia é attiva, esaminare la medicazione per verificarne la tenuta ermetica.

+ Lamedicazione deve presentare alcune pieghe e I'imbottitura in
/ schiuma deve essere compressa.

« Selimbottitura in schiuma non & compressa o I'unita terapeutica
E X attiva un allarme, consultare la sezione Allarmi.

4. In presenza di una perdita evidente, controllare le guarnizioni di tenuta, i connettori del tubo e la

connessione al contenitore. Per ulteriori informazioni, consultare la sezione Risoluzione di una
condizione di perdita.
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5. Fissare le porzioni di tubo in eccesso per evitare che interferiscano
Avvolgere con la mobilita del paziente.

il tubo
attorno

alle clip—

6. Se lo si desidera, collocare |'unita terapeutica nella custodia per il
0 trasporto. Accertarsi che il display sia visibile dall’apertura della
N custodia per il trasporto.

~N

La custodia per il trasporto e dotata di tracolla regolabile e di clip

da cintura. La clip da cintura e le altre clip che si trovano sui lati e

sulla parte inferiore della custodia per il trasporto consentono di
avvolgere il tubo in eccesso in modo da eliminare/ridurre al minimo

il rischio di inciampo e di strangolamento.

ATTENZIONE: non indossare o avvolgere la tracolla attorno al

% ﬁ collo. Non avvolgere il tubo attorno al collo.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI DELL'UNITA

Se l'unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 non si accende, verificare che la batteria sia carica (vedere

la sezione Carica della batteria). Se |'unita terapeutica non si accende comunque, contattare KCI.

INDICATORE DI DURATA DELLA TERAPIA

N N X X

6 giorni 4 giorni 2 giorni 1 giorno 8 ore Fine terapia. lunita
rimanenti rimanenti rimanenti rimanente rimanenti terapeutica
viene disattivata.

NOTA: il grigio rappresenta gli indicatori verdi e il nero quelli gialli.

Gli indicatori di durata della terapia forniscono un‘indicazione visiva della durata complessiva della
terapia e del tempo rimanente. All'inizio della terapia tutti i sette LED verdi sono accesi. Negli ultimi
sei giorni di terapia, alla fine di ogni periodo di 24 ore si spegne un indicatore. Quando rimangono
otto ore di terapia, I'ultimo indicatore emette contemporaneamente una luce verde e gialla. Quando
la terapia sta per terminare, I'ultimo indicatore si illumina con un LED giallo e I'unita terapeutica
emette un avviso acustico per circa due minuti, dopo i quali I'unita terapeutica si spegne.

Conclusa la terapia, I'unita terapeutica deve essere sostituita con una nuova oppure & necessario
passare a una terapia alternativa. Informare i pazienti che & necessario contattare il medico curante
o l'operatore sanitario qualora I'unita terapeutica si spenga e non sia possibile riavviarla prima del

termine programmato della terapia.
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NOTA: se la terapia rimane attiva per un‘ora di seguito, inizia il conteggio della vita utile del

0

positivo, che conti anche do l'unita viene spenta.

DURATA DELLA TERAPIA PREVENA PLUS™

« Laterapia deve essere applicata continuamente fino a un massimo di quattordici giorni su
ciascuna medicazione.

NOTA: I'unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 si spegne automaticamente al termine
della vita utile del dispositivo. Se la terapia rimane attiva per un‘ora di seguito, inizia
il conteggio della vita utile del dispositivo, che continua anche quando l'unita viene
spenta.

« Informare i pazienti che & necessario contattare il medico curante e che non devono spegnere
I'unita terapeutica, a meno che non si verifichi uno dei casi indicati di seguito:
° In caso dirichiesta del medico curante
° In caso di sanguinamento improvviso o abbondante durante la terapia
° In presenza di sintomi di infezione o reazione allergica
°  Seil contenitore & pieno di fluido
°  Perrisolvere i problemi che determinano gli eventuali avvisi del sistema

« Informare i pazienti che & necessario contattare il medico curante se I'unita terapeutica
si spegne e non é possibile riavviarla prima del termine programmato della terapia o se il

contenitore si riempie di fluido.

«  Altermine della terapia, la medicazione deve essere rimossa dal medico curante.
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AVVISI

Avvisi acusti

: tutti gli avvisi acustici consistono di due segnali che si ripetono ogni 15 secondi, con

volume crescente nel corso di quattro cicli. Durante il quarto ciclo, il segnale acustico viene emesso al

volume massimo e continua fino alla risoluzione della condizione che ha generato l'avviso.

L'unita terapeutica prevede gli avvisi acustici e visi

Pul: di silenzi to avviso: per silenziare l'avviso
acustico per due minuti mentre la condizione che I’ha generato
@ in corso, tenere premuta la parte centrale del pulsante di
silenziamento avviso per tre secondi. Quando viene premuto, il
pulsante di silenziamento avviso si illumina per indicare che &
stata selezionata la modalita di silenziamento. L'avviso si riattiva
dopo due minuti, a meno che la condizione che I'ha generato non

sia stata risolta.

indicati di seguito:

Tipo di avviso

Identificazione e risoluzione

Avviso di blocco

@)
scoalp

Siillumina un LED giallo fisso sopra il simbolo di blocco.

L'avviso acustico di blocco & costituito da due segnali acustici che si
ripetono ogni 15 secondi.

Dopo la risoluzione della condizione di blocco, gli avvisi acustici e visivi
si spengono.

Per risolvere la condizione che ha generato l'avviso
Verificare che il contenitore non sia pieno.
Verificare che il tubo non sia attorcigliato o schiacciato.

Avviso di perdita

@)
oy ) s
00

Siillumina un LED giallo fisso sopra il simbolo di perdita.

L'avviso di perdita é costituito da due segnali acustici che si ripetono
ogni 15 secondi.

Dopo la risoluzione della condizione di perdita, gli avvisi acustici e visivi
si spengono.

Per risolvere la condizione che ha generato l'avviso
Consultare la sezione Ri: diunac di perdita nella
presente guida.

Avviso di batteria
scarica

[ D

« Siillumina un LED giallo fisso sopra l'indicatore del livello della
batteria.

Vengono emessi due segnali acustici che si ripetono ogni quattro
minuti.

L'avviso di batteria scarica indica che rimangono circa due ore

di terapia. Caricare la batteria IMMEDIATAMENTE per evitare
l'interruzione della terapia.

Quando la batteria e carica, gli avvisi acustici e visivi si spengono.

Per risolvere la condizione che ha generato l'avviso
Caricare la batteria. Consultare la sezione Carica della batteria della
presente guida.

Fine terapia

D

« Siillumina un LED giallo fisso sopra l'indicatore di durata della terapia.

« L'unita terapeutica emette otto segnali acustici seguiti da un segnale
continuo della durata di cinque secondi, dopodiché I'unita terapeutica
si spegne.

« Awvisare il medico curante o I'operatore sanitario.
Se l'unita terapeutica ha completato la terapia e ha esaurito la sua vita
utile, quando si tenta di accenderla essa emette un avviso acustico per
tre secondi, quindi si spegne.
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Avviso di errore « Tutti i LED si accendono e lampeggiano.
di sistema + Vengono emessi due segnali acustici che si ripetono ogni 15 secondi.

@E% -wi‘? Per risolvere la condizione che ha generato l'avviso
- <F Spegnere e riaccendere I'unita terapeutica. Se I'avviso persiste,

# contattare il medico curante o 'operatore sanitario.

PREVENA PLUS™ 125

THERAPY UNIT

RISOLUZIONE DI UNA CONDIZIONE DI PERDITA

Quando l'unita terapeutica rileva una perdita significativa, viene attivato un avviso di perdita visivo e

acustico (consultare la sezione Avvisi).

1. Quando l'unita terapeutica € in funzione, premere lentamente e con
decisione intorno ai margini della medicazione per assicurarsi che la

parte adesiva aderisca perfettamente alla cute.

2. Sesiidentificano delle perdite, utilizzare le strisce di patch

PREVENA™ (nella confezione della medicazione) per sigillare le
@ perdite intorno alla medicazione. Qualora siano presenti pieghe di
grandi dimensioni, posizionare le strisce adesive parallelamente alla

lunghezza della piega e non sopra di essa.

VERIFICA DEL COLLEGAMENTO DEL TUBO DEL CONTENITORE

1. Verificare che il contenitore sia saldamente installato sull'unita

—> - terapeutica. Una volta installato il contenitore, uno scatto ne indica
la corretta installazione.

2. Verificare il collegamento del tubo della medicazione al contenitore.
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3. Verificare che i connettori dei tubi siano completamente inseriti
e bloccati.

INDICAZIONI DELLA RISOLUZIONE DI UNA CONDIZIONE DI PERDITA

NOTA: dopo la risoluzi della condizi di perdita, occorre attendere che l'unita

terapeutica rilevi la correzione e interrompa gli avvisi.

L'unita terapeutica continua a emettere l'avviso finché la condizione non viene risolta. Quando la
condizione di perdita viene risolta, gli avvisi acustici cessano e gli avvisi visivi si spengono.

La medicazione PREVENA™ verra compressa.

« Medicazione compressa: pressione del sistema accettabile.

« Medicazione non compressa: pressione del sistema non
X accettabile. Tornare alla sezione Correzi di una condizi
di perdita per proseguire la procedura di correzione della
pressione.
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BATTERIA IN CARICA

L'unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 é alimentata a batteria per favorire la mobilita del paziente.
Lindicatore di carica della batteria sull'interfaccia utente mostra tre livelli di carica.

Wl (/n

Carica completa Carica parziale Carica quasi esaurita

«  Carica completa (rimangono circa nove ore).

« Carica parziale (rimangono circa due-sette ore).

« Carica quasi esaurita. In questo caso, rimangono circa due ore di terapia. Caricare
immediatamente |'unita per evitare l'interruzione della terapia.

Quando si collega I'unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 a un alimentatore,
l'icona di dispositivo collegato all'alimentazione diventa gialla a indicare
che I'alimentazione é collegata e |'unita & in carica. Quando la batteria &

completamente carica, l'icona diventa verde.

NOTA: al dellac

essere completamente carica.

gna, l'unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 potrebbe non

Cavo di alimentazione

Spina per presa
amuro

Alimentatore CC

Cavo di alimentazione CC
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NOTA: la batteria ricaricabile utilizzata nell’unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 non &
accessibile all’'utente né sostituibile.

1. Collegare il cavo di alimentazione di rete a una presa a muro.

2. Collegare I'altra estremita del cavo di alimentazione di rete all'alimentatore CC.
3. Collegare il cavo di alimentazione CC alla parte inferiore dell’'unita terapeutica.
4. Laricarica di una batteria completamente scarica richiede circa sei ore.

ATTENZIONE: utilizzare solo gli accessori di ricarica forniti con l'unita terapeutica
PREVENA PLUS™ 125. L'utilizzo di altri accessori di ricarica puo d

I'unita terap

99

ica.

ATTENZIONE: i cavi di alimentazione possono costituire un intralcio pericoloso. Accertarsi che

siano posizionati al di fuori delle aree di passaggio.

NOTA: i cavi di ali i p pr e confi ioni diverse per quanto riguarda la

spina per presa a muro, a seconda dei requisiti del Paese di utilizzo.

RIMOZIONE E SOSTITUZIONE DEL CONTENITORE

1. Spegnere I'unita terapeutica.

2. Scollegare il tubo dalle porte del contenitore.

3. Rimuovere |'unita terapeutica dalla custodia per il trasporto, se in uso.

4. Premere la linguetta sul contenitore per rimuovere il contenitore in uso dall’unita terapeutica.

5. Installare un nuovo contenitore (consultare la sezione | llazi: del c itore
PREVENA PLUS™).

6. Riporre |'unita terapeutica nella custodia per il trasporto, se lo si desidera.
7. Ricollegare il tubo della medicazione alle porte del contenitore.

8. Accendere |'unita terapeutica.

NOTA: smaltirei c itori usati confor alle normative locali e della struttura per la

salvaguardia dell’'ambiente.
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USO DELLA MEDICAZIONE PREVENA RESTOR™ CON LE UNITA
TERAPEUTICA KCIV.A.C.®

Su indicazione del medico curante, & possibile utilizzare le medicazioni PREVENA™ con la terapia
a pressione negativa per le ferite fornita tramite le unita terapeutiche ACTIV.A.C.™, V.A.C.RX4™ e
V.A.CULTA™.

AVVERTENZA: per istruzioni per I'uso e informazioni sulla sicurezza complete, prima di iniziare

la terapia consultare il manuale per I'utente dell’unita terapeutica.

AVVERTENZA: NON utilizzare con terapia V.A.C. VERAFLO™ (instillazione) fornita dall’'unita

terapeutica V.A.C.ULTA™. L'instillazione nel sito di incisione puo determinare una raccolta di

fluidi che possono causare macerazione.

AVVERTENZA: le unita terapeutiche V.A.C.ULTA™ e V.A.C.RX4™ sono esclusivamente indicate
per l'uso in contesti di assistenza di pazienti in fase acuta. Prima dell'inizio dell’assistenza

domiciliare, I'unita terapeutica deve essere sostituita con un’unita per 'ambiente domiciliare,

ad io l'unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 o ACTIV.A.C.™.

ey

NOTA: considerare I'utilizzo del c itore piu piccolo disp
V.A.C.° scelta.

per l'unita per terapia

COLLEGAMENTO DELLA MEDICAZIONE PREVENA RESTOR™ ALLE UNITA PER
TERAPIAV.A.C.°

1. Sesi utilizza una sola medicazione, collegare il tubo della
medicazione PREVENA RESTOR™ al tubo del contenitore dell'unita
per terapia V.A.C.%:

ﬂ éj +  Spingere i due connettori uno contro l'altro
ﬂ +  Ruotare i connettori finché non si bloccano

2. Sesi utilizza pil di una medicazione, collegare il connettore a
Y V.A.C.° al tubo del contenitore dell’'unita per terapia V.A.C.%

+  Spingere i due connettori uno contro l'altro

—
g K + Ruotare i connettori finché non si bloccano

3. Verificare che il morsetto sul tubo del contenitore sia aperto.

IMPOSTARE LA PRESSIONE NEGATIVA SULLE UNITA PERTERAPIA V.A.C.°

Impostare e attivare 'unita per terapia V.A.C.° a una pressione continua di -125 mmHg. Non scegliere
altre impostazioni di pressione negativa né modalita intermittenti o di terapia DYNAMIC PRESSURE
CONTROL™ per la pressione negativa.

Per le unita terapeutiche V.A.C.ULTA™:

«  Selezionare la terapia V.A.C.° o, se disponibile, la terapia
PREVENA™.

+  NON selezionare la terapia V.A.C. VERAFLO™ (consultare
'AVVERTENZA riportata nella sezione Uso delle medicazioni
PREVENA™ con le unita terapeutica KCI V.A.C.°).
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«  Per ulteriori informazioni, consultare la sezione Scegli terapia

del manuale d'uso per la terapia con V.A.C.ULTA™

RISOLUZIONE DEGLI ALLARMI

Gli allarmi dell'unita terapeutica KCI V.A.C.° devono essere risolti tempestivamente. Per istruzioni

complete sulla risoluzione degli allarmi, fare riferimento al manuale utente relativo all’'unita

terapeutica. Consultare la sezione Risoluzi di una condizi di perdita per risolvere una

condizione di perdita della medicazione.

SMALTIMENTO DELL'UNITA TERAPEUTICA PREVENA PLUS™ 125

Al termine della terapia, il paziente é tenuto a restituire I'unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 al
medico affinché ne disponga lo smaltimento. Smaltire tutti i rifiuti in conformita alle norme locali
vigenti. Uno smaltimento non corretto comporta il rischio di inadempienza alle disposizioni di legge.

ISTRUZIONI PER | PAZIENTI

Prima della dimissione, esaminare con il paziente le seguenti informazioni. Tali informazioni sono
riepilogate nella guida per il paziente del sistema di gestione delle incisioni PREVENA PLUS™, che
deve essere fornita al paziente al momento della dimissione.

AVVERTENZA: le unita terapeutlche V.A.C.ULTA™ e V.A.C.RX4™ sono esclusivamente indicate
perl'usoinc idi di pazienti in fase acuta. Prima dell'inizio dell’assistenza

domiciliare, queste unita terapeutiche devono essere sostituite con un’unita per I'ambiente
domiciliare, ad esempio I'unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 o ACTIV.A.C.™.

UTILIZZO GIORNALIERO

Le unita terapeutiche PREVENA PLUS™ 125 e ACTIV.A.C.™ sono dispositivi portatili di dimensioni
ridotte che il paziente puo indossare sotto gli indumenti durante le normali attivita, secondo quanto

stabilito dal medico curante.

ATTENZIONE: comunicare al paziente di NON IMMERGERE I'unita terapeutica o la medicazione
in liquidi e di non far cadere I'unita terapeutica nella vasca o nel lavandino, in quanto rischia
di essere immersa.

ATTENZIONE: il sistema di gestione delle incisioni PREVENA PLUS™ & un dispositivo medico,

hini i d

non un giocattolo. Tenere lontano dalla portata di k

e ici che p

danneggiare la medicazione e I'unita terapeutica o comprometterne le prestazioni. Proteggere

I'unita terapeutica da polvere e pelucchi.

SONNO
Spiegare al paziente di:

« Posizionare l'unita terapeutica in modo che il tubo non risulti eccessivamente attorcigliato
o piegato.

« Assicurarsi che |'unita terapeutica non possa cadere da un ripiano o sul pavimento durante

il sonno.
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DOCCIA EBAGNO

«  Non utilizzare l'unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 durante la doccia/il bagno oppure in
luoghi in cui possa cadere o essere trascinata in una vasca, una doccia o un lavandino.

« Non tentare di riprendere un prodotto caduto nell'acqua. Scollegare immediatamente I'unita
se & collegata a una presa elettrica. Scollegare I'unita dalla medicazione e contattare il medico

curante o l'operatore sanitario.

« Non e possibile fare il bagno ma é consentita una doccia veloce. Prima della doccia, scollegare
la medicazione dall’'unita terapeutica.

- Epossibile utilizzare normali saponi da doccia sulla medicazione e sciacquarla senza esporla
direttamente al getto d'acqua.

Non immergere la medicazione in acqua. Non rimuovere la medicazione.

« Quando si utilizza un asciugamano, fare attenzione a non lacerare o danneggiare la

medicazione.

ATTIVITA FISICA INTENSA

Indicare ai pazienti i tempi per la ripresa dell'attivita fisica e le modalita consentite. Si consiglia
di astenersi dall'attivita fisica intensa durante I'utilizzo del sistema di gestione delle incisioni
PREVENA PLUS™.

PULIZIA

Comunicare ai pazienti che per pulire 'unita terapeutica e la custodia per il trasporto € possibile

utilizzare un panno inumidito con una soluzione di sapone delicato priva di candeggina.

RIMOZIONE DELLA MEDICAZIONE

NOTA: se si solleva la medicazione per esaminare l'incisione, non riapplicare la stessa

medicazione ma utilizzarne una nuova.

AVVERTENZA: rimuovere sempre le medicazioni parallelamente alle suture, MAI
perpendicolarmente a esse.

1. Spegnere I'unita terapeutica tenendo premuto il pulsante di accensione/spegnimento.

2. Tendere delicatamente la pellicola/medicazione in senso orizzontale
per sollevare la parte adesiva dalla cute. Non staccare la medicazione
tirando in direzione verticale.

Rimuovere la pellicola o medicazione parallelamente e MAI

™~ / perpendicolarmente alle suture.

. Pulire gli eventuali residui di adesivo.

w

NOTA: se é stato utilizzato, smaltire il connettorea Y V.A.C.®
conformemente alle normative locali e della struttura per la
Ilvaguardia dell’ambi
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Se é necessario applicare una nuova medicazione:

1. Assicurarsi che I'area dell'incisione sia pulita, utilizzando un tampone imbevuto di alcol o una

salvietta antisettica.
2. Lasciare asciugare completamente la cute.

3. Seguire le istruzioni per I'applicazione della medicazione.

AVVERTENZE E INFORMAZIONI IMPORTANTI PER GLI UTENTI - UNITA
TERAPEUTICA PREVENA PLUS™ 125

Per assicurare il corretto funzionamento dei propri prodotti, KCl consiglia di attenersi alle istruzioni
riportate di seguito. Linosservanza di tali istruzioni annullera qualsiasi garanzia applicabile.

. Utilizzare questo prodotto solo in conformita alle presenti istruzioni e alle etichette di prodotto
pertinenti.

. Le operazioni di assemblaggio, messa in funzione, estensione, regolazione, modifica,
manutenzione tecnica o riparazione devono essere effettuate esclusivamente da personale
qualificato autorizzato da KCl.

. Accertarsi che gli impianti elettrici dei locali utilizzati siano conformi alle norme nazionali vigenti
in materia di impianti elettrici. Per evitare il rischio di scosse elettriche, accertarsi che il prodotto
sia collegato a una presa di corrente dotata di messa a terra.

. Telefoni cellulari o prodotti simili possono influire sul funzionamento dell’unita terapeutica. Se si
sospetta la presenza di interferenze, allontanare |'unita terapeutica da tali dispositivi.

. Non azionare questo dispositivo se il cavo di alimentazione, la spina o I'alimentatore risultano
danneggiati. Se tali componenti sono usurati o danneggiati, rivolgersi a KCI.

. Non lasciar cadere né inserire alcun oggetto nelle aperture o nel tubo di questo prodotto.
. Non collegare questo prodotto o i suoi componenti a dispositivi non raccomandati da KClI.

. Non modificare |'unita terapeutica o la medicazione. Non collegare |'unita terapeutica o la
medicazione ad altri dispositivi in uso.

. Utilizzare questo prodotto esclusivamente con medicazioni PREVENA™.
. Tenere il prodotto lontano da superfici riscaldate.

. Apparecchiatura non adatta all'uso in presenza di miscele anestetiche inflammabili con aria,
ossigeno o protossido d'azoto né in ambienti in cui la concentrazione di ossigeno sia: a)
superiore al 25% per pressioni ambientali fino a 110 kPa o b) tale che la pressione parziale
dell'ossigeno sia superiore a 27,5 kPa a pressioni ambientali oltre i 110 kPa.

. Evitare di versare liquidi su qualsiasi parte del prodotto.

. Non modificare in alcun modo le impostazioni dell’unita terapeutica senza prima consultare il
medico curante.

. Piccole parti: pericolo di soffocamento.

. Il sistema di gestione delle incisioni PREVENA PLUS™ & un dispositivo medico, non un giocattolo.
Tenere lontano dalla portata di bambini e animali domestici che possono danneggiare la
medicazione e 'unita terapeutica o comprometterne le prestazioni. Verificare che I'unita
terapeutica sia priva di polvere e pelucchi, in quanto tali agenti possono danneggiare la
medicazione e I'unita terapeutica e comprometterne le prestazioni.
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AVVERTENZA: I'unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 non presenta parti riparabili, non
deve essere aperta, smontata o altrimenti alterata dall’'utente e deve essere sostituita in toto.

Qualsiasi i di blaggio, intervento, regolazi modifica, i e

P

riparazione deve essere effettuata esclusivamente da personale qualificato e autorizzato da KCI.

Pericolo di scosse elettriche: non aprire le coperture dei componenti elettrici dell’'unita terapeutica.

Non sono presenti parti riparabili. Rivolgersi a personale di assistenza KCI qualificato.

I residui liquidi che si depositano sui comandi elettronici possono corroderli e comprometterne

il funzi I comp i guasti a loro volta determinare un funzionamento
irregolare dell’unita, con potenziali rischi per il pazi eil per le. In caso di ver
di liquidi, sc di

te I'unita e pulirla con un panno assorbente. Prima

diricollegare I'unita all’alimentazione, assicurarsi che non vi siano tracce di umidit:

corrispondenza o nelle vicinanze del colleg all'ali i e sui comp i
dell’alimentatore stesso. Se il prodotto non funziona correttamente, contattare KCI.

COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA DELL'UNITA TERAPEUTICA
PREVENA PLUS™ 125

Di seguito sono riportate indicazioni e dichiarazioni del produttore riguardanti la compatibilita
elettromagnetica dell’'unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125.

«  Lunita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 necessita di particolari precauzioni in termini di
compatibilita elettromagnetica e deve essere installata e messa in funzione in base alle
informazioni sulla compatibilita elettromagnetica contenute nelle pagine seguenti.

AVVERTENZA: questa apparecchiatura deve essere utilizzata esclusivamente da personale
sanitario. Come tutte le apparecchiature elettromedicali, questa unita puo causare

interferenze radio o interferire con il funzionamento delle apparecchiature vicine. Puo

essere necessario adottare misure alternative, per pio riori o riposizi e
I'unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 oppure schermare l'area.

« Leapparecchiature di comunicazione in radiofrequenza portatili e mobili, i lettori RFID,
le apparecchiature di sorveglianza elettroniche (antifurto) e i metal detector possono
compromettere le prestazioni dell'unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125. Attenersi alle linee

guida e alle raccomandazioni specificate nelle tabelle 204 e 206.

« Altre apparecchiature o altri sistemi medicali possono generare emissioni elettromagnetiche
e quindi interferire con il funzionamento dell’'unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125. Prestare
attenzione quando si utilizza I'unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 a contatto o impilata
con altre apparecchiature. Se & necessario utilizzare 'unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125
a contatto o impilata con altre apparecchiature, € opportuno osservare inizialmente I'unita
terapeutica e le altre apparecchiature per verificare che funzionino normalmente nella

configurazione in cui saranno utilizzate.

« | cavi elettrici, gli alimentatori esterni e gli accessori elencati o indicati nel presente manuale
sono risultati conformi ai requisiti dei test riportati nelle tabelle seguenti. Utilizzare
esclusivamente cavi, alimentatori e accessori raccomandati dal produttore con l'unita
terapeutica PREVENA PLUS™ 125. Nel caso in cui un fornitore terzo offra, per I'uso con l'unita
terapeutica PREVENA PLUS™ 125, cavi, alimentatori esterni e accessori elettrici che non siano
elencati o indicati nel presente manuale, il fornitore terzo avra la responsabilita di determinare

la conformita agli standard e ai test riportati nelle tabelle seguenti.
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«  Luso di cavi elettrici e accessori diversi da quelli specificati nel presente manuale o nei
documenti di riferimento pud determinare un aumento delle emissioni elettromagnetiche
da parte dell’unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 o una riduzione dell'immunita
elettromagnetica dell’'unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125.

« Lutilizzo di apparecchiature di comunicazione in radiofrequenza portatili e mobili (tra cui
periferiche come cavi dell’antenna e antenne esterne) & consentito a non meno di 30 cm
(12 pollici) di distanza da qualsiasi parte dell'unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125, inclusi
i cavi specificati dal produttore. In caso contrario, si potrebbe incorrere in una degradazione
delle prestazioni di questa apparecchiatura. Piu precisamente, la distanza minima di
separazione consigliata deve essere calcolata utilizzando I'equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore, come indicato nelle linee guida di seguito.

«  NOTA: questa apparecchiatura é stata testata e valutata conforme ai limiti per i dispositivi
medici stabiliti dalla norma IEC 60601-1-2: 2014, 4° edizione. Questi limiti e livelli di test
hanno lo scopo di fornire una ragionevole protezione contro interferenze elettromagnetiche

derivanti dall'utilizzo del dispositivo in una tipica installazione medica.

Tabella 201

Direttive e dichi i del p -

Lunita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 & concepita per |'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o I'utente finale dell'unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 deve assicurarsi che il dispositivo venga utilizzato

in un ambiente del tipo specificato.

Test delle emissioni Conformita Indicazioni relative all'ambiente elettromagnetico
Emissioni RF Gruppo 1 L'unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 utilizza energia RF
CISPR11 esclusivamente per le funzioni interne. Di conseguenza, le

. ) emissioni RF sono molto basse e vi sono scarse probabilita
(irradiate e condotte) X X i R
che possano interferire con apparecchiature elettroniche

nelle vicinanze.

Emissioni RF Classe B Lunita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 & adatta all'uso in
CISPR11 qualsiasi struttura, compresi gli ambienti domestici e quelli
direttamente collegati alla rete elettrica pubblica a bassa

(irradiate e condotte)
tensione che rifornisce gli edifici per uso domestico.

Emissioni armoniche Classe A
IEC 61000-3-2
Fluttuazioni di Conforme

tensione/emissioni flicker
IEC 61000-3-3
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Tabella 202

e i del

di questo tipo.

Lunita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 & concepita per |'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.

Il cliente o I'utente finale dell’'unita deve garantire che il dispositivo venga utilizzato esclusivamente in un ambiente

Test di immunita

Livello di test
EN/IEC 60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico
previsto

Scarica elettrostatica
(ESD)
|IEC 61000-4-2

+6kV a contatto

+8kVinaria

+8kVa contatto

+15kVin aria

| pavimenti devono essere in legno,
cemento o piastrelle in ceramica.

Se i pavimenti sono ricoperti di
materiale sintetico, 'umidita relativa

deve essere almeno del 30%.

Transitori elettrici
veloci/burst
|IEC 61000-4-4

+2kV per le linee di
alimentazione
+1kV per le linee di

ingresso/uscita

+ 2 kV per le linee di

alimentazione

Frequenza di
ripetizione pari a
100 kHz

+1kV per le linee di

ingresso/uscita
Frequenza di
ripetizione pari a
100 kHz

La qualita dell'alimentazione di rete
deve corrispondere a quella tipica
di un ambiente commerciale o di

cure domiciliari.

Sovratensione
transitoria IEC 61000-4-5

+1 kV per modalita
differenziale
(linea-linea)
+2 kV per modalita
comune (linea-terra)

+1 kV per modalita
differenziale
(linea-linea)
+2 kV per modalita
comune (linea-terra)

La qualita dell'alimentazione di rete
deve corrispondere a quella tipica
di un ambiente commerciale o di

cure domiciliari.

Cali di tensione, brevi
interruzioni e variazioni
di tensione sulle linee
di alimentazione di
ingresso IEC 61000-4-11

< 5% di Ut (calo di
Ut > 95%) per 0,5 cicli

40% di Ut (calo di
Ut del 60%) per 5 cicli

70% di Ut (calo di
Ut del 30%) per 25 cicli

< 5% di Ut (calo di Ut
> 95%) per 5 secondi

Cali di tensione:
Ut pari allo 0% per

1 ciclo

Ut pari al 70% per
25ciclia50Hzo
30 ciclia 60 Hz

Fase singola:a 0°

Interruzioni: 0% di
Ut per
250ciclia50 Hz o
300 ciclia 60 Hz

Il prodotto include una batteria di

riserva interna.

Se l'utente dell’'unita terapeutica
PREVENA PLUS™ 125 necessita di
un funzionamento continuativo,
anche in caso di interruzione
dell'alimentazione di rete, si
raccomanda di alimentare I'unita
con un gruppo di continuita o con
una batteria.

Campo magnetico
frequenza di
alimentazione
(50 Hz/60 Hz)
|IEC 61000-4-8

3A/m

30A/m

50 Hz 060 Hz

| campi magnetici alla frequenza di
alimentazione devono avere i livelli
caratteristici di un‘installazione

tipica in un ambiente ospedaliero o

di cure domiciliari.

NOTA: Ut & la tensione di alimentazione a corrente alternata (CA) prima dell’applicazione del livello di test.
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Tabella 204

e del -

Lunita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 & concepita per |'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.

Il cliente o I'utente finale dell’'unita deve garantire che il dispositivo venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.

Test di immunita Livello di test Livello di conformita Indicazioni relative all'ambiente
IEC 60601 elettromagnetico

Non utilizzare le apparecchiature di
comunicazione in radiofrequenza portatili
e mobili a una distanza dai componenti
dell'unita terapeutica PREVENA PLUS™
125, inclusi i cavi, inferiore alla distanza

consigliata, calcolata in base all'equazione

RF condotta 3Vrms 3Vrms valida per la frequenza del trasmettitore.
IEC 61000-4-6 Da 150 kHz a Da 150 kHz a 80 MHz . o -
Distanza di sicurezza consigliata
80 MHz .
6Vrms in ISM e bande
d=12P
radiofoniche amatoriali
tra150kHze 80MHz | d=035VP  Da80MHza800 MHz
RF irradiata
IEC 61000-4-3 3V/m AM all'80% a 1 kHz d=07P Da 800 MHz a 2,5 GHz
Da80MHza dove P & la potenza nominale massima
2,5GHz

di uscita del trasmettitore in watt (W)

secondo le indicazioni del produttore e d
10V/m " . .
rappresenta la distanza minima consigliata

in metri (m).
tra 80 MHz e 2,7 GHz
Le intensita di campo provenienti
AMall'80%a 1 khiz da trasmettitori RF fissi, in base a

quanto stabilito da un sopralluogo
elettromagnetico del sito?, devono essere
inferiori al livello di conformita in ogni

intervallo di frequenze.

Potrebbero verificarsi interferenze
in prossimita di apparecchiature

contrassegnate con il seguente simbolo:

()

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz si applica l'equazione relativa all'intervallo di frequenze superiore.

NOTA 2: le presenti indicazioni potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica @ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di oggetti, strutture e persone.

“Le intensita di campo provenienti da trasmettitori fissi, quali stazioni base per radiotelefoni (cellulari/cordless)

e radio mobili, apparecchi per radioamatori, trasmissioni radio in AM e FM e trasmissioni TV, non possono essere

previste con precisione tramite calcoli teorici. Per valutare 'ambiente elettromagnetico dovuto a trasmettitori

RF fissi, prendere in considerazione la possibilita di un sopralluogo elettromagnetico del sito. Se l'intensita di

campo misurata nel luogo in cui si utilizza I'unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 supera il livello di conformita RF
applicabile indicato in precedenza, & necessario verificare il normale funzionamento dell'unita. In caso di prestazioni
anomale potrebbe essere necessario adottare misure supplementari, per esempio, riorientare o riposizionare l'unita

terapeutica PREVENA PLUS™ 125.
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Tabella 205

del -

Il cliente o I'utente finale dell'unita deve

Lunita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 & concepita per |'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.

cheil di itivo venga esclusi in un ambiente

di questo tipo.

Frequenza Banda® Servizio® Modulazione® Potenza Distanza Livello test di
di test (MHz) massima (m) immunita
(MHz) (W) (V/m)

Modulazione a
385 380-390 TETRA 400 impulsi® 18 03 27
18 Hz
FM< deviazione
GMRS 460,
450 430-470 +5 kHz sinusoidale 2 03 28
FRS 460
1 kHz
710
Modulazione a
745 704-787 Banda LTE 13,17 impulsi® 0,2 03 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Modulazione a
800-960 IDEN 820, impulsi® 2 03 28
CDMA 850, 18Hz
930
Banda LTE 5
1.720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 GSM 1900;
Modulazione a
1.700-1.990 DECT; 2 03 28
impulsi® 217 Hz
BandaLTE1,
1970 34,25;
umTs
Bluetooth
WLAN, Modulazione a
2450 2.400-2.570 802.11 b/g/n, impulsi® 2 03 28
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5.240
Modulazione a
5.500 5.100-5.800 WLAN 802.11 a/n 0,2 03 9
impulsi® 217 Hz
5.785

NOTA: se necessario per ottenere il livello di test per 'immunita, la distanza tra 'antenna trasmittente e
I'apparecchiatura elettromedicale o il sistema elettromedicale puo essere ridotta a 1 m. La distanza di testdi 1 m &
consentita dalla norma IEC 61000-4-3.

non 1ta un'effettiva

2 Per alcuni servizi sono incluse solo le frequenze di uplink.

e, corrisponde al caso peggiore.

" La portante deve essere modulata utilizzando un segnale a onda quadra con ciclo di lavoro del 50%.

<In alternativa alla modulazione FM, & possibile utilizzare la modulazione a impulsi al 50% a 18 Hz, perché anche se
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Tabella 206

Distanze di sicurezza consigliate tra le apparecchiature di comunicazione in radiofrequenza portatili e mobili e I'unita
terapeutica PREVENA PLUS™ 125.

Lunita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 & concepita per |'uso in un ambiente elettromagnetico dove i disturbi causati
da RF irradiata sono controllati. Il cliente o I'utente dell’'unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 pu contribuire a
evitare le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione
in radiofrequenza portatili e mobili (trasmettitori) e I'unita, attenendosi alle raccomandazioni riportate di seguito in

base alla potenza nominale massima di uscita delle apparecchiature di comunicazione.

Potenza nominale Distanza di sicurezza in metri (m), in base alla frequenza del trasmettitore
massima di uscita del
w) Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,5 GHz
trasmettitore in watt
d=12+P d=035+P d=07VP
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,38 0,11 0,22
1 12 0,35 0,7
10 38 11 22
100 12 35 7

dal produttore.

Per i trasmettitori con una potenza nominale massima di uscita non inclusa nell'elenco precedente, la distanza di
sicurezza consigliata (d) in metri (m) pud essere calcolata utilizzando l'equazione applicabile alla frequenza del
trasmettitore, dove P rappresenta la potenza nominale massima di uscita del trasmettitore in watt (W) indicata

NOTA 1:a 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione relativa all'intervallo di frequenze superiore.

NOTA 2: le presenti indicazioni potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione

elettromagnetica ¢ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di oggetti, strutture e persone.

ACCESSORI DI ALIMENTAZIONE INCLUSI

Codice Descrizione Produttore Lunghezza massima
44000919 Alimentatore, 240V ICC Nexergy 3,0m
413628 Cavo di alimentazione V.A.C.%, US Consolidated Wire 2,08 m
413625 Cavo di alimentazione V.A.C.%, Consolidated Wire 2,08 m
UK 240V
413626 Cavo di alimentazione V.A.C.%, Consolidated Wire 2,08 m
EU 240V
413627 Cavo di alimentazione V.A.C.%, Consolidated Wire 2,08 m
AU/NZ 240V
413992 Cavo di alimentazione V.A.C.%, Consolidated Wire 2,08 m
CH 240V
414961 Cavo di alimentazione V.A.C.%, Consolidated Wire 2,08 m
Sudafrica

L'utilizzo di cavi elettrici e accessori diversi da quelli specificati nelle istruzioni per l'uso fornite o nei
documenti di riferimento puo determinare un aumento delle emissioni elettromagnetiche da parte
dell’'unita terapeutica PREVENA PLUS™ 125 o una riduzione dell'immunita elettromagnetica dell’unita
terapeutica PREVENA PLUS™ 125.
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INFORMAZIONI DI CONTATTO PER | CLIENTI

Per domande relative al prodotto, ai rifornimenti, alla manutenzione o per ulteriori informazioni sui

prodotti e i servizi KCl, contattare KCI o un rappresentante KCl autorizzato oppure:

Negli Stati Uniti chiamare il numero 1-800-275-4524 o visitare il sito www.acelity.com

Al di fuori degli Stati Uniti visitare il sito www.kci-medical.com

KCI'USA, Inc. 12930 IH 10 West, San Antonio, TX 78249

SPECIFICHE DELL'UNITA TERAPEUTICA PREVENA PLUS™ 125

Dimensioni:

8,9x16,3x5,49cm (3,5x6,4x 2,16 pollici) (Lx A x P)

Peso (con agganciato il contenitore vuoto):

Pressione:

~0,29 kg (~0,64 Ib)
125 mmHg (16,7 kPa)

Volume contenitore:.

150 ml

Specifiche elettriche:

Durata batteria:

~8,5 ore

Tempo di ricarica della batteria:

Ingresso alimentazione esterna:

~6 ore, se completamente scarica

100-240 VCA; 0,5-0,3 A, 50-60 Hz

Uscita alimentazione esterna:

5V,20A

Corrente di dispersione paziente e involucro:

Condizioni ambientali:

Condizioni di conservazione/trasporto

Intervallo di temperatura:

<100 pA

da-18°C(0 °F)a60 "C (140 °F)

Intervallo di umidita relativa:

0-95%, senza condensa

Condizioni operative
Intervallo di temperatura:

da5°C(41°F)a40°C (104 °F)

Intervallo di umidita relativa:

15-93%, senza condensa

Pressione atmosferica:.. da 1.060 hpa (-381,9 m/-1.253 piedi) a 700 hpa (3.010 m/9.878 piedi)

Vita utile prevista (dispositivo da 7 giorni)

7,5 giorni

Vita utile prevista (dispositivo da 14 giorni)

14,5 giorni

Classificazione IEC:
Apparecchiatura medica
Parte applicata di tipo BF

Classe ll

1P22: protezione contro gli oggetti solidi pit grandi di 12,5 mm e contro acqua in caduta per brevi
periodi di tempo.

| componenti della medicazione del sistema di gestione delle incisioni PREVENA RESTOR™ sono
considerati parti applicate in base allo standard IEC 60601-1.

Conforme a AAMI ES60601-1:2005 +A1:2012, IEC 60601-1-6 Ed.3.1:2013, I[EC 60601-1-8 Ed.2.1:2012,
IEC 60601-1-11 Ed.2.0:2015, CSA C22.2#60601-1:2014 Ed.3
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EXENCION DE RESPONSABILIDAD DE LA GARANTIA Y LIMITACION DE LA REPARACION

POR LA PRESENTE, KCI DECLINA CUALQUIER GARANTIA EXPLICITA O IMPLICITA, INCLUIDA, PERO SIN
LIMITACION, CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO EN
PARTICULAR SOBRE EL PRODUCTO O LOS PRODUCTOS DE KCI DESCRITOS EN ESTA PUBLICACION.
CUALQUIER GARANTIA ESCRITA OFRECIDA POR KCI SERA EXPRESAMENTE ESTABLECIDA EN

ESTA PUBLICACION O INCLUIDA CON EL PRODUCTO. KCI NO SERA RESPONSABLE, EN NINGUNA
CIRCUNSTANCIA, DE NINGUN DANO O GASTO INDIRECTO, FORTUITO O RESULTANTE, INCLUIDOS
DANOS O LESIONES A PERSONAS O BIENES, DEBIDOS, COMPLETA O PARCIALMENTE, AL USO

DEL PRODUCTO, EXCEPTO AQUELLOS CASOS EN LOS QUE LA LEGISLACION APLICABLE PROHIBA
EXPRESAMENTE SU INCLUSION EN UNA EXENCION DE RESPONSABILIDAD O LIMITACION DE
RESPONSABILIDAD. NINGUNA PERSONA TIENE AUTORIDAD PARA VINCULAR A KCI CON NINGUNA
DECLARACION O GARANTIA, EXCEPTO LOS TERMINOS QUE SE ESTABLECEN ESPECIFICAMENTE EN
ESTE PARRAFO.

Las descripciones o especificaciones en el material impreso de KCl, incluida esta publicacion, estan
destinadas exclusivamente a describir de forma general el producto en el momento de la fabricacion
y no constituyen ninguna garantia explicita, excepto por lo establecido en la garantia limitada por
escrito que se incluye con este producto. La informacién contenida en esta publicacion puede estar
sujeta a cambios en cualquier momento. Péngase en contacto con KCl para obtener actualizaciones.
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INSTRUCCIONES DE USO DEL SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA
INCISIONES PREVENA RESTOR™

EN EL REVERSO DE ESTA GUIA, ENCONTRARA LA INFORMACION DE
CONTACTO PARA CLIENTES DE KCI.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO E INDICACIONES DE USO

El sistema de tratamiento para incisiones PREVENA RESTOR™ tiene como objetivo tratar la zona de
incisiones quirurgicas cerradas, asi como la piel intacta circundante en pacientes con elevado riesgo
de complicaciones posoperatorias, como infecciones, gracias al mantenimiento de un entorno
cerrado que se logra con la aplicacion sobre la incisién de un sistema de terapia de presion negativa
para el tratamiento de heridas. La superficie de contacto con la piel del apésito PREVENA™ contiene
plata para reducir la proliferacién microbiana en el tejido.

El sistema consiste en lo siguiente:
Un aposito o apdsitos PREVENA RESTOR™ y una fuente de presion negativa, que puede ser una de las
siguientes unidades de terapia de KCI:

« Unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125 (7 0 14 dias)
« Unidad de terapia ACTIV.A.C.™

« Unidad de terapia V.A.C.ULTA™

« Unidad de terapia V.A.CRX4™

Se han realizado estudios clinicos sobre los sistemas de tratamiento para incisiones por presion

negativa de KCI. Consulte la Bibliografia de estudios publicados que aparece al final de esta guia.

INFORMACION IMPORTANTE PARA LOS USUARIOS

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.

ADVERTENCIA: Las unidades de terapia V.A.C.ULTA™y V.A.C.RX4™ solo estan indicadas para

PR Iad,

Antes de tr

su uso en entornos de c al paciente a un entorno
de asistencia médica domiciliaria, deben sustituirse estas unidades de terapia por unas
unidades que sean aptas para su uso en entornos domésticos, como las unidades de pi

PREVENA PLUS™ 125 o ACTIV.A.C.™.

Para obtener informacion sobre los ajustes de presion y la conexion para el uso de los ap6sitos
PREVENA™ con las unidades de terapia V.A.C.° indicadas, consulte la seccion Uso del apdsito
PREVENA™ con las unidades de terapia V.A.C.® de KCI.

PRECAUCION: Solo deben aplicar y retirar el si det i para incisi
PREVENA RESTOR™ médicos o personal de enfermeria cualificados.

Como sucede con todos los dispositivos de prescripcion médica, si no se leen atentamente las
instrucciones y la informacién de seguridad antes de su utilizaciéon y no se cumplen al pie de la letra,
el producto puede funcionar de forma inadecuada.
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Los apésitos del sistema de tratamiento para incisiones PREVENA RESTOR™y los contenedores de la
unidad de terapia son desechables y se han disefiado para un solo uso. La reutilizacién de componentes

desechables puede provocar la contaminacion o infeccion de la herida e impedir que esta cicatrice.

El conector en'Y V.A.C. se utiliza para conectar dos apdsitos PREVENA RESTOR™ a una Unica unidad
de terapia de KCl.

CONDICIONES OPTIMAS DE USO

Para obtener el maximo beneficio, el sistema de tratamiento para incisiones PREVENA RESTOR™ debe
aplicarse inmediatamente después de la intervencion quirdrgica sobre heridas limpias y cerradas
quirdrgicamente. La terapia debe aplicarse de forma continua durante un maximo de 14 dias. El

paciente puede continuar el tratamiento en el domicilio.

El sistema de tratamiento para incisiones PREVENA RESTOR™ no resultara eficaz para solucionar

complicaciones asociadas a:
-+ isquemia en la incision o zona de la incision;
- infeccion no tratada o tratada de forma insuficiente;
- hemostasia insuficiente de la incisién;
-+ celulitis en la zona de la incision.

El sistema de tratamiento para incisiones PREVENA RESTOR™ no debe utilizarse para tratar heridas
abiertas o con dehiscencia quirtrgica. Debera considerarse el uso de la terapia V.A.C.° para el
tratamiento de estas heridas.

Considere la posibilidad de utilizar el contenedor mas pequefio disponible para la unidad de terapia

V.A.C.° seleccionada.

El sistema de tratamiento para incisiones PREVENA RESTOR™ debe utilizarse con precaucion en los

siguientes pacientes:

+ pacientes con piel fragil alrededor de la incision, ya que pueden sufrir dafios cutdneos o
tisulares al retirar el aposito PREVENA™;

«  pacientes con riesgo elevado de hemorragia a través de la incision asociada al uso de
anticoagulantes o inhibidores de la agregacion plaquetaria.

CONTRAINDICACION

- sensibilidad a la plata

ADVERTENCIAS
El si det i para incisi PREVENA RESTOR™ no se ha disefiado para tratar

heridas abiertas o con dehiscencia.

terapia V.A.C.ULTA™. La instilacion en la zona de la incision puede provocar una acumulaciéon

de liquido que puede causar maceracién.

Hemorragia: antes de aplicar el sistema de tratamiento para incisiones PREVENA RESTOR™ a

pacientes con riesgo de sufrir complicaciones hemorragicas debidas a la intervencién quirtrgica

o a terapias o enfermedades concomitantes, asegurese de haber logrado la hemostasia y de que

todos los planos del tejido hayan logrado aproximarse. Si durante el tratamiento se produce una
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hemorragia activa repentina o importante, o si se observa hemorragia franca en los tubos o en el
contenedor, el paciente debera dejar el apdsito PREVENA™ en su sitio, apagar la unidad de terapia y

solicitar de inmediato asistencia médica urgente.

Heridas infectadas: como en cualquier otro tratamiento de heridas, los profesionales sanitarios y
pacientes o cuidadores deben supervisar con frecuencia la herida del paciente, el tejido perilesional
y el exudado por si aparecen signos de infeccién u otras complicaciones. Algunos de los sintomas
de infeccion son fiebre, dolor con la palpacién, eritema, hinchazén, 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 toxico, shock
séptico o lesiones mortales. Algunos de los sintomas o las complicaciones de la infeccion sistémica
son nauseas, vomitos, diarrea, dolor de cabeza, mareo, desmayo, dolor de garganta con hinchazén
de las membranas mucosas, desorientacion, fiebre alta, hipotension resistente al tratamiento u
ortostatica o dermatitis exfoliativa (una erupcion similar a las quemaduras por el sol). La plata de la
superficie de contacto del aposito PREVENA™ no esta destinada a tratar la infeccién, sino a reducir la
proliferacion bacteriana en el tejido. Si se produce una infeccion, se debera interrumpir la terapia
PREVENA RESTOR™ hasta que esta haya sido tratada.

Reaccidn alérgica: el apdsito PREVENA™ tiene una lamina adhesiva acrilica, un adhesivo
hidrocoloide y una superficie de contacto con la piel con aleacion de plata, que pueden suponer

un riesgo de reaccidn adversa en pacientes alérgicos o hipersensibles a los adhesivos acrilicos, a los
adhesivos hidrocoloides o a la plata. Si un paciente tiene una alergia o hipersensibilidad conocida a
estos materiales, no utilice los apositos PREVENA™. Si aparecen signos de reaccion alérgica, irritacion
o hipersensibilidad, como eritema, inflamacion, exantema, urticaria o un prurito importante, el
paciente debe consultar de inmediato a un médico. Si el paciente presenta broncoespasmos o
signos de mayor gravedad de reaccion alérgica, debe desconectar la unidad de terapia y solicitar de
inmediato asistencia médica urgente.

Desfibrilacién: si es necesario colocar un desfibrilador en la zona donde se encuentra el apésito

PREVENA™, retirelo. De lo contrario, el apésito puede inhibir la transmision de la energia eléctrica o

interferir en la reanimacion del paciente.

Resonancia magnética (RM): ninguna de las unidades de terapia de KCl, incluida la unidad de
terapia PREVENA PLUS™ 125, es segura en entornos de RM. No utilice las unidades de terapia en

un entorno de RM. Habitualmente, los apésitos PREVENA™ pueden permanecer colocados en el
paciente con un riesgo minimo en entornos de RM. La interrupcion de la terapia PREVENA RESTOR™
durante la RM puede reducir la efectividad del sistema de tratamiento para incisiones PREVENA
RESTOR™. Los ap6sitos PREVENA™ no suponen ningun riesgo conocido en un entorno de RM en

las siguientes condiciones de uso: un campo magnético estatico de 3 Tesla 0 menos, un campo de
gradiente espacial de 720 Gauss/cm o menos y un indice de absorcion especifico (TAE) maximo
promediado para todo el cuerpo de 3 W/kg durante 15 minutos de exploracion.

Adquisicion de imagenes diagnésticas: el apdsito PREVENA™ contiene plata metalica que puede
alterar la visualizacién con determinadas modalidades de adquisicion de imagenes.

Oxigenoterapia hiperbarica (OHB): no introduzca las unidades de terapia ni los apdsitos PREVENA™
en una camara de oxigenacion hiperbarica. No estan disefiados para dicho entorno y deben
considerarse como un riesgo de incendio. Si se reinicia la terapia PREVENA RESTOR™ tras un

tratamiento de OHB, no vuelva a utilizar el mismo apdsito; se debera aplicar un apdsito nuevo.

Contenedor lleno: si en cualquier momento, durante el uso del sistema de tratamiento para
incisiones PREVENA RESTOR™, el contenedor se llena de liquido segun lo indique una alerta de la
unidad de terapia o por inspeccion visual, el paciente debe apagar la unidad y ponerse en contacto
con el facultativo responsable para recibir instrucciones adicionales.
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Procedimiento estandar: no utilice accesorios ni materiales no proporcionados con el sistema
de tratamiento para incisiones PREVENA RESTOR™. Para ver una lista de las unidades de terapia
aceptables con las que se pueden utilizar los apdsitos PREVENA™, consulte la seccién Descripcion

del producto e indicaciones de uso.

ADVERTENCIAS ADICIONALES PARA EL CONECTOREN Y V.A.C.®

. Si se tratan varias heridas distintas, la tecnologia SENSAT.R.A.C.™ detecta solo una, aquella que
se encuentre conectada al brazo del conector en'Y con el poste (puerto de conexién macho).
Consulte lailustracion en la seccion Aplicacion del apésito.

. Debe considerarse la monitorizacion de la presion diligente al tratar varios colgajos.

. La unidad no detectara un bloqueo o una fuga en una ubicacién conectada al otro ramal del
conectoren'.

. No conecte heridas con diferente etiologia en las que pueda producirse contaminacion cruzada.

. No se recomienda utilizar mas de un conector enY por cada terapia V.A.C.° o unidad de terapia
PREVENA PLUS™ 125.

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,
segun el protocolo del centro, independientemente de su diagnéstico o presunto estado de
infeccion.

Aplicacion del apésito circunferencial: evite aplicar el apdsito PREVENA™ de forma circunferencial.
En los casos en los que el facultativo determine que las ventajas de la aplicacion circunferencial

del apésito PREVENA™ superan los riesgos de insuficiencia circulatoria, deberan extremarse las
precauciones para no estirar o tirar del aposito al aplicarlo. Coloque el aposito sin apretar y fije

los bordes con una cinta elastica si es necesario. Es esencial palpar sistemdtica y repetidamente

las pulsaciones distales y evaluar el estado circulatorio distal. Si se sospecha una insuficiencia

circulatoria, detenga la terapia y retire el apdsito.

Electrodos o gel conductor: impida que el apésito PREVENA™ entre en contacto con electrodos de
ECG o de otro tipo y con geles conductores durante la monitorizacion electrénica o cuando se tomen
mediciones electrénicas.
Componentes del apésito:

- Elapdsito PREVENA™ contiene plata idnica (0,019 %). La aplicacion de productos que

contienen plata puede causar la decoloracion temporal del tejido.

«  Utilice siempre contenedores y apdsitos PREVENA™ suministrados en envases estériles que no

estén abiertos ni dafiados.

« Todos los componentes de los apositos y los contenedores del sistema de tratamiento para
incisiones PREVENA RESTOR™ son de un solo uso. No reutilice ningtin componente de este
sistema.

- Para evitar que se produzcan traumatismos cutaneos, no tire del borde adhesivo del apésito

ni lo estire durante la aplicacion.

« Para evitar la tensién o irritacion de la piel intacta, utilice tiras para parches PREVENA™ bajo
el aposito PREVENA™ para proporcionar proteccion.
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Prendas o apdsitos ajustados: evite el uso de apdsitos o prendas ajustadas (como sujetadores
quirdrgicos, cintas de vendaje eldsticas o fajas abdominales) para impedir que el apdsito PREVENA™

comprima en exceso el tejido blando.

PREPARACION DE LA ZONA DE APLICACION PARA EL SISTEMA DE
TRATAMIENTO PARA INCISIONES PREVENA RESTOR™

1. Antes de la intervencion, rasure o recorte el vello de la zona quirtrgica en la que se aplicara el
aposito para mejorar su adherencia y la integridad del sellado.

2. Reuna todos los elementos necesarios para la aplicacion:
«  solucion estéril de limpieza para heridas; por ejemplo, agua, solucion salina o alcohol;
« gasa estéril u otro material para limpiar la zona de aplicacion;

« todos los componentes del sistema de tratamiento para incisiones PREVENA RESTOR™
(aposito y unidad de terapia).

3. Después de la intervencion quirurgica, limpie la zona de aplicacion con una gasa estéril y una
solucion esterilizada indicada para la limpieza de heridas. Para ello, realice un movimiento circular
desde el centro de la zona quirdrgica hacia afuera para asegurarse de que no queden cuerpos

extraios en la zona.

4. 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.

5. Para evitar la tension o irritacion de la piel intacta, utilice tiras para parches PREVENA™ bajo el

aposito PREVENA™ para proporcionar proteccion.

NOTA: Evite colocar las tiras para parches PREVENA™ directamente en la incision o la herida
cicatrizada.

TUBOS DE DRENAJE Y DISPOSITIVOS CONTROLADORES DEL TRATAMIENTO
ANALGESICO

El sistema de tratamiento para incisiones PREVENA RESTOR™ se puede utilizar tanto con tubos de
drenaje como con dispositivos de control del dolor, siempre que el apésito no se coloque sobre el
tubo en la zona de salida de la piel. Los drenajes quirtrgicos deben tenderse por debajo de la piel
pasando el limite del apésito y funcionar de manera independiente del sistema de tratamiento para
incisiones PREVENA RESTOR™.

NOTA: A pesar de que es posible el uso combinado de drenajes quirurgicos con el sistema de
L i para incisi PREVENA RESTOR™, el sistema no debe utilizarse como conducto

de salida ni depésito para el drenaje.
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SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES PREVENA RESTOR™
CON COMPONENTES DEL APOSITO

El sistema de tratamiento para incisiones PREVENA RESTOR™ incluye los siguientes componentes de

un solo uso desechables:

Aposito PREVENA™ en una de las dos presentaciones (A o B): un
aposito disenado especialmente para su aplicacion en la zona
quirdrgica.

A.  Aposito PREVENA RESTOR BELLA:FORM™, disponible en

21cmx19cm,24cmx22cmo29cmx 27 cm.

B.  Apdsito PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™, disponible en
33cmx30cmy 46 cmx 30 cm.

Conector en Y V.A.C.®: usado para conectar dos ap6sitos PREVENA™ a
la unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125 o a una unidad de terapia
V.A.C.° de KCl aprobada (seguin proceda).

Regla: la etiqueta extraible puede utilizarse seguin sea necesario para
anotar la fecha de aplicacion o retirada del apésito.

Tiras para parches PREVENA™: se usan para facilitar el sellado de

fugas alrededor del aposito.

Conector PREVENA PLUS™: se usa para conectar el contenedor
PREVENA PLUS™ al conector de terapia V.A.C.* PREVENA™.

Unidad de alimentacion de la unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125
con cable: sistema de carga provisto de la unidad de terapia
PREVENA PLUS™ 125 para cargar la bateria interna.

Contenedor de 150 ml de PREVENA PLUS™: depésito estéril para la

recogida de fluidos procedentes de la herida.
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Unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125: suministra presién negativa
ala zona de la incisién quirdrgica. La unidad se alimenta mediante
bateria y eléctricamente. La funda de transporte de la unidad de
terapia PREVENA PLUS™ 125, no estéril, se suministra para facilitar la
movilidad del paciente.

APLICACION DEL APOSITO

(Las ilustraciones de los pasos en esta secciéon muestran el apésito PREVENA RESTOR
ARTHRO-FORM™ de 33 cm x 30 cm).

PRECAUCION: Si el apésito cubre el ombligo, antes de su aplicacién, debe cubrirse el ombligo

por completo con una gasa antibidtica impregnada con vaselina.

ADVERTENCIA: NO lo utilice con la terapia V.A.C. VERAFLO™ (instilacién) proporcionada por

la unidad de terapia V.A.C.ULTA™. La instilacién en la zona de la incisién puede provocar una
acumulacién de liquido que puede causar maceracién.

1. Seleccione el kit del sistema de tratamiento para incisiones PREVENA RESTOR™ seguin la longitud

de la incision. Seleccione uno de los siguientes:

A.  Aposito PREVENA RESTOR BELLA-FORM™ de 21 cm x 19 ¢cm, 24 cm x 22 cm 0 29 cm X 27 cm.
B.  Apdsito PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™ de 33 cm x 30 cm y 46 cm x 30 cm.

N

técnica aséptica.

. Abra el envase estéril del apdsito y extraiga el apésito y las tiras para parches mediante una

No lo utilice si el envase esta roto o el cierre hermético estéril esta deteriorado.

=]

3. Despegue con suavidad un revestimiento de liberacion en la

w

parte posterior del apésito, de forma que el adhesivo quede al
descubierto.

. Centre y aplique el aposito sobre la incision o la herida cerrada 'y

asegurese de que el adhesivo no entre en contacto con el cierre
quirdrgico ni lo cubra. Coloque el apésito en el paciente de
forma que se eliminen las curvaturas y que no queden dobleces
pronunciadas en los tubos.

. Retire el revestimiento de liberacién que quede en la parte inferior

sujetando las lengtietas inferiores y tirando con suavidad.
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6. Ejerza una presion firme alrededor del ap6sito para garantizar un

sellado correcto en la zona de contacto del adhesivo con la piel.

7. Retire las capas de estabilizacion superiores.

8. Paso opcional para varios apdsitos: Conecte los tubos de cada apésito
PREVENA™ al conector en Y V.A.C.°.

« Presione los conectores entre si.

- Gire los conectores para bloquearlos.

ConectorenYV.AC®

Apbsito
PREVENA RESTOR™

B
Tubo del contenedor

NOTA: Si se tratan varias heridas distintas, la tecnologia SENSAT.R.A.C.™ detecta solo una, aquella

que se encuentre conectada al brazo del conector en Y con el poste (puerto de conexion macho).

9. Conéctelo a la unidad de terapia. Para conectarlo a la unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125,
pia PREVENA PLUS™ 125. Para
conectarlo a otras unidades de terapia V.A.C.° de KCl, consulte la seccion Conexién del apésito
PREVENA RESTOR™ con las unidades de terapia V.A.C.°.

consulte la seccién C i6n del apésito a la unidad de

Para retirar el apésito, Ite la seccion Retirada del apési

NOTA: La etiqueta extraible de la regla suministrada puede

O ‘ utilizarse seguin sea necesario para anotar la fecha de aplicacién o

retirada del apésito.

NOTA: Si la herida se encuentra sobre una prominencia ésea o en zonas en las que el propio
peso pueda ejercer presion adicional o tension sobre los tejidos subyacentes, deberia
emplearse una superficie o dispositivo de redistribucion de la presion (alivio de la presién)
para mejorar la descarga del peso del paciente.
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INSTALACION DEL CONTENEDOR PREVENA PLUS™

El contenedor que se usa con la unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125 es un recipiente estéril y de
un tnico uso de 150 ml con marcas de graduacion en incrementos de aproximadamente 50 cc/ml.

NOTA: Si el contenedor no queda bien acoplado, la unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125
emitira una senal de alerta.

NOTA: Utilice exclusi los dores para la unidad de pia PREVENA PLUS™ 125

recomendados con este producto.
NOTA: No reutilice nunca el contenedor.

1. Extraiga el contenedor del envase estéril.

Contenedor 2. Sostenga la unidad de terapia y el contenedor, vertical u
horizontalmente, uno en cada mano, y deslice el fondo del
contenedor dentro de la ranura de la parte inferior de la unidad de
terapia.

\

Unidad de Pestanade| 3. Cierre el contenedor contra la unidad de terapia. La pestana de

terapia  bloqueo bloqueo superior hara un clic cuando el contenedor esté bien fijo.
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CONEXION DEL APOSITO A LA UNIDAD DE TERAPIA PREVENA PLUS™ 125

Para conectarlo a otras unidades de terapia V.A.C.° de KCl, consulte la seccién Uso del apésito
PREVENA™ con las unidades de terapia V.A.C.® de KCI.

Tubos
Puertos/
tapones

4,

1.

Conecte el conector PREVENA PLUS™ al contenedor. Para hacerlo,
alinee e inserte el conector del extremo del tubo en los puertos
del tubo correspondientes del lateral del contenedor. Apriete uno
contra otro firmemente.

. Para un Unico apdsito, conecte el tubo del apésito al conector

PREVENA PLUS™:
«  Presione los conectores entre si.

« Gire los conectores para bloquearlos.

. Para varios apésitos, conecte el conector en Y V.A.C.° al conector

PREVENA PLUS™:
«  Presione los conectores entre si.

« Gire los conectores para bloquearlos.

Inicie la terapia.
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INICIO DE LA TERAPIA

Alerta de

obstruccion Alerta de fuga

Conectado alared

Botén
silenciador

de alerta Nivel de bateria

PREVENA PLUS™" 125
THERAPY UNIT !
N l l Vida util del dispositivo

BOténgz ' Indicador de duracién
encendido, de la terapia
apagado

1. Asegurese de que el apdsito PREVENA™ se haya aplicado tal como se describe en la secciéon
Aplicacion del apésito PREVENA RESTOR™.

2. Parainiciar la terapia, mantenga pulsado el boton de encendido/
apagado durante tres segundos. Mientras funciona, la unidad
de terapia PREVENA PLUS™ 125 puede emitir un sonido de nivel
moderado. Se iluminarén los siete indicadores de duracién de
la terapia con un LED verde, lo que indica que la terapia est4
funcionando.

NOTA: Para interrumpir la terapia o apagar la unidad, mantenga pulsado el botén de

encendido/ dod tres d
Una vez que la terapia ha estado activa durante una hora ininterrumpid C
a descontarse el ciclo, proceso que conti aincluso Jue se apague la unidad

3. Con la terapia activa, compruebe el apdsito para verificar la integridad del sellado.

- Elaposito debe tener un aspecto arrugado y la superficie de
espuma debe estar comprimida.

«  Sielrefuerzo de espuma no esta comprimido o si hay alertas de
E X la unidad de terapia, consulte la seccion Alertas.

4. Si hay evidencias de una fuga, compruebe el sellado del apésito, los conectores de los tubos y la

conexion del contenedor. Para obtener mas informacion, consulte la seccién Correccion de una
situacion de fuga.
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5. Fije el exceso de tubo para que no interfiera con la movilidad del
Enrollar lo: aciente
tubos paci .
alrededor
de las—
pinzas
6. Silo desea, puede colocar la unidad de terapia en la funda de
0 transporte. Asegurese de que la pantalla esté visible a través de la
N abertura de la funda de transporte.
7. Lafunda de transporte se proporciona con una correa regulable
y una pinza para el cinturdn. La pinza para el cinturén y las pinzas
adicionales a cada lado y en la parte inferior de la funda de

transporte permiten enrollar y almacenar el exceso de tubos para

ayudar a evitar o minimizar los tropiezos y la estrangulacion.

PRECAUCION: No enrolle la correa de la funda de transporte

% ﬁ alrededor del cuello. No enrolle el tubo alrededor del cuello.

SOLUCION DE PROBLEMAS DE LA UNIDAD

Si la unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125 no se enciende, asegtirese de que la bateria esté cargada
(consulte la seccion Carga de la bateria). Si la unidad de terapia no se enciende aln asi, péngase en

contacto con KCl.

INDICADOR DE DURACION DE LA TERAPIA

GOHYOG

Quedan Quedan Quedan Queda Quedan  Terapia finalizada.
6 dias 4 dias 2 dias 1dia 8horas  Launidad de terapia
se apagara.

NOTA: El color gris representa los indicadores verdes y el color negro representa los

indicadores amarillos.

Estos indicadores de duracién de la terapia proporcionan una guia visual del ciclo de la terapia.
Cuando se inicia la terapia, se iluminan los siete LED verdes. Durante los Ultimos seis dias de terapia,
cada 24 horas se apagara un indicador. Cuando queden ocho horas de terapia, se encenderd el
ultimo indicador LED verde y amarillo simultaneamente. Cuando la terapia esté a punto de finalizar,
el tltimo indicador se iluminara con un LED amarillo y se oira una alerta durante aproximadamente

dos minutos; a continuacion, la unidad de terapia se apagara.
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Al final de la terapia, la unidad de terapia debe sustituirse por una unidad nueva o se debe emplear
una terapia alternativa. Debe indicarse a los pacientes que se pongan en contacto con el facultativo
responsable del tratamiento o con el cuidador si la unidad de terapia se apaga o no se puede reiniciar
antes del fin programado de la terapia.

NOTA: Una vez que la terapia ha estado activa durante una hora ininterrumpidamente,

se la

comienza a descontarse el ciclo, proceso que continuara incluso

DURACION DE LA TERAPIA PREVENA PLUS™
« Laterapia debe ser continua durante un maximo de catorce dias por aposito.

NOTA: La unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125 se desconectara automaticamente tras
la vida atil fua del dlsposn 0. Una vez que la terapia ha estado activa durante una hora
ininterrumg C a descontarse el ciclo, proceso que continuara incluso

se la

« Deberéindicarse a los pacientes que se pongan en contacto con el facultativo responsable y
que no interrumpan la terapia a menos que suceda lo siguiente:
° asise lo haya indicado el facultativo responsable;
° aparezca hemorragia repentina o importante durante la terapia;
° haya signos de reaccion alérgica o infeccion;
° el contenedor esté lleno de liquido; o
° deban resolverse alertas del sistema.

« Sedebe comunicar a los pacientes que han de ponerse en contacto con el facultativo
responsable si la unidad de terapia se apaga y no se puede reiniciar antes del final del

tratamiento programado, o si el contenedor se llena de liquido.

« Alfinalizar la terapia, el paciente deberé acudir de nuevo al facultativo responsable para la
retirada del aposito.
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ALERTAS

Alertas acusticas: todas las alertas acusticas emitirdn dos pitidos que se repetirdn cada 15 segundos

y aumentaran de volumen a lo largo de cuatro ciclos. El cuarto ciclo emitira el pitido mas alto y se

repetira hasta que la causa de la alerta se solucione.

Boton silenciador de alerta: mantenga pulsado el boton
silenciador de alerta durante tres segundos ante una situaciéon de
alerta para silenciar la alerta acustica durante dos minutos. Cuando

se pulsa el boton silenciador de alerta, este se ilumina para indicar

que ha sido seleccionado. La alerta volvera a oirse pasados dos
minutos, a menos que la causa de la alerta se haya solucionado.

La unidad de terapia emitird alertas acusticas y mostrara alertas visuales de la forma siguiente:

Tipo de alerta

ID y resolucion

Alerta de obstruccion

:

Se encendera un LED amarillo fijo encima del simbolo de bloqueo.
La alerta acustica de obstruccion emitird dos pitidos que se repetiran
cada 15 segundos.

Cuando la causa de la obstruccion se solucione, las alertas acustica y
visual se apagaran.

Para solucionar la alerta
Compruebe si el contenedor esté lleno.
Compruebe que los tubos no estén doblados.

Alerta de fuga

¢l
|

Se encendera un LED amarillo fijo encima del simbolo de fuga.

La alerta de fuga emitira dos pitidos que se repetiran cada 15 segundos.
Cuando la causa de la fuga se solucione, las alertas acustica y visual se
apagaran.

Para solucionar la alerta
Consulte la seccion Correccién de una situacion de fuga de esta guia.

Alerta de bateria baja

« Se encenderd un LED amarillo fijo sobre el indicador del nivel de
bateria.

La alerta emitira dos pitidos que se repetiran cada cuatro minutos.
Una alerta de bateria baja indica que queda carga para casi dos horas
de terapia; cargue la bateria INMEDIATAMENTE para evitar que se
interrumpa la terapia.

Cuando se cargue la bateria, se apagaran las alertas acustica y visual.

Para solucionar la alerta
Cargue la bateria; consulte la seccion Carga de la bateria de esta guia.

Terapia finalizada

S

« Se encenderd un LED amarillo fijo en la parte superior del indicador de
duracion de la terapia.

« Launidad de terapia emitira ocho pitidos, seguidos de un pitido
continuo durante cinco segundos y, a continuacion, se apagara.

« Avise al facultativo responsable o al cuidador:
Si la unidad de terapia ha finalizado la terapia y ha consumido todo el
tiempo, y se intenta encender de nuevo, la unidad emitird una alerta
acustica durante tres segundos y luego se apagara.
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Alerta de fallo del + Seiluminaran y parpadearan todos los LED.
sistema « El sistema emitira dos pitidos que se repetirdn cada 15 segundos.

@ %gi‘? Para solucionar la alerta
5 <F Apague la unidad de terapia y, a continuacion, vuelva a encenderla. Si la
é’ alerta persiste, péngase en contacto con el facultativo responsable del
> tratamiento o con el cuidador.
PREVENA PLUS™ 125

THERAPY UNIT

@

CORRECCION DE UNA SITUACION DE FUGA

Cuando la unidad de terapia detecte una fuga importante, se activard una alerta visual y acustica

(consulte la seccion Alertas).

1. Con la unidad de terapia activada, ejerza presion lentamente y con
firmeza alrededor del borde de cada apdsito para comprobar que
exista un contacto adecuado entre el adhesivo y la piel.

2. Sise detecta una fuga, utilice las tiras para parches PREVENA™ (que

encontrara en el envase del aposito) para facilitar el sellado de las
@ @ fugas alrededor del apsito. Si aparecen arrugas grandes, coloque
tiras para parches en paralelo a la longitud de la arruga y no en

sentido transversal.

COMPROBACION DE LA CONEXION DEL TUBO DEL CONTENEDOR

1. Asegurese de que el contenedor esté bloqueado firmemente

—> - en la unidad de terapia. Cuando el contenedor esté instalado, se
oiré un clic distintivo que indica que la instalacion se ha realizado
correctamente.

2. Compruebe el conector del tubo del apésito en el contenedor.
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3. Compruebe los conectores de los tubos para asegurarse de que
estén completamente insertados y bloqueados.

INDICACIONES DE QUE SE HA RESUELTO UNA SITUACION DE FUGA

NOTA: Una vez solucionada la causa de una fuga, se producira un pequeiio retraso antes de
que la unidad de terapia detecte la correccion y silencie las alertas.

La unidad de terapia continuara con la alerta hasta que la situacion se haya corregido. Una vez que la

situacion de fuga se ha corregido, las alertas sonoras se detendran y las alertas visuales se apagaran.

El apdsito PREVENA™ estara comprimido.

. Aposito comprimido: presion del sistema aceptable.

«  Apdsito no comprimido: presion del sistema no aceptable.
X Vuelva a la seccion Correccion de una situacion de fuga para
continuar con los pasos de correccién de presion.
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CARGA DE LA BATERIA

La unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125 funciona con bateria para facilitar la movilidad del
paciente. El indicador de la carga de la bateria en la interfaz del usuario mostrara tres niveles de carga.

(/)

Carga completa Carga media Carga baja

« Carga completa (queda carga aproximadamente para nueve horas).
« Carga media (queda carga aproximadamente para de dos a siete horas).

« Carga baja. Cuando se indica carga baja, queda carga para aproximadamente dos horas de
terapia. Cargue la unidad inmediatamente para evitar la interrupcion de la terapia.

Cuando la unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125 se conecta a una fuente de
alimentacion, el icono de conexidn a la red se ilumina en amarillo para indicar
que esta conectada y que el sistema se esta cargando. El icono se iluminara en

verde cuando la bateria esté completamente cargada.

NOTA: Al recibir la unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125, es posible que la bateria no esté
completamente cargada.

Cable de alimentacion

Enchufe a la red

Fuente de
alimentacion CC

Cable de alimentacion CC
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NOTA: El usuario no puede acceder a la bateria recargable utilizada en la unidad de terapia
PREVENA PLUS™ 125 ni puede sustituirla.

1. Enchufe el cable de alimentacion a la toma de la pared.

2. Conecte el otro extremo del cable de alimentacion a la fuente de alimentacion CC.

3. Conecte el cable de alimentacion CC a la parte inferior de la unidad de terapia.

4. Una bateria completamente descargada se recargara en aproximadamente seis horas.

PRECAUCION: Utilice iinicamente el sistema de carga proporcionado con la unidad de
terapia PREVENA PLUS™ 125. El uso de cualquier otro sistema de carga puede daiar la unidad
de terapia.

PRECAUCION: Los cables de ali ion pued el riesgo de que alguien tropiece.

p

Asegurese de que los cables de alimentaciéon no queden en zonas de paso.

NOTA: Los cables de alimentacion pueden tener diferentes configuraciones de enchufe a la red
en funcién de los requisitos de cada pais.

RETIRADA Y SUSTITUCION DEL CONTENEDOR

1. Apague la unidad de terapia.

2. Desconecte los tubos de los puertos de tubos del contenedor.

3. Retire la unidad de terapia de la funda de transporte si se estd usando.

4. Presione la pestafia del contenedor para retirar el contenedor usado de la unidad de terapia.

5. Instale un contenedor nuevo (consulte la seccién Instalacion del contenedor PREVENA PLUS™).
6. Vuelva a poner la unidad de terapia en la funda de transporte, si lo desea.

7. Vuelva a conectar los tubos del apésito a los puertos correspondientes del contenedor.

8. Encienda la terapia.

NOTA: Deseche el contenedor usado segun la normativa medioambiental institucional y local.

USO DEL APOSITO PREVENA RESTOR™ CON LAS UNIDADES DE
TERAPIA V.A.C.° DE KCI

Cuando asi lo indique el facultativo responsable, los apésitos PREVENA™ pueden utilizarse con la
terapia de presion negativa para el tratamiento de heridas proporcionada por las unidades de terapia
ACTIVAC™, V.ACRX4™yV.A.CULTA™,

ADVERTENCIA: Antes de iniciar la terapia, consulte las instrucciones de uso y la informacion de
seguridad en el manual de usuario de la unidad de terapia.

ADVERTENCIA: NO lo utilice con la terapia V.A.C. VERAFLO™ (instilacién) proporcionada por
la unidad de terapia V.A.C.ULTA™. La instilacion en la zona de la incisién puede provocar una

acumulacion de liquido que puede causar maceracién.

ADVERTENCIA: Las unidades de terapia V.A.C.ULTA™y V.A.C.RX4™ solo estan indicadas para

PRI Iad:

su uso en entornos de c

Antes de tr al paciente a un entorno de
asistencia médica domiciliaria, deben sustituirse las unidades de terapia por unas unidades
que sean aptas para su uso en entornos domésticos, como las unidades de terapia PREVENA

PLUS™ 125 0 ACTIV.A.C.™.
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NOTA: Considere la posibilidad de utilizar el c dor mas peq p parala

unidad de terapia V.A.C.® seleccionada.

CONEXION DEL APOSITO PREVENA RESTOR™ A LAS UNIDADES DE TERAPIA V.A.C.®

1. Para un Unico aposito, conecte el tubo del apdsito PREVENA
RESTOR™ al tubo del contenedor de la unidad de terapia V.A.C.%:

Presione los conectores entre si.

ﬁ éj +  Gire los conectores para bloquearlos.

2. Para varios apdsitos, conecte el conector en Y V.A.C.° al tubo del

contenedor de la unidad de terapia V.A.C.°:

Presione los conectores entre si.

_ .
f ﬁ +  Gire los conectores para bloquearlos.

3. Asegurese de que la pinza en el tubo del contenedor esté abierta.

CONFIGURACION DE LA PRESION NEGATIVA EN LAS UNIDADES DE TERAPIA V.A.C.®

Ajuste y active la terapia V.A.C.° a -125 mmHg de presién continua. No elija ninguna otra
configuracion de presion negativa ni modos intermitentes o de terapia DYNAMIC PRESSURE
CONTROL™ de presion negativa.

Para unidades de terapia V.A.C.ULTA™:

Seleccione la terapia V.A.C.® o, si estd disponible, la terapia
PREVENA™.

« NO seleccione la terapia V.A.C. VERAFLO™ (consulte la
ADVERTENCIA de la seccién Uso de apdsitos PREVENA™ con
unidades de terapia V.A.C.° de KCI).

Consulte la seccion Elegir terapia del manual del usuario de la

terapia V.A.C.ULTA™ para obtener mas informacion.

RESOLUCION DE ALARMAS

Es preciso resolver las alarmas de la unidad de terapia V.A.C.° de KCI de manera oportuna. Consulte

el manual de usuario de la unidad de terapia indicada para obtener informacion completa sobre la
resolucion de las alarmas. Consulte la seccion Correccion de una situacion de fuga para corregir una
fuga en el aposito.

ELIMINACION DE LA UNIDAD DE TERAPIA PREVENA PLUS™ 125

Al finalizar la terapia, el paciente debe devolver la unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125 al médico
para que este la deseche. Deseche los residuos de acuerdo con los requisitos locales. Una eliminacion

incorrecta puede incurrir en el incumplimiento normativo.
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INSTRUCCIONES PARA LOS PACIENTES

Estudie la informacion siguiente con el paciente antes de darle el alta hospitalaria. Esta informacion
se resume en la Guia del paciente del sistema de tratamiento para incisiones PREVENA PLUS™, que se
debe suministrar al paciente en el momento del alta hospitalaria.

ADVERTENCIA: Las unidades de terapia V.A.C.ULTA™y V.A.C.RX4™ solo estan indicadas para

PRIt 1ad

Antes de tr

su uso en entornos de ¢ al paciente a un entorno de

Parpgy

asistencia médica domiciliaria, deben sustituirse estas unidades de

pia por unas
que sean aptas para su uso en entornos domésticos, como las unidades de terapia PREVENA
PLUS™ 125 0 ACTIV.A.C.™.

USO DIARIO
Las unidades de terapia PREVENA PLUS™ 125 y ACTIV.A.C.™ son portatiles y lo suficientemente

pequenas como para que el paciente las transporte debajo de la ropa mientras realiza actividades
normales, seguin se lo haya indicado el facultativo responsable.

PRECAUCION: Solicite al paciente que NO SUMERJA la unidad de terapia ni el apésito en
liquidos y que se asegure de que la unidad de terapia no se caiga en una bafiera ni en un

fregadero donde pueda sumergirse.

PRECAUCION: El sii det i para incisi PREVENA PLUS™ es un dispositivo

médico, noun j éngalo alej

Jugl 9 )

do de los niiios, las mascotas y las plagas, ya que

.

pueden danar el apésito y la unidad de terapia y afectara sur

de terapia limpia de polvo y pelusas.

MIENTRAS DUERME
Instruya al paciente para que haga lo siguiente:
« Coloque la unidad de terapia de forma que los tubos no se doblen ni se aplasten.

« Asegurese de que la unidad de terapia no se mueva ni se caiga al suelo durante las horas
de suefio.

DURANTE EL BANO O LA DUCHA

« No utilice la unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125 mientras se bana o se ducha o donde
pueda caerse dentro de una bafera, ducha o fregadero.

«  No trate de recoger un producto que se ha caido al agua. Desenchufe la unidad
inmediatamente si esta conectada a una fuente eléctrica. Desconecte la unidad del apdsito y
péngase en contacto con el facultativo responsable o cuidador.

- Estan permitidas las duchas ligeras pero no los bafos. Antes de ducharse, desconecte el

aposito de la unidad de terapia.

« Elapésito puede entrar en contacto con los jabones habituales de ducha y se puede enjuagar
con un chorro de ducha aplicado de manera indirecta.
No sumerja el apésito. No retire el aposito.

« Durante el secado con toalla, evite posibles deterioros en el apésito.
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ACTIVIDAD FiSICA INTENSA

Indique al paciente cuando y con qué nivel de intensidad podra reanudar la actividad fisica. Se

recomienda que los pacientes eviten realizar actividades fisicas intensas durante el uso del sistema de

tratamiento para incisiones PREVENA PLUS™.

LIMPIEZA

Indique a los pacientes que la unidad de terapia y la funda de transporte se pueden limpiar con un

pafo humedecido con una solucién jabonosa doméstica suave que no contenga lejia.

RETIRADA DEL APOSITO

NOTA: Si levanta el apésito para observar la incision, no vuelva a colocar el mismo apésito;
aplique uno nuevo.

ADVERTENCIA: Los apésitos se deben retirar siempre siguiendo la direccién de las suturas;
NUNCA en direccion transversal con respecto a estas.

1. Apague la unidad de terapia manteniendo pulsado el botén de encendido/apagado.

2. Estire con suavidad la ldmina adhesiva o el ap6sito en sentido
horizontal para despegar el adhesivo de la piel. No la retire en
direccion vertical. Retire la lamina adhesiva o el apdsito siguiendo la
direccion de las suturas; NUNCA en direccion transversal a estas.

w

. Limpie los restos de adhesivo.

4

NOTA: Si se ha utilizado, deseche el conector en Y V.A.C.° segtin

la normativa medi bi li

ional y local.

)e(yY

Si debe aplicar un apésito nuevo:

1. Asegurese de que el drea de incision esté limpia; utilice un hisopo con alcohol o una gasa
antiséptica.

N

. Deje que la piel se seque por completo.

w

. Siga las instrucciones de Aplicacion del apésito.
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ADVERTENCIAS E INFORMACION IMPORTANTE PARA LOS USUARIOS:
UNIDAD DE TERAPIA PREVENA PLUS™ 125

Para que los productos de KCI funcionen correctamente, KCl recomienda cumplir las condiciones

indicadas a continuacion. El incumplimiento de estas condiciones anulara las garantias aplicables.

. Utilice este producto solo de conformidad con este manual y con la documentacion pertinente
del producto.

. El montaje, las operaciones, las extensiones, los reajustes, las modificaciones, el mantenimiento
técnico o las reparaciones deben ser realizados por personal calificado autorizado por KCl.

. Asegurese de que la instalacion eléctrica de la sala cumpla con las normas nacionales pertinen-
tes sobre cableado eléctrico. Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, este producto debe
conectarse a un enchufe con toma de tierra.

. Los teléfonos moviles o productos similares pueden afectar a la unidad de terapia. Si sospecha
que se esta produciendo una interferencia, aleje la unidad de terapia de este tipo de dispositivos.

. No utilice este producto si el cable de alimentacion, la fuente de alimentacién o el enchufe estan
dafiados. Si estos componentes estan desgastados o danados, péngase en contacto con KCl.

. No deje caer el producto ni introduzca ninglin objeto en sus aberturas o tubos.
. No conecte este producto ni sus componentes a dispositivos no recomendados por KClI.

. No modifique la unidad de terapia ni el ap6sito. No conecte la unidad de terapia ni un apésito a
otros dispositivos que se estén utilizando.

. Utilice solo apdsitos PREVENA™ con este producto.
. Mantenga este producto alejado de superficies calientes.

. Equipo no adecuado para el uso en presencia de mezcla anestésica inflamable con aire, oxigeno
u Oxido nitroso, o bien en un entorno en que la concentracion de oxigeno sea: a) superior al 25 %
para presiones atmosféricas de hasta 110 kPa; o b) en que la presién parcial de oxigeno sea
superior al 27,5 kPa en presiones atmosféricas que superen los 110 kPa.

. Evite derramar liquidos sobre cualquier parte de este producto.

. No realice ningtin cambio en los ajustes de la unidad de terapia si el facultativo responsable no le
ha dado instrucciones al respecto.

. Piezas pequenas: riesgo de asfixia.

. El sistema de tratamiento para incisiones PREVENA PLUS™ es un dispositivo médico, no un
juguete. Manténgalo alejado de los nifios, las mascotas y las plagas, ya que pueden danar el
aposito y la unidad de terapia y afectar a su rendimiento. Mantenga la unidad de terapia limpia
de polvo y pelusas o hebras, ya que pueden danar el apdsito y la unidad de terapia y afectar a su
funcionamiento.

ADVERTENCIA: La unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125 no tiene piezas que precisen
mantenimiento, por lo que no debe abrirse, desmontarse o modificarse de ninguna otra forma,
y debera sustituirse en su totalidad en caso de ser necesario. Las tareas de montaje, operacion,
ajuste, modificacién, mantenimiento y reparacion deben ser realizadas por personal cualificado

autorizado por KCI.

Riesgo de descarga eléctrica: no abra ninguna de las cubiertas eléctricas de la unidad de terapia.
No hay piezas que precisen mantenimiento. Consulte con el personal de mantenimiento cualificado
de KClI.
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Si quedan liquidos en los controles electrénicos, pueden causar corrosion y provocar el fallo de
los componentes electrénicos. El fallo de los componentes puede causar un funcionamiento

imprevisible de la unidad y, posibl originar riesgos para el paciente y para el personal
sanitario. Si se produce un derrame, desenchufe i di la unidad y limpiela con un
paiio absorbente. Asegurese de que no haya h dad en los comp de la fuente de

alimentacion o el conector eléctrico ni cerca de ellos antes de volver a conectar el equipo a la

red eléctrica. Si el producto no funciona correctamente, péngase en contacto con KCI.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA DE LA UNIDAD DE TERAPIA
PREVENA PLUS™ 125

A continuacion, se especifican las directrices y declaraciones del fabricante en relacién con la
compatibilidad electromagnética de la unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125.
« Launidad de terapia PREVENA PLUS™ 125 requiere la adopcion de precauciones especiales
respecto de la CEM, y debe ser instalada y puesta en servicio de acuerdo con la informacion
sobre CEM que se detalla en las paginas siguientes.

ADVERTENCIA: Este equipo esta disefiado para el uso exclusivo por profesionales

sanitarios. Como todo equipo médico eléctrico, este equipo puede generar interferencias

de radiofrecuencia o perturbar el funci i de los equipos cercanos. Podria ser
necesario tomar medidas que atenten dichos efectos, como reorientar o reubicar la
unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125, o bien aislar electromagnéticamente el espacio
donde esté situada.

« Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles, los lectores de identificacion por
radiofrecuencia, los equipos de vigilancia (antirrobo) de articulos electrénicos y los detectores
metalicos pueden afectar al rendimiento de la unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125. Siga las
directrices y recomendaciones especificadas en las tablas 204 y 206.

«  Otros equipos o sistemas médicos pueden generar emisiones electromagnéticas y, por tanto,
interferir en el funcionamiento de la unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125. Se debe actuar
con precaucion cuando se trabaje con la unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125 cerca o sobre
otros equipos. Si es necesario usar la unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125 cerca o sobre
otros equipos, primero habra que comprobar el correcto funcionamiento de la unidad en la

configuracion en que se utilizara.

« Los cables eléctricos, las fuentes de alimentacion externas y los accesorios enumerados o a los
que se hace referencia en este manual cumplen los requisitos de pruebas que aparecen en las
tablas siguientes. Con la unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125, se debe procurar usar solo
los cables, las fuentes de alimentacion y los accesorios recomendados por el fabricante. Si otro
proveedor ofrece cables, fuentes de alimentacion externas y accesorios eléctricos para su uso
con la unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125 a los que no se hace referencia en este manual,
sera responsabilidad de ese otro fabricante determinar el cumplimiento de las normas y las

pruebas que aparecen en las tablas siguientes.

«  Eluso de cables y accesorios eléctricos distintos de los que se especifican en este manual o en
los documentos a los que se hace referencia puede tener como consecuencia un aumento de
las emisiones electromagnéticas de la unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125 o una reduccion
de lainmunidad electromagnética de la unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125.
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« Los equipos de comunicaciones moviles y portatiles de RF (incluidos los periféricos, tales
como cables de antenas y antenas externas) deben usarse a no menos de 30 cm (12 pulgadas)
de cualquier parte de la unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125, incluidos los cables
especificados por el fabricante. De lo contrario, podria afectar al rendimiento del equipo. Més
precisamente, la distancia de separacién minima recomendada se debe calcular a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, tal como se indica en la guia a continuacion.

«  NOTA: Este equipo ha sido sometido a pruebas y se ha determinado que cumple con los
limites para dispositivos médicos seguin la norma IEC 60601-1-2: 2014, 4.2 edicion. Estos limites
y niveles de prueba tienen como finalidad proporcionar seguridad razonable en relacién con
las alteraciones electromagnéticas cuando el dispositivo se utiliza en una instalacion
médica tipica.

Tabla 201

Di icesy i6n del fabri isi éti

La unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125 estd disefada para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario final de la unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125 deben asegurarse de que se

utilice en dicho entorno.

Prueba de emision Conformidad Directrices sobre entorno electromagnético

Emisiones de RF: CISPR 11 Grupo 1 La unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125 utiliza energia de RF
N . . solo para su funcionamiento interno. Por tanto, sus emisiones

(irradiadas y conducidas)
de RF son muy bajas y no es probable que causen ninguna

interferencia en las proximidades de equipos electronicos.

Emisiones de RF: CISPR 11 Clase B La unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125 es adecuada para

o . su uso en todos los establecimientos, incluidos los domésticos
(irradiadas y conducidas) . -
y aquellos conectados directamente a la red de suministro

Emisiones de armonicos Clase A eléctrico publico de baja tensidn que abastece a edificios
IEC 61000-3-2 utilizados con fines domésticos.
Emisiones de fluctuaciones y Conforme

parpadeo de tension
IEC 61000-3-3
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Tabla 202

Directrices y di del

continuacion.

La unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125 esta disefnada para su uso en el entorno electromagnético especificado a

El cliente o el usuario final de la unidad deben asegurarse de que solo se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba EN/
IEC 60601

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético
pretendido

Descarga electroestatica
(ESD)
|IEC 61000-4-2

+6 kV por contacto

+8 kV por aire

+8 kV por contacto

+15KkV por aire

Los suelos deberdn ser de madera,
cemento o ceramicos. Si el suelo
estd cubierto con material sintético,
la humedad relativa debera ser de al

menos 30 %.

Transitorios eléctricos
rapidos en rafagas
|IEC 61000-4-4

+2kV para lineas de
suministro eléctrico
+1kV para lineas de

entrada/salida

+2kV para lineas de

suministro eléctrico

100 kHz de frecuencia

de repeticion

+1kV para lineas de

entrada/salida

100 kHz de frecuencia
de repeticion

La calidad del suministro eléctrico
debera ser la tipica de un entorno
sanitario doméstico o comercial.

Sobretensién
IEC 61000-4-5

+1kV modo
diferencial
(linea a linea)
+2kV modo comin

(linea a tierra)

+1kV modo
diferencial (linea
alinea)
+2kV modo comin

(linea a tierra)

La calidad del suministro eléctrico
debera ser la tipica de un entorno

sanitario doméstico o comercial.

Caidas de tension,
interrupciones breves y
variaciones de tension
en las lineas de entrada
de suministro eléctrico

IEC61000-4-11

<5% Ut (>95 % de
caida en Ut) durante

0,5 ciclos

40 % Ut (60 % de
caida en Ut) durante
5 ciclos

70 % Ut (30 % de
caida en Ut) durante

25 ciclos

<5% Ut (>95 % de
caida en Ut) durante

5 segundos

Caidas: 0 % Ut durante

1 ciclo

70% Ut durante
25ciclosa50 Hzo
30 ciclos a 60 Hz

Fase Uinica:a 0°

Interrupciones: 0 %
Ut durante 250 ciclos
a50 Hz 0300 ciclos
a60Hz

El producto cuenta con bateria de
reserva interna.

Si el usuario de la unidad de terapia
PREVENA PLUS™ 125 requiere

un funcionamiento continuado
durante las interrupciones de

la alimentacion eléctrica, se
recomienda conectar la unidad
auna bateria o un sistema de

alimentacion ininterrumpida (SAI).

Campo magnético
de la frecuencia
de alimentacion

(50 Hz/60 Hz)
|IEC 61000-4-8

3A/m

30 A/m

50Hz 060 Hz

Los campos magnéticos de la
frecuencia de la red eléctrica deben
estar en los niveles caracteristicos
de una ubicacién normal en un
entorno sanitario comercial o

domeéstico tipico.

NOTA: Ut es la tension de la red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Tabla 204

Directrices y di ion del i : i i

La unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125 esta disenada para su uso en el entorno electromagnético especificado a

continuacién. El cliente o el usuario final de la unidad deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de conformidad Directrices sobre entorno
inmunidad IEC 60601 electromagnético

Los equipos de comunicaciones de RF
portatiles y méviles no deben usarse a una
distancia de cualquier parte de la unidad
de terapia PREVENA PLUS™ 125 inferior
ala recomendada, incluidos los cables.

Dicha distancia puede calcularse a partir

RF conducida 3Vrms 3Vrms, de la ecuacion aplicable a la frecuencia
IEC 61000-4-6 150kHza de 150 kHz a 80 MHz del transmisor.
80 MHz

6Vrms enISMy bandas | Separaciones recomendadas
de radio aficionadas
entre 150 kHz y 80 MHz

d=12P

RF imadiada d=035/Pde 80 MHza 800 MHz
IEC 61000-4-3 3V/m 809% AMa 1 kHz
80 MHz a d=07V/Pde  800MHza25GHz
2,5GHz

Donde «P» es la potencia maxima nominal
10V/m, de

80MHza 2,7 GHz

de salida del transmisor en vatios (W) de
acuerdo con el fabricante del transmisor y
80% AM a 1 kHz «d» es la distancia minima de separacién
recomendada expresada en metros (m).

Las potencias de campo de los
transmisores de RF fijos, segtin

lo determinado por un estudio
electromagnético?, deben ser menores
que el nivel de conformidad en cada uno
de los intervalos de frecuencia.

Se pueden producir interferencias en las
cercanias de los equipos marcados con el
siguiente simbolo:

()

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mayor.

NOTA 2: Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion de la energia electromagnética

se ve afectada por la absorcion y el reflejo en las diferentes estructuras, objetos y personas.

2 Las potencias de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base para teléfonos moéviles o inalambricos,
asi como radios moviles terrestres, emisoras de radioaficionados, emisiones de radio en AM y FM y de television no
pueden predecirse en teoria con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de
RF fijos, debe considerarse la realizacion de un estudio electromagnético sobre el terreno. Si la potencia del campo
medida en la ubicacién en la que se usa la unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125 supera el nivel de conformidad

de RF aplicable mostrado anteriormente, debera verificarse el correcto funcionamiento de la unidad. Si se observa
un funcionamiento anémalo, pueden ser necesarias medidas adicionales, como la reorientacién o reubicacion de la
unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125.
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Tabla 205

DI

del

y

a continuacion.

El cliente o el usuario final de la unidad deben asegurarse de que solo se utilice en dicho entorno.

La unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125 esta disefiada para su uso en el entorno electromagnético especificado

Frecuencia Banda® Servicio® Modulacién® Potencia Distancia Nivel de la
de prueba (MHz) maxima (m) prueba de
(MHz) (W) inmunidad
(V/m)
Modulacion de
385 380-390 TETRA 400 1.8 03 27
pulsos® 18 Hz
FM¢ Desviacion de
GMRS 460,
450 430-470 +5 kHz; 2 03 28
FRS 460
seno de 1 kHz
710
Banda LTE Modulacién de
745 704-787 0,2 03 9
13,17 pulsos® 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
870 Modulacién de
800-960 IDEN 820, 2 03 28
pulsos®18 Hz
CDMA 850,
930
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 GSM 1900;
Modulacién de
1700-1990 DECT; 2 03 28
pulsos® 217 Hz
Banda
1970 LTE1,3
4, 25; UMTS
Bluetooth
WLAN,
Modulacion de
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, 2 03 28
pulsos®217 Hz
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240
WLAN 802.11 Modulacion de
5500 5100-5800 0,2 03 9
a/n pulsos® 217 Hz
5785

distancia de prueba de 1 m.

NOTA: Si es necesario alcanzar el nivel de la prueba de inmunidad, la distancia entre la antena de transmision y el

equipo médico eléctrico o sistema médico eléctrico se puede reducir a 1 m. La norma IEC 61000-4-3 permite una

aunque no represente la modulacion real, seria el peor caso.

2 Para algunos servicios, solamente se incluyen las frecuencias ascendentes.

b El operador se debe modular usando una seial de onda cuadrada del 50 % del ciclo de servicio.

<Como una alternativa a la modulacién FM, se puede utilizar una modulacion de pulsos del 50 % a 18 Hz porque
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Tabla 206

Distancias recomendadas de separacién entre equipos de comunicacion de RF portatiles y moéviles y la unidad de
terapia PREVENA PLUS™ 125

La unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125 esta disefada para su uso en un entorno electromagnético en el que las
interferencias de RF irradiadas estén controladas. El cliente o usuario de la unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125
pueden ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos
de comunicaciones por RF portatiles y moviles (transmisores) y la unidad seguin las siguientes recomendaciones, de
acuerdo con la potencia maxima de salida de los equipos de comunicaciones.

Potencia maxima nominal Separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor en metros (m)
de salida del transmisor
w) 150 kHz a 80 MHz 80 kHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
en vatios
d=12+P d=035+P d=07VP
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,38 0,11 0,22
1 12 0,35 0,7
10 38 11 22
100 12 35 7

Para transmisores cuya potencia maxima nominal de salida no esté reflejada en la lista anterior, puede calcularse la
distancia de separacion recomendada «d» en metros (m) con la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor,
donde «P» es la potencia méxima nominal de salida en vatios (W), seguin el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la separacion para el intervalo de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion de la energia electromagnética
se ve afectada por la absorcion y el reflejo en las diferentes superficies, objetos y personas.

FUENTES DE ALIMENTACION INCLUIDAS

Namero de Descripcion Fabricante Longitud méxima
referencia
44000919 Fuente de alimentacion, 240 V ICC Nexergy 3,10m
413628 Cable de alimentacion V.A.C.%, Consolidated Wire 2,08 m
EE. UU.
413625 Cable de alimentacion V.A.C.%, Consolidated Wire 2,08 m

Reino Unido 240V

413626 Cable de alimentacion V.A.C.%, Consolidated Wire 2,08 m
UE 240V
413627 Cable de alimentacién V.A.C.%, Consolidated Wire 2,08 m
AU/NZ 240V
413992 Cable de alimentacion V.A.C.%, Consolidated Wire 2,08 m
China 240V
414961 Cable de alimentacion V.A.C.%, Consolidated Wire 2,08 m
Sudafrica

El uso de cables y accesorios eléctricos distintos de los que se especifican en las instrucciones de uso
o en los documentos suministrados a los que se hace referencia puede tener como consecuencia

un aumento de las emisiones electromagnéticas de la unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125 o una
reduccion en la inmunidad electromagnética de la unidad de terapia PREVENA PLUS™ 125.
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INFORMACION DE CONTACTO PARA EL CLIENTE

Si tiene alguna duda en relacién con este producto, los suministros y el mantenimiento, o si desea
obtener informacién adicional sobre los productos y servicios de KCI, péngase en contacto con KCl o

con un representante autorizado de KCl, o bien:
En los EE. UU., llame al 1-800-275-4524 o visite www.acelity.com
Fuera de los EE. UU., visite www.kci-medical.com.

KCI USA, Inc. 12930 IH 10 West, San Antonio, TX 78249

ESPECIFICACIONES DE LA UNIDAD DE TERAPIA PREVENA PLUS™ 125
Dimensiones: .........8,9 cm de ancho x 16,3 cm de alto x 5,49 cm de profundidad (3,5 x 6,4 x 2,16 pulg.)

Peso (con contenedor vacio adjuntado): ~0,29 kg (~0,64 |b)
Presién: 16,7 kPa (125 mm Hg)
Volumen del contenedor: 150 ml

Especificaciones eléctricas:

Duracion de la bateria: ~8,5 horas

Tiempo de carga de la bateria:... ~6 horas en estado de descarga completa

Entrada de fuente de alimentacién externa: ...100-240V CA; 0,5-0,3 A; 50-60 Hz
Salida de fuente de alimentacion externa: 5V;20A
Corriente de fuga de carcasa y paciente: <100 pA

Condiciones ambientales:

Condiciones de almacenamiento/transporte
Rango de temperatura: de -18°C (0 °F) a 60 °C (140 °F)

Rango de humedad relativa: del 0 al 95 % sin condensacion

Condiciones de funcionamiento

Rango de temperatura: de 5°C (41 °F)a40°C (104 °F)

Rango de humedad relativa: del 15 % al 93 % sin condensacion

Presion atmosférica:. ....de 1060 hpa (-381,9 m/-1253 pies) a 700 hpa (3010 m/9878 pies)

Periodo de servicio esperado (dispositivo de 7 dias) 7,5 dias

Periodo de servicio esperado (dispositivo de 14 dias). 14,5 dias

Clasificacion IEC
Equipo médico

Pieza aplicada de tipo BF
Clase Il

IP22: proteccion contra caida de objetos s6lidos mayores de 12,5 mm y contra derrames de agua
liquida por periodos de tiempo breves.

Los componentes del apdsito del sistema de tratamiento para incisiones PREVENA RESTOR™ se
consideran piezas aplicadas seguin la norma IEC 60601-1.

Conforme con AAMI ES60601-1:2005 +A1:2012, [EC 60601-1-6 Ed.3.1:2013, IEC 60601-1-8 Ed.2.1:2012,
IEC 60601-1-11 Ed.2.0:2015, CSA C22.2#60601-1:2014 Ed.3

213



BIBLIOGRAFIA DE ESTUDIOS PUBLICADOS

Atkins BZ, et al."Does Negative Pressure Wound Therapy Have a Role in Preventing

Poststernotomy Wound Complications?” Surgical Innovations. junio de 2009 16(2):140-6.

Atkins BZ, et al.“Laser Doppler flowmetry assessment of peristernal perfusion after cardiac
surgery: beneficial effect of negative pressure therapy.” International Wound Journal.
feb. de 2011;8(1):56-62.

Berkowitz MJ.“Use of a Negative Pressure Incisional Dressing After Surgical Treatment of
Calcaneal Fractures.”Techniques in Foot & Ankle Surgery. 1 de diciembre de 2013;12(4):172-4.

Blackham AU, et al. “Prevention of surgical site infections in high-risk patients with laparotomy

incisions using negative-pressure therapy.” American Journal of Surgery. 30 de enero de 2013.

Bollero D, et al.“Negative pressure surgical management after pathological scar surgical
excision: a first report” International Wound Journal. 19 de feb. de 2013 [publicacién

electrénica antes de impresion]

Bonds AM, et al.”Incisional Negative Pressure Wound Therapy Significantly Reduces Surgical
Site Infection in Open Colorectal Surgery.” Diseases of the Colon & Rectum.
1 de diciembre de 2013;56(12):1403-8

Colli A."First Experience With a New Negative Pressure Incision Management System on
Surgical Incisions After Cardiac Surgery in High Risk Patients.” Journal of Cardiothoracic
Surgery. 6 de diciembre de 2011;6(1):160.

Conde-Green A, et al.“Incisional Negative-Pressure Wound Therapy versus conventional
dressings following abdominal wall reconstruction. A comparative study.” Annals of Plastic
Surgery Oct. de 2013 71(4):394-7.

Dutton M, Curtis K. “Well-wound therapy: use of NPWT to prevent laparotomy breakdown.”
Journal of Wound Care. ago. de 2012 21(8):386-8.

Faroqi L, et al.“Use of an Incision-Line Negative Pressure Wound Therapy Technique to Protect
High-Risk Diabetic Foot Wounds, Postoperatively.” Journal of Diabetic Foot Complications. 1
de septiembre de 2013;5(2):44-7.

Glaser DA, et al.”Negative pressure therapy for closed spine incisions: A pilot study.’ Wounds.
noviembre de 2012 24(11):308-11

Gomoll AH, et al.“Incisional vacuum-assisted closure therapy.” Journal of Orthopaedic Trauma.
Nov.-dic. de 2006;20(10):705-9.

Grauhan O, et al.“Prevention of poststernotomy wound infections in obese patients by
negative pressure wound therapy.” Journal of Thoracic and Cardiovascular Surgery.
Mayo de 2013;145(5):1387-92.

Haghshenasskashani A, Varcoe RL.“A new negative pressure dressing (Prevena) to prevent
wound complications following lower limb distal arterial bypass” The British Journal of
Diabetes and Vascular Disease. ene.-feb. de 2011;11(1):21-4.

Ingargiola MJ, Daniali LN, Lee ES.“Does the application of incisional negative pressure therapy
to high-risk wounds prevent surgical site complications? A systematic review.’ Eplasty
20 de septiembre de 2013;13:e49.

Karlakki S, et al. “Negative pressure wound therapy for management of the surgical incision in
orthopaedic surgery: A review of evidence and mechanisms for an emerging indication.” Bone
and Joint Research. 1 de diciembre de 2013;2(12):276-84.

214



Kilpadi DV, Cunningham MR. “Evaluation of closed incision management with negative
pressure wound therapy (CIM): hematoma/seroma and involvement of the lymphatic
system.”Wound Repair and Regeneration. septiembre de 2011;19(5):588-96.

Mark KS, et al.“Incisional Negative Pressure Therapy to Prevent Wound Complications
Following Cesarean Section in Morbidly Obese Women: A Pilot Study.” Surgical Innovations
20 de septiembre de 2011.

Masden D, Goldstein J, Endara M, Xu K, Steinberg J, Attinger C.“Negative pressure wound
therapy for at-risk surgical closures in patients with multiple comorbidities: a prospective

randomized controlled study.” Annals of Surgery. jun. de 2012;255(6):1043-7.

Matatov T, et al. “Experience with a new negative pressure incision management system
in prevention of groin wound infection in vascular surgery patients.” Journal of Vascular

Surgery. mar. de 2013;57(3):791-5.

Pachowsky M, et al.“Negative pressure wound therapy to prevent seromas and treat surgical
incisions after total hip arthroplasty.’ International Orthopaedics. abril de 2012;36(4):719-22.

Pauli EM, Krpata DM, Novitsky YW, Rosen MJ. “Negative Pressure Therapy for High-Risk
Abdominal Wall Reconstruction Incisions.” Surgical Infections. jun. de 2013;14(3):270-4.

Reddix RN, et al.“The effect of incisional negative pressure therapy on wound complications
after acetabular fracture surgery.” Journal of Surgical Orthopaedic Advances.

jun.de 2010;19(2):91-7.

Stannard JP, et al. “Negative pressure wound therapy to treat hematomas and surgical
incisions following high-energy trauma Journal of Trauma. jun. de 2006;60(6):1301-6.

Stannard JP, et al.”Incisional negative pressure wound therapy after high-risk lower extremity
fractures!” Journal of Orthopedic Trauma. ene. de 2012;26(1):37-42.

Tauber R, et al.“Inguinal lymph node dissection: epidermal vacuum therapy for prevention
of wound complications.” Journal of Plastic, Reconstructive, and Aesthetic Surgery.
mar. de 2013;66(3):390-6.

Vargo D.“Negative pressure wound therapy in the prevention of wound infection in high risk
abdominal wound closures!” American Journal of Surgery. dic. de 2012;204(6):1021-4.

Wilkes RP, et al. “Closed incision management with negative pressure wound therapy (CIM):
biomechanics!” Surgical Innovations. mar. de 2012;19(1):67-75.

215



Las marcas comerciales aqui mencionadas son propiedad de KCl Licensing, Inc.
Copyright 2019 KCl Licensing, Inc. Todos los derechos reservados. 419424 Rev A 3/2019
216



WKCI

AN ACELITY COMPANY

PREVENA RESTOR™

INCISIONSSTYRINGSSYSTEM

PREVENA RESTOR™ FORBINDINGER
MED SENSAT.R.A.C.™ TEKNOLOGI
BEREGNET TIL BRUG SAMMEN MED
PREVENA PLUS™ 125 TERAPIENHEDEN

OG KCI V.A.C.° TERAPIENHEDER

BRUGERVEJLEDNING
KUN TIL KLINIKERE

M3 ikke distribueres i USA

DA



ANSVARSFRASKRIVELSE OG BEGRANSNING AF RETSMIDDEL

HERMED FRASKRIVER KCI SIG ALLE UDTRYKKELIGE ELLER STILTIENDE GARANTIER, HERUNDER

OG UDEN BEGRANSNING ALLE STILTIENDE GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL
ET BESTEMT FORMAL, FOR KCI-PRODUKTER, SOM ER BESKREVET | DENNE PUBLIKATION. ENHVER
SKRIFTLIG GARANTI FRA KCI SKAL VARE UDTRYKKELIGT ANGIVET | DENNE PUBLIKATION ELLER
INKLUDERET MED PRODUKTET. KCI HAFTER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER FOR NOGEN FORM
FOR INDIREKTE SKADER, HANDELIGE SKADER ELLER FGLGESKADER OG UDGIFTER, HERUNDER
SKADER PA PERSONER ELLER EJENDOM, DER HELT ELLER DELVIST SKYLDES ANVENDELSE AF
PRODUKTET, UD OVER DEN ANVENDELSE OG REPARATION, FOR HVILKE FRASKRIVELSE AF GARANTI
ELLER ANSVAR UDTRYKKELIGT ER FORBUDT IF@LGE LOVEN. INGEN PERSON HAR BEMYNDIGELSE
TIL AT BINDE KCI TIL NOGEN FORM FOR REPRASENTATION ELLER GARANTI UNDTAGEN DE DER ER
ANGIVET SPECIFIKT | DETTE DOKUMENT.

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

KCI-KUNDEKONTAKTOPLYSNINGER ER PLACERET BAGEST
| DENNE VEJLEDNING.

PRODUKTBESKRIVELSE OG INDIKATIONER FOR BRUG

PREVENA RESTOR™ Incisionsstyringssystem er beregnet til behandling af sarhelingsomrader med
lukkede kirurgiske incisioner og den omkringliggende intakte hud hos patienter med risiko for

udvikling af post-operative komplikationer, som f.eks. infektion, ved at opretholde et lukket miljo
omkring incisionen ved hjeelp af et system til sarterapi med undertryk. PREVENA™ Forbindingens

mellemliggende lag med sglv mod huden reducerer mikrobiel kolonisering i materialet.

Systemet bestar af:
En PREVENA RESTOR™ Forbinding eller Forbindinger og en kilde til undertryk, som kan veere en af
folgende KCl-terapienheder:

«  PREVENA PLUS™ 125 Terapienhed (7 eller 14 dage)
« ACTIV.A.C.™ Terapienhed

«  V.A.CULTA™Terapienhed

«  V.A.C.RX4™ Terapienhed

Der er blevet udfert kliniske undersggelser pa KCl-incisionsstyringssystemer til undertryk. Se

Bibliografi over publicerede undersggelser bagest i denne vejledning.

VIGTIG INFORMATION TIL BRUGERNE

ADVARSEL: Brug IKKE sammen med V.A.C. VERAFLO™ Terapi (instillation), som leveres af
V.A.C.ULTA™ Terapienheden. Instillation pa incisi det kan medf I ling af vaeske,

som kan medfere maceration.

ADVARSEL: Terapienhederne V.A.C.ULTA™ og V.A.C.RX4™ er kun indiceret til brug i forbindelse med
akut behandling. For overflytning af pati til hj lejen skal denne ienhed udskiftes

)

med en, der er indiceret til hjemmepleje, f.eks. PREVENA PLUS™ 125 eller ACTIV.A.C.™ Terapienhed.

For trykindstillinger og forbindelsesoplysninger i forbindelse med brug af PREVENA™ Forbindinger
med de ovenfor angivne V.A.C.° Terapienheder henvises til afsnittet Brug af PREVENA™
Forbindingen med KCI V.A.C.° Terapienheder.

FORSIGTIG: PREVENA RESTOR™ Incisi yril ma kun anl og fjernes af
kvalificerede leger eller sygeplejersker.

Som med alt ordineret medicinsk udstyr kan manglende forstaelse og udferelse af alle instruktioner
og sikkerhedsoplysninger medfore forringet produktydelse.

PREVENA RESTOR™ Incisionsstyringssystemets forbindinger og beholdere til terapienheder
er engangsartikler og kun til engangsbrug. Genbrug af engangskomponenter kan medfgre
kontaminering af saret, infektion og/eller manglende sarheling.

V.A.C.® Y-tilslutningen bruges til at forbinde to PREVENA RESTOR™ Forbindinger med én KCl Terapienhed.
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OPTIMALE ANVENDELSESBETINGELSER

For at opna maksimal effekt bor PREVENA RESTOR™ Incisionsstyringssystemet anlaegges umiddelbart
efter operation pa rene, lukkede operationssar. Det skal blive siddende i maksimalt 14 dage. Det kan
folge med patienten ved udskrivelse til hjemmet.

PREVENA RESTOR™ Incisionsstyringssystemet vil ikke vaere effektivt til behandling af komplikationer
i forbindelse med folgende:

iskaemi af incisionen eller incisionsomradet

+ ubehandlet eller utilstraekkeligt behandlet infektion
utilstraekkelig haemostase af incisionen
cellulitis ved incisionsomréadet

PREVENA RESTOR™ Incisionsstyringssystemet bor ikke anvendes til at behandle abne eller rumperede

operationssar. Det ber overvejes at anvende V.A.C.° Terapi til behandling af disse sar.
Overvej at bruge den mindst mulige beholder til den valgte V.A.C.° Terapienhed.
PREVENA RESTOR™ Incisionsstyringssystemet skal anvendes med forsigtighed til felgende patienter:

patienter med skrebelig hud omkring incisionen, da disse patienter vil kunne fa hud- eller
vaevsbeskadigelse efter fiernelse af PREVENA™ Forbindingen

patienter, som har gget risiko for bledning fra incisionen i forbindelse med brug af
antikoagulantia og/eller trombocytfunktionsheemmende midler

KONTRAINDIKATIONER

overfglsomhed over for selv

ADVARSLER
PREVENA RESTOR™ Incisionsstyringssystemet er ikke beregnet til behandling af dbne eller

rumperede sar.

medfere maceration.

Blgdning: For PREVENA RESTOR™ Incisionsstyringssystemet anlaegges pa patienter, som har risiko
for bledningskomplikationer pa grund af operationen eller den ledsagende behandling og/eller
komorbiditeter, skal det sikres, at der er etableret haemostase, og at alle vaevssnit er blevet tilnaermet.
Hvis der pludselig opstar en aktiv eller stor bledning under terapien, eller hvis der observeres synlig
blgdning i slangen eller beholderen, skal patienten lade PREVENA™ Forbindingen sidde, slukke for
terapienheden og straks sege leegehjaelp (skadestue).

Inficerede sar: Som med al sérbehandling skal klinikere og patienter/plejepersonale hyppigt
overvage patientens sar, veev i saromradet samt ekssudat for tegn pa infektion eller andre
komplikationer. Tegn pa infektion kan veere feber, gmhed, radme, haevelse, klge, udslzt, aget
temperatur i saret eller saromradet, pusholdig udflad eller staerk lugt. Infektion kan vaere alvorlig

og medfere komplikationer, f.eks. smerter, ubehag, feber, koldbrand, toksisk chok, septisk chok og/
eller dedsfald. Nogle tegn pa eller komplikationer ved systemiske infektioner er kvalme, opkastning,
diarré, hovedpine, svimmelhed, besvimelse, ondt i halsen med haevelse af slimhinder, forvirring,

hoj feber, refrakteer og/eller ortostatisk hypotension eller erythroderma (solskoldningslignende
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udsleet). Selvet i det mellemliggende lag i PREVENA™ Forbindingen er ikke beregnet til at behandle
infektion, men til at reducere bakteriel kolonisering i materialet. Hvis der udvikles infektion, skal
PREVENA RESTOR™ Terapi afbrydes, indtil infektionen er behandlet.

Allergiske reaktioner: PREVENA™ Forbindingen har en klaeebende akrylbelaegning, hydrokolloid
klaebestof og et mellemliggende lag med selv mod huden, der kan udgere en risiko for bivirkninger
hos patienter, der er allergiske eller overfalsomme over for akrylklaebestoffer, hydrokolloid kleebestof
eller splv. Hvis en patient har en kendt allergi eller er overfalsom over for disse materialer, ma
PREVENA™ Forbindinger ikke anvendes. Hvis der er tegn pé en allergisk reaktion, eller patienten
udvikler irritation eller overfalsomhed som redme, haevelse, udslaet, naeldefeber eller betydelig klge,
skal patienten straks kontakte en laege. Hvis der opstar bronkospasme eller mere alvorlige tegn pé en
allergisk reaktion, skal patienten slukke for terapienheden og straks sege leegehjaelp (skadestue).

Defibrillering: Fjern PREVENA™ Forbindingen, hvis defibrillering pakraeves i omradet med
anlaeggelse af forbinding. Hvis forbindingen ikke fiernes, kan den forhindre overfersel af elektrisk

energi og/eller genoplivning af patienten.

MR-scanning (MRI): Alle KCl-terapienheder, herunder PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden, er ikke
sikre ved MR-scanning. Placer ikke terapienheder i et MR-milje. PREVENA™ Forbindinger kan normalt
blive siddende pé patienten og udger kun en minimal risiko i et MR-milje. Hvis PREVENA RESTOR™
Terapi afbrydes i forbindelse med MR-scanning, kan det reducere effektiviteten af PREVENA RESTOR™
Incisionsstyringssystemet. PREVENA™ Forbindinger udger ingen kendte farer i et MR-miljg med
falgende betingelser for brug: statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller mindre, et rumligt gradientfelt p&
720 Gauss/cm eller mindre og en maksimal gennemsnitlig specifik absorptionshastighed (SAR) for

hele kroppen pa 3 W/kg ved 15 minutters scanning.

Diagnostisk billeddannelse: PREVENA™ Forbinding indeholder salvmetal, der kan forringe
visualisering med visse billedmodaliteter.

Trykkammerterapi med ilt (HBO): Medbring ikke terapienheder eller PREVENA™ Forbindinger i et
trykkammer med ilt. De er ikke beregnet til dette miljo og skal anses for at vaere brandfarlige. Hvis
PREVENA RESTOR™ Terapi genoptages efter trykkammerbehandling, méa den gamle forbinding ikke
anlaegges igen. | stedet skal der anleegges en ny forbinding.

Beholder fuld: Hvis beholderen pa noget som helst tidspunkt under brugen af PREVENA RESTOR™
Incisionsstyringssystemet bliver fuld af veeske, hvilket angives via en terapienhedsadvarsel eller
observeres ved visuel inspektion, skal patienten slukke for terapienheden og kontakte den

behandlende lzege for at fa yderligere oplysninger.

Standardbrug: Undlad at anvende tilbeher eller materialer, der ikke felger med PREVENA RESTOR™
Incisionsstyringssystemet. Der findes en liste over godkendte terapienheder til brug med PREVENA™
Forbindinger i afsnittet Produktbeskrivelse og Indikationer for brug.

223



YDERLIGERE ADVARSLER FOR V.A.C.° Y-TILSLUTNING

+  Ved behandling af flere steder registrerer SENSAT.R.A.C.™ teknologien kun ét sérsted, nemlig
det sted, der er tilsluttet Y-tilslutningen med tappen (hanstik). Se illustrationen i afsnittet
Anlaeggelse af forbinding.

Overvej anvendelse af passende trykovervagning i forbindelse med behandling af flere
hudlapper.

En blokering eller laekage pé den side, der ikke har en tap, registreres ikke af apparatet.

. Sar med forskellige atiologier mé ikke forbindes med hinanden pga. risikoen for
krydskontamination.

. Det anbefales ikke at bruge mere end én Y-tilslutning pr. V.A.C.° Terapi- eller
PREVENA PLUS™ 125 Terapienhed.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
Standardsikkerhedsforanstaltninger: For at nedszette risikoen for blodbarne patogener

skal standardforholdsregler for infektionsforebyggelse overholdes i forhold til alle patienter, iht.

hospitalets retningslinjer, uanset deres diagnose eller formodede infektionsstatus.

Anlaeggelse af cirkuleer forbinding: Undga cirkuleer anleeggelse af PREVENA™ Forbindingen.

I tilfeelde, hvor klinikeren vurderer, at fordelene ved cirkulaer anlaeggelse af PREVENA™ Forbindingen
er storre end risikoen for kompromitteret kredslab, skal man veere meget omhyggelig med ikke

at straekke eller traekke i forbindingen, nar den saettes pa. Forbindingen skal seettes lost pa, og
kanterne kan stabiliseres med en elastisk indpakning. Det er saerdeles vigtigt at palpere den distale
puls med jaevne mellemrum og at vurdere den distale kredslebsstatus. Hvis der er mistanke om

kompromitteret kredslgb, skal terapien afbrydes og forbindingen fjernes.

Elektroder eller stremledende gel: PREVENA™ Forbindingen mé ikke komme i kontakt med
EKG-elektroder eller andre elektroder eller ledende geler under elektronisk monitorering, eller nar
der tages elektroniske malinger.

Forbindingsmaterialet:

« PREVENA™ Forbindingen indeholder ionisk selv (0,019 %). Anlaeggelse af produkter, der
indeholder selv, kan forarsage midlertidig misfarvning af vaevet.

« Brug altid PREVENA™ Forbindinger og beholdere fra sterile pakker, som ikke er beskadigede
eller har varet dbnet.

«  Alle PREVENA RESTOR™ Incisionsstyringssystemets forbindingsmaterialer og beholdere er kun
til engangsbrug. Undlad at genbruge nogen af komponenterne i dette system.

« Foratundga beskadigelse af huden ma den klaebende kant af forbindingen ikke straekkes

under anlaeggelsen.

« Foratundgé speaending eller irritation pa intakt hud ber PREVENA™ Strimlerne bruges som
beskyttelse under PREVENA™ Forbindingen.

Kompressionsbeklaedning eller forbindinger: Undga stramtsiddende kompressionsbeklzeedning
eller -forbindinger (f.eks. statte-bh'er, elastiske bandager eller mavebaelter) for at undga, at
PREVENA™ Forbindingen presses ind i bleddele.
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KLARG@RING TIL BRUG AF PREVENA RESTOR™
INCISIONSSTYRINGSSYSTEMET

1. For operationen skal operationsomradet barberes eller klippes der, hvor forbindingen skal

anlaegges, for at forbedre forbindingens kleebeevne og forseglingsintegritet.
2. Leeg alle de artikler parat, der skal bruges ved anlseggelsen:
- steril oplesning til sarrensning, f.eks. vand, saltvand eller sprit
« steril gaze eller andet materiale til rensning af anlaeggelsesstedet
« alle komponenter i PREVENA RESTOR™ Incisionsstyringssystem (forbinding og terapienhed)

3. Efter operationen renses anlaeggelsesstedet med steril gaze og steril oplgsning til sarrensning
med runde bevaegelser startende fra operationsomradets midte og ud for at sikre, at stedet er
afrenset for uvedkommende materiale.

4. Dup anleggelsesstedet tert med steril gaze. For at sikre korrekt fastklaebning skal

anlaggelsesstedet veere helt tort, for forbindingen anlaegges.

5. For at undgé spaending eller irritation pa intakt hud ber PREVENA™ Strimlerne bruges som
beskyttelse under PREVENA™ Forbindingen.

BEMZARK: Undga at legge PREVENA™ Strimler direkte pa det lukkede sar eller incisi

DRANSLANGER OG STYREENHEDER TIL SMERTELINDRING

PREVENA RESTOR™ Incisionsstyringssystemet kan anvendes sammen med béade draenslanger og
smertelindringsudstyr, forudsat at forbindingen ikke placeres over slangen, der hvor den stikker ud af
huden. Operationsdreen skal feres under huden uden for forbindingen og skal fungere uafhzengigt af
PREVENA RESTOR™ Incisionsstyringssystemet.

BEMZARK: Selvom samtidig brug af operationsdrzen er tilladt i kombination med
PREVENA RESTOR™ Incisi yril ma
reservoir for draenet.

y ikke des som et udlgb eller
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PREVENA RESTOR™ INCISIONSSTYRINGSSYSTEM MED
FORBINDINGSMATERIALE

Det sterile PREVENA RESTOR™ Incisionsstyringssystem indeholder felgende engangskomponenter.

PREVENA™ Forbinding af en af to konfigurationer (A eller B) - en
specialdesignet forbinding til anlaeggelse pa operationsomradet

A.  PREVENA RESTOR BELLA:FORM™ Forbinding - fas i sterrelserne
21cmx 19cm, 24 cm x 22 cmeller 29 cm x 27 cm

B.  PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™ Forbinding -
fas i starrelserne 33 cm x 30 cm 0g 46 cm x 30 cm

V.A.C.° Y-tilslutning — anvendes til at forbinde to PREVENA™
Forbindinger til PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden eller en
godkendt KCI V.A.C.° Terapienhed (hvis relevant)

Lineal - den aftagelige maerkat kan anvendes efter behov til at

notere datoen for anlaeggelse eller fiernelse af forbindingen

PREVENA™ Strimler — anvendes til at forsegle leekager rundt om
forbindingen

PREVENA PLUS™Tilslutning — anvendes til at forbinde PREVENA PLUS™
Beholderen med PREVENA™ Terapi V.A.C.° Tilslutningen

Stremforsyning til PREVENA PLUS™ 125 Terapienhed med
stromkabel - et opladningssystem, der falger med PREVENA PLUS™ 125
Terapienheden til opladning af det interne batteri

PREVENA PLUS™ 150 ml-beholder - et sterilt reservoir til opsamling
af sérveeske
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PREVENA PLUS™ 125 Terapienhed - paferer undertryk over
operationsomradet. Enheden er batteri- og stremdrevet. Den
ikke-sterile transporttaske til PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden er

beregnet til at ege patientens mobilitet.

ANLAGGELSE AF FORBINDING

(lllustrationerne i trinnene i dette afsnit viser PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™ Forbinding -
33cmx30cm)

FORSIGTIG: Hvis forbindingen daekker umbilicus, skal umbilicus fyldes med antimikrobielt

, for forbindi I

V.A.C.ULTA™ Terapienheden. Instillation pa incisionsstedet kan medfgre opsamling af veeske
som kan medfere maceration.

1. Veelg PREVENA RESTOR™ Incisionsstyringssystem-seettet ud fra det enskede daekningsomrade.
Vaelg mellem:

A.  PREVENA RESTOR BELLA-FORM™ Forbinding — 21 cm x 19 cm, 24 cm x 22 cm eller
29 cmx 27 cm
B.  PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™ Forbinding — 33 cm x 30 cm 0g 46 cm x 30 cm

2. Abn den sterile forbindingspakke, og fiern forbinding og strimler vha. aseptisk teknik.

Den ma ikke anvendes, hvis pakken er gaet itu, eller den sterile forsegling er brudt.

;/_ﬂ\ 3. Treek forsigtigt beskyttelseslaget af bag pa forbindingen, sa man kan
se klaebestoffet.

4. Centrer og anlaeg forbindingen over det lukkede sar eller incisionen
pa en saddan made, at klaebestoffet ikke kommer i kontakt med eller
daekker den kirurgiske lukning. Vend forbindingen i en sadan retning

pé patienten, at skarpe bgjninger eller knaek p& slangen elimineres.

5. Fjern det sidste beskyttelseslag ved at tage fat i de nederste flige og
traekke forsigtigt.

6. Tryk med fast hand omkring forbindingen for at sikre en god
forsegling der, hvor klaebestoffet er i kontakt med huden.
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7. Fjern de gverste stabiliseringslag.

8. Ekstra trin ved flere forbindinger: Slut slangerne fra hver PREVENA™
X> \ / Forbinding til V.A.C.° Y-tilslutningen.
y «  Skub tilslutningerne sammen
£

V4 « Drejtilslutningerne, sa de lases

V.A.C.° Y-tilslutning

PREVENA RESTOR™
Forbinding

Tap
(hanstik)

VAC®
Y-tilslutning

Beholderslange

BEMARK: Ved behandling af flere steder registrerer SENSAT.R.A.C.™ teknologien kun ét sarsted,
nemlig det sted, der er tilsluttet Y-tilslutningen med tappen (hanstik).

9. Slut til terapienheden. For tilslutning til PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden henvises til afsnittet
Tilslutning af forbinding til PREVENA PLUS™ 125 Terapienhed. For tilslutning til andre
KCIV.A.C.° Terapienheder henvises til afsnittet Tilslutning af PREVENA RESTOR™ Forbinding til
V.A.C.° Terapienheder.

Se afsnittet Fjernelse af forbinding for instruktioner om fjernelse af forbinding.

BEMZRK: Den aftagelige meerkat pa den medfglgende lineal kan
anvendes efter behov til at notere datoen for anlaeggelse eller

v

fjernelse af forbindingen.

BEMARK: Hvis saret er over et knoglefremspring eller i et omrade, hvor stotte kan udove
ekstra tryk eller pres pa underliggende vaev, skal en trykudligningsoverflade (lettelse af tryk)

eller -anordning bruges for at optimere patientens aflastning.
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ISATNING AF PREVENA PLUS™ BEHOLDER

Beholderen, der anvendes sammen med PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden, er en steril

engangsbeholder til 150 ml med inddelingsmaerker for hver ca. 50 cc/ml.

BEMZARK: Hvis beholderen ikke sidder helt fast, udsender PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden

en advarsel.

BEMZARK: Brug kun den anbefalede beholder til PREVENA PLUS™ 125 Terapienheder med dette

produkt.

BEMARK: Genbrug aldrig en beholder.

iBehoder
\

Terapienhed Laseflig

D

1.

2.

Tag beholderen ud af den sterile pakning.

Hold terapienheden og beholderen, lodret eller vandret, en i hver
hénd, og skub bunden af beholderen ind i dbningen i bunden af

terapienheden.

. Luk beholderen mod terapienheden. Den gverste laseflig klikker, nar

beholderen sidder fast.
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TILSLUTNING AF FORBINDINGEN TIL PREVENA PLUS™ 125
TERAPIENHEDEN

For tilslutning til andre KCI V.A.C.® Terapienheder henvises til afsnittet Brug af PREVENA™
Forbinding med KCI V.A.C.° Terapienheder.

1. Slut PREVENA PLUS™Tilslutningen til beholderen ved at forbinde
stikket i enden af slangen til slangeportene pa siden af beholderen.
Pres dem godt sammen.

2. Ved en enkelt forbinding sluttes forbindingsslangen til
PREVENA PLUS™Tilslutningen:

«  Skub tilslutningerne sammen

ﬁ éj «  Drejtilslutningerne, sa de lases

3. Ved flere forbindinger sluttes V.A.C.? Y-tilslutningen til
PREVENA PLUS™Tilslutningen

«  Skub tilslutningerne sammen

« Drejtilslutningerne, sa de lases

4. Start terapien.
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IGANGSATNING AF TERAPI

Blokeringsadvarsel Advarsel om leekage

Strom tilsluttet

Knappen

Lydlgs advarsel
Batteriniveau

PREVENA PLUS™ 125
THERAPY UNIT !
l l Enhedens levetid

Teend/

sluk-knap Indikator for terapitid

1. Kontrollér, at PREVENA™ Forbindingen er blevet anlagt som beskrevet i afsnittet Anlaeggelse af
PREVENA RESTOR™ Forbinding.

2. lgangsaet terapien ved at trykke i midten af Teend/sluk-knappen og
holde trykket i tre sekunder. PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden kan
udsende en svag lyd, nar den er i drift. | alle indikatorer for terapitid

taendes en gren lysdiode, hvilket angiver at terapien er géet i gang.

BEMZ/RK: Tryk i midten af Teend/sluk-knappen, og hold trykket i tre sekunder for at afbryde
terapien eller slukke for terapienheden.

h der | id

Nar terapien har kertien de time, begy Tiden taeller ned,
selv nar terapienheden er slukket.

3. Nér terapien er sat i gang, skal forbindingen kontrolleres for at sikre, at forseglingen holder taet.

- Forbindingen skal fremsté rynket, og skumpolstringen skal veere
% \ / komprimeret.
+  Hvis skumpolstringen ikke er komprimeret, eller hvis
terapienheden udsender advarsler, henvises til afsnittet
Advarsler.

4. Hvis der er tegn pa en laekage, skal forbindingsforseglinger, slangetilslutninger og

o af en laek o d for

beholdertilslutningen kontrolleres. Se afsnittet

yderligere oplysninger.
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Vikl 5. Fastger overskydende slange for ikke at haemme patientens mobilitet.
i

slanger
rundt

cllps

6. Terapienheden kan om gnsket anbringes i transporttasken. Serg for,

at displayet er synligt gennem transporttaskens abning.

~

Transporttasken leveres med bade en justerbar strop og en

e baelteclips. Baelteclipsen og de ekstra clips pa begge sider

og i bunden af transporttasken kan anvendes til at fastgere

overskydende slange for at forbygge/minimere risikoen for at snuble

eller blive kvalt.

FORSIGTIG: Stroppen ma ikke vikles eller haanges rundt om
halsen. Slangen ma ikke vikles rundt om halsen.

FEJLS@GNING AF ENHEDEN

Hvis PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden ikke kan taendes, skal du kontrollere, om batterierne er opladet
(se afsnittet Batteriopladning). Hvis terapienheden stadig ikke kan taendes, skal du kontakte KCI.

INDIKATOR FOR TERAPITID

N N X X

6 dage 4 dage 2 dage 1dag 8 timer Terapi afsluttet.
tilbage tilbage tilbage tilbage tilbage Terapienhed
slukkes.

BEMZ/RK: Gra angiver grgnne indikatorer, og sort angiver gule indikatorer.

Indikatorerne for terapitid er en visuel angivelse af terapiperioden. Nar terapien starter, teendes alle
syv grenne lysdioder. | lobet af de seks dage med terapi, slukkes en indikator efter hver periode pa
24 timer. Nar der er otte timers terapitid tilbage, vil den sidste indikator bade lyse med en gren og en
gul lysdiode samtidigt. Nar terapitiden er lige ved at udlgbe, vil den sidste indikator lyse med en gul
lysdiode, og der lyder en advarsel i ca. to minutter, hvorefter terapienheden slukker.

Ved afslutning af terapien skal terapienheden udskiftes med en ny terapienhed eller anden
terapi skal igangsaettes. Patienterne skal informeres om at kontakte den behandlende lzege eller
plejepersonalet, hvis terapienheden slukker og ikke kan genstartes for terapiens planlagte afslutning.

der | d

BEMZ/RK: Nar terapien har kert i en I de time, begy levetiden. Tiden taller

ned, selv nar terapienheden er slukket.
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VARIGHED AF PREVENA PLUS™ TERAPI

Terapi ber veere kontinuerlig i maksimum 14 dage pr. forbinding.
BEMARK: PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden afbrydes isk efter enhed

faste levetid. Nar terapien har kert i en sammenhangende time, begynder levetiden.
Tiden taeller ned, selv nar terapienheden er slukket.

Patienten skal instrueres om at kontakte den behandlende lzege og ikke at slukke for terapien,
medmindre:

° den behandlende leege har instrueret om dette

° deropstar bledning pludseligt eller i store maengder under terapien

° derertegn pa en allergisk reaktion eller infektion

° beholderen er fyldt med vaeske

© derer systemadvarsler, der kraever handling

Patienten skal informeres om at kontakte den behandlende lzege, hvis terapienheden slukkes
og ikke kan genstartes for behandlingens planlagte afslutning, eller hvis beholderen bliver

fyldt med vaeske.

Ved afslutningen af behandlingen skal patienten opsgge den behandlende laege for at fa
fiernet forbindingen.
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ADVARSLER

Akustiske advarsler - Alle akustiske advarsler udsender to biplyde, som eskaleres og gentages hvert

15. sekund og stiger i styrke for hver af i alt fire perioder. | den fjerde periode udsendes den hgjeste

biplyd, som gentages, indtil advarselstilstanden er afhjulpet.

2

Knappen Lydlgs advarsel - Tryk i midten af knappen Lydlgs
advarsel, og hold trykket i tre sekunder under en advarselstilstand
for at afbryde den akustiske advarsel i to minutter. Ved aktivering
lyser knappen Lydlgs advarsel for at angive, at den akustiske
advarsel er blevet afbrudt. Advarslen udsendes igen efter to
minutter, medmindre advarselstilstanden er blevet afhjulpet.

Terapienheden udsender folgende akustiske advarsler og visuelle advarsler:

Advarselstype

ID og lgsning

Blokeringsadvarsel

:

En konstant lysende gul lysdiode over blokeringssymbolet taendes.

Den akustiske advarsel om blokering udsender to biplyde, der gentages
hvert 15. sekund.

Den akustiske advarsel og den visuelle advarsel slukkes, nar
blokeringstilstanden er afhjulpet.

Afhjeelpning af en advarsel
Kontrollér, om beholderen er fuld.
Kontrollér, om der er knaek pa slangen.

Advarsel om leekage

¢l
|

En konstant lysende gul lysdiode over leekagesymbolet teendes.
Laekageadvarslen udsender to biplyde, der gentages hvert 15. sekund.
Den akustiske advarsel og den visuelle advarsel slukkes, nar
lekagetilstanden er afhjulpet.

Afhjalpning af en advarsel
Se afsnittet Afhjaelpning af en |

ilstand i denne vejledning.

Advarsel om lavt
batteriniveau

b

- En konstant lysende gul lysdiode p& batteriniveauindikatoren teendes.
En akustisk advarsel udsender to biplyde, der gentages hvert fierde
minut.

En advarsel vedrgrende lavt batteriniveau angiver, at der er batteri til
ca. to timers terapi tilbage. Oplad STRAKS batterierne for at forhindre
afbrydelse af terapien.

Den akustiske advarsel og den visuelle advarsel slukkes, nér batteriet
er opladet.

Afhjeelpning af en advarsel
Opladning af batteriet; se afsnittet Batteriopladning i denne vejledning.

Terapi afsluttet

S

« En konstant lysende gul lysdiode over indikatorerne for terapitid
teendes.

« Terapienheden udsender otte biplyde, fulgt af en konstant biplyd, der
varer fem sekunder, hvorefter terapienheden slukker.

« Informer den behandlende lzege eller plejepersonalet:
Hvis terapienheden har fuldfert terapien og er udlgbet, og der gores
forseg pa at teende terapienheden, vil terapienheden udsende en
alarm i tre sekunder, hvorefter den slukker.
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Advarsel om « Alle lysdioder teendes og blinker.
systemfejl + Der udsendes to biplyde, som gentages hvert 15. sekund.

@E% gi‘? Afhjeelpning af en advarsel
:‘ 3 <F Sluk for terapienheden, og teend den igen. Kontakt den behandlende
’é; é’ laege eller plejepersonalet, hvis advarslen fortszetter.

PREVENA PLUS™ 125

THERAPY UNIT

@

AFHJALPNING AF EN LAKAGETILSTAND

Nar terapienheden registrerer en betydelig laekage, aktiveres en visuel laekageadvarsel og en akustisk

advarsel (se afsnittet Advarsler).

1. Mens terapienheden er teendt, trykkes langsomt rundt langs
alle forbindingskanter for at sikre, at der er god kontakt mellem
klzebestoffet og huden.

2. Hvis der identificeres en laekage, skal der anvendes PREVENA™
Strimler (findes i forbindingspakken) til at forsegle laekagerne

rundt om forbindingen. Hvis der er store rynker til stede, anlaegges

patch-stripsene, s& de lober i lige linje pa langs af rynken og ikke pa
tvaers af rynken.

KONTROL AF BEHOLDER OG SLANGETILSLUTNING

1. Serg for, at beholderen sidder fast i terapienheden. Nar beholderen

—> % - monteres, vil et tydeligt klik angive, at den sidder korrekt.

2. Kontrollér forbindingsslangens tilslutning til beholderen.
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3. Kontrollér slangekonnektorerne for at sikre, at de er helt i indgreb

med hinanden og last sammen.

INDIKATIONER PA, AT EN LAKAGETILSTAND ER BLEVET KORRIGERET

BEMARK: Efter afhjaelpning af en laekagetilstand forek der en lille forsinkelse, inden

hed,

registrerer korrekti og for alarmerne.

Terapienheden vil fortsaette alarmen, indtil tilstanden er afhjulpet. Lydalarmen og den visuelle alarm

slukkes, nar laekagetilstanden er afhjulpet.
PREVENA™ Forbindingen komprimeres.

«  Forbinding komprimeret - systemtryk acceptabelt.

«  Forbinding ikke komprimeret - systemtryk ikke acceptabelt.
X Vend tilbage til afsnittet Afhjeelpning af en lekagetilstand for
at fortsaette trykkorrektionen.
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BATTERIOPLADNING

PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden er batteridrevet for at ege patientens mobilitet. Indikatoren for
batteriopladning pa brugergraensefladen viser tre opladningsniveauer.

([ [ ]

Fuld opladning Halv opladning Lav opladning

«  Fuld opladning (ca. ni timer tilbage)
« Halv opladning (ca. to til syv timer tilbage)

« Lavopladning. Nar indikatoren viser, at opladningsniveauet er lavt, er der ca. to timers
terapitid tilbage. Oplad straks enheden for at undga at afbryde terapien.

Nér PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden tilsluttes til en stramforsyning, bliver
ikonet for Strem tilsluttet gult og angiver, at strammen er tilsluttet, og at

systemet oplades. Ikonet bliver gront, nar systemet er fuldt opladet.

BEMZARK: Ved modtagelsen kan det vare, at PREVENA PLUS™ 125 Terapienhedens batteri ikke
er fuldt opladet.

Stromkabel til

Stik til stikkontakt

Vekselstramforsyning

Stromkabel til
vekselstremforsyning
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BEMZ/RK: Det genopladelige batteri i PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden er ikke tilgaengeligt
for brugeren og kan ikke udskiftes af brugeren.

1. Seet stremkablet i stikkontakten.

2. Seet den anden ende af streamkablet i stremforsyningen.

3. Sat kablet fra stramforsyningen ind i bunden af terapienheden.
4. Ethelt afladet batteri kan oplades pa ca. seks timer.

FORSIGTIG: Anvend kun det opladningssystem, der folger med PREVENA PLUS™ 125

Iadni backadi cnhed,
P Y kan P

Terapienheden. Brug af andre

FORSIGTIG: Stromkabler kan medfore fare for at snuble. Sorg for, at kablerne holdes vaek fra
omrader, hvor folk gar.

BEM/RK: Stremkablerne kan have forskellige stik afhaengigt af landespecifikke krav.

FJERNELSE OG UDSKIFTNING AF BEHOLDEREN

1. Sluk for terapien.

2. Fjern slangerne fra beholderens slangeporte.

3. Tag terapienheden ud af transporttasken, hvis den er placeret heri.

4. Trykfligen ind for at fierne den brugte beholder fra terapienheden.

5. lIseet ny beholder (se afsnittet Iseetning af PREVENA PLUS™ Beholder).
6. Anbring eventuelt terapienheden i transporttasken igen.

7. Seet forbindingsslangen i beholderens slangeporte igen.

8. Start terapien.

BEMARK: Bortskaf beholderen i henhold til hospitalets og lokale miljgmaessige krav.
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BRUG AF PREVENA RESTOR™ FORBINDINGEN MED KCI V.A.C.®
TERAPIENHEDER

Efter den behandlende lzeges anvisning kan PREVENA™ Forbindinger anvendes ved sarterapi med
undertryk, som leveres af ACTIV.A.C."™, V.A.C.RX4™ og V.A.C.ULTA™ Terapienheder.

ADVARSEL: Der henvises til terapienhedens brugervejledning for fuldstaendige oplysninger om

Jcinf.

brug og sikkert ion, for pien i te

ADVARSEL: Brug IKKE sammen med V.A.C. VERAFLO™ Terapi (instillation), som leveres af
V.A.C.ULTA™ Terapienheden. Instillation pa incisionsstedet kan medfore opsamling af veeske,

som kan medfore maceration.

ADVARSEL: Terapienhederne V.A.C.ULTA™ og V.A.C.RX4™ er kun indiceret til brug i forbindelse
med akut behandling. Fer overflytning af pati til hj plejen skal
udskiftes med en, der er indiceret til hjemmepleje, f.eks. PREVENA PLUS™ 125 eller ACTIV.A.C.™

Terapienhed.

hed

BEMZARK: Overvej at bruge den mindst mulige beholder til den valgte V.A.C.® Terapienhed.

TILSLUTNING AF PREVENA RESTOR™ FORBINDINGEN TIL V.A.C.° TERAPIENHEDER

1. Ved en enkelt forbinding sluttes PREVENA RESTOR™
Forbindingsslangen til V.A.C.° Terapienhedens beholderslange:

Skub tilslutningerne sammen

ﬁ éj «  Drejtilslutningerne, s& de lases

2. Ved flere forbindinger sluttes V.A.C.® Y-tilslutningen til
V.A.C.° Terapienhedens beholderslange:

Skub tilslutningerne sammen

- .
f ﬁ +  Drejtilslutningerne, sé de lases

3. Kontrollér, at klemmen pa beholderslangen er dben.

OPSATNING AF UNDERTRYK PA V.A.C.° TERAPIENHEDER

Indstil og aktiver V.A.C.® Terapi ved -125 mmHg kontinuerligt. Vaelg ikke andre undertryksindstillinger,
intermitterende eller DYNAMIC PRESSURE CONTROL™ Terapi-undertrykstilstande.

Til V.A.C.ULTA™ Terapienheder:
Veelg V.A.C.® Terapi eller hvis tilgeengeligt, PREVENA™ Terapi.

Veelg IKKE V.A.C. VERAFLO™ Terapi (se ADVARSEL under Brug af
PREVENA™ Forbindinger med KCI V.A.C.® Terapienheder).

+ Seafsnittet Vaelg terapi i brugervejledningen til V.A.C.ULTA™

Terapi for yderligere oplysninger.
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AFHJALPNING AF ARSAGER TIL ADVARSLER

Der skal reageres pa KCI V.A.C.® Terapienhedens advarsler sa hurtigt som muligt. Se
brugervejledningen til den relevante terapienhed for fuldstaendige oplysninger om afhjzelpning
af advarsler. Se afsnittet Afhjaelpning af en laekagetilstand for oplysninger om afhjzelpning af en

laekage i forbindingen.

BORTSKAFFELSE AF PREVENA PLUS™ 125 TERAPIENHEDEN

Ved behandlingens opher skal patienten returnere PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden til laegen for
bortskaffelse. Bortskaf alt affald i henhold til lokale krav. Forkert bortskaffelse kan medfere risiko for,
at systemet ikke overholder de lovmaessige krav.

INSTRUKTIONER TIL PATIENTEN

Gennemga de folgende oplysninger med patienten for udskrivelse. Oplysningerne er
ogsé angivet i patientvejledningen til PREVENA PLUS™ Incisionsstyringssystemet, som skal udleveres

til patienten ved udskrivelsen.

ADVARSEL: Terapienhederne V.A.C.ULTA™ og V.A.C.RX4™ er kun indiceret til brug i forbindelse
med akut behandling. For overflytning til hj

hed.

skal disse ter udskiftes med

)

en, der er indiceret til hjemmepleje, f.eks. PREVENA PLUS™ 125 eller ACTIV.A.C.™ Terapienhed.

DAGLIG BRUG

PREVENA PLUS™ 125 og ACTIV.A.C.™ Terapienheder er transportable og er sa sm4, at de kan baeres
under tgjet. Dermed kan patienten opretholde et normalt aktivitetsniveau efter den behandlende

leeges skon.

FORSIGTIG: Informer patienten om IKKE AT NEDSANKE terapienheden eller forbindi i

vand og at sikre, at terapienheden ikke traekkes ned i et badekar eller en handvask, hvor den

g

kan blive vad.

FORSIGTIG: PREVENA PLUS™ Incisionsstyringssystem er medicinsk udstyr og ikke legetgj.

lad

Opb udstyret util ligt for born, k

gen og terapi

yr og skadedyr, da de kan beskadig

hindi hed.

for og pavirke yd . Hold terapienheden fri for stov og fnug.

SOVN
Instruer patienten om at:
- anbringe terapienheden i en position, hvor slangen ikke far knaek eller snoninger

- sprge for, at terapienheden ikke kan falde ned fra et bord eller tabes pa gulvet under sgvnen

BAD

« Anvend ikke PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden under bad/brusebad, eller hvor den kan
falde eller traekkes ned i et badekar, en brusekabine eller en handvask.

« Tagikke fatiet produkt, der er faldet i vandet. Tag straks ledningen ud af stikket, hvis enheden
er tilsluttet til en elektrisk stramkilde. Frakobl enheden fra forbindingen, og kontakt den
behandlende laege eller plejepersonalet.
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« Etlet brusebad er tilladt, badning i badekar er ikke tilladt. Fer et brusebad skal forbindingen
frakobles terapienheden.

«  Hvis der kommer szebe pa forbindingen, kan det fiernes med vand. Undlad at sprgjte direkte
pa forbindingen.
Szenk ikke forbindingen ned i vand. Fjern ikke forbindingen.

«  Seorg for ikke at lgsne eller beskadige forbindingen under terring med handklaede.

ANSTRENGENDE AKTIVITET

Réadgiv patienten om, hvornar og pa hvilket niveau fysiske aktiviteter kan genoptages. Det anbefales,
at patienter undgdr anstrengende aktiviteter, mens de anvender PREVENA PLUS™

Incisionsstyringssystem.

RENG@RING

Radgiv patienten om, at terapienheden og transporttasken kan aftorres med en fugtig klud med en
mild seebeoplosning, der ikke indeholder blegemiddel.

FJERNELSE AF FORBINDING

BEMZ/RK: Hvis forbindingen loftes for at observere incisionen, ma den ikke fastgeres igen.

I stedet skal der anlaegges en ny forbinding.

ADVARSEL: Forbindingerne skal altid fiernes parallelt med suturerne og ALDRIG pa tvaers
af suturerne.

1. Sluk for terapienheden ved at trykke pa teend/sluk-knappen og holde den inde.

2. Streek forsigtigt afdeekningen/forbindingen i vandret retning for
at frigere klaebestoffet fra huden. Traek ikke opad.
Fjern afdaekningen/forbindingen parallelt med suturerne, ALDRIG
pa tveers af suturerne.

w

. Fjern eventuel overskydende klaebestof.

4

BEMZARK: Bortskaf V.A.C.® Y-tilslutningen efter brug i henhold

til hospitalets og lokale miljomaessige krav.

ol

Hvis der skal anl en ny forbindi
1. Serg for, at incisionsomradet er rent ved at bruge en spritserviet eller antiseptisk serviet.
2. Lad huden torre helt.

3. Folg vejledningen i anlaeggelse af forbinding.
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ADVARSLER OG VIGTIG INFORMATION TIL BRUGERNE -
PREVENA PLUS™ 125 TERAPIENHED

For at sikre, at produkter fra KCl fungerer korrekt, anbefaler KCl, at falgende betingelser overholdes.

Manglende overholdelse af disse betingelser vil ugyldiggere alle geaeldende garantier.

. Dette produkt ma kun benyttes i overensstemmelse med denne vejledning og de relevante
produktoplysninger.

. Montering, betjening, udbygning, genjustering, modifikation, teknisk vedligeholdelse eller
reparation skal udferes af kvalificeret personale, der er godkendt af KCI.

. Serg for, at de elektriske installationer i lokalet overholder geaeldende nationale standarder for
elektriske forbindelser. For at undga risikoen for elektrisk stad skal dette produkt vaere tilsluttet
til en jordet stikkontakt.

Mobiltelefoner og lignende produkter kan pavirke terapienheden. Flyt terapienheden vaek fra
sadanne apparater, hvis der er mistanke om interferens.

Betjen ikke dette produkt, hvis det har et beskadiget stremkabel, en beskadiget stramforsyning
eller et beskadiget stik. Kontakt KCl, hvis disse komponenter er slidte eller beskadigede.

Pas pa ikke at tabe eller iseette genstande i nogen af dette produkts abninger eller slanger.
. Dette produkt eller dets komponenter ma ikke sluttes til udstyr, der ikke anbefales af KCI.

Terapienheden eller forbindingen mé ikke modificeres. Tilslut ikke terapienheden eller forbindin-
gen til andet udstyr, der anvendes.

Brug kun PREVENA™ Forbindinger sammen med dette produkt.
. Hold dette produkt vaek fra opvarmede overflader.

Udstyret er ikke egnet til brug i naerheden af brandbare anaestesiblandinger med luft, oxygen
eller dinotrogenoxid eller i et miljg, hvor koncentrationen af oxygen er: a) sterre end 25 %

for omgivelsestryk op til 110 kPa, eller b) oxygenets partialtryk er storre end 27,5 kPa ved
omgivelsestryk, der overstiger 110 kPa.

Undga at spilde vaesker pa produktet.

. Foretag ikke andringer af terapienhedens indstillinger, medmindre den behandlende laege har
bedt dig om det.

. Sma dele - risiko for kvaelning

PREVENA PLUS™ Incisionsstyringssystemet er medicinsk udstyr og ikke legetgj. Opbevar
udstyret utilgaengeligt for bern, keeledyr og skadedyr, da de kan beskadige forbindingen og
terapienheden og pavirke ydeevnen. Opbevar udstyret fri for snavs og stev, da det ogsa kan
beskadige forbindingen og terapienheden og pavirke ydeevnen.

ADVARSEL: PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden indeholder ikke udskiftelige dele og ma ikke
abnes, adskilles eller 2endres pa anden vis af brugeren. Den skal udskiftes som en hel enhed.

holdel

Al ing, betjening, justering, tilpasning, vedlig og reparation skal udfgres af

kvalificeret personale, der er godkendt af KCI.

Fare for elektrisk stad — Undlad at &bne dzekslerne pa terapienheden. Der er ingen udskiftelige dele.
Ret henvendelse til kvalificeret servicepersonale fra KCI.

Resterende vaske pa de elektroniske betjeningsanordninger kan forarsage korrosion, der kan
medfore, at de elektroniske komponenter ikke laengere fungerer som de skal. Komponentfejl
kan forarsage fejlfunktion, hvilket kan medfore potentielle risici for patient og personale.

id

hed Kohl

Hvis der vaeske, skal straks fr: stremforsyningen og renggres med
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en absorberende klud. Sgrg for, at der ikke er fugt i eller i nzerheden af stremstikket og

stromforsyni

komp for str tilsluttes igen. Kontakt KCI, hvis produktet

ikke fungerer korrekt.

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET FOR PREVENA PLUS™ 125
TERAPIENHEDEN

Nedenfor folger retningslinjer og producentens erklaering om EMC for PREVENA PLUS™ 125

Terapienheden.

PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden kreaever szerlige forholdsregler med hensyn til EMC og skal
installeres og tages i brug i overensstemmelse med oplysningerne om EMC pa de folgende

sider.

ADVARSEL: Dette udstyr er kun beregnet til at blive brugt af sundhedspersonale. Som
alt andet medicinsk udstyr kan dette udstyr forarsage radiointerferens, eller det kan
forstyrre brug af udstyr i neerheden. Det kan vaere ngdvendigt at vende eller flytte
PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden eller afskaerme placeringen.

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr, RFID-laesere, elektronisk
produktovervagningsudstyr (tyverisikring) og metaldetektorer kan pavirke PREVENA PLUS™ 125

Terapienhedens ydeevne. Overhold retningslinjerne og anbefalingerne i tabel 204 og 206.

Andet medicinsk udstyr eller systemer kan producere elektromagnetisk emission og kan
derfor pavirke PREVENA PLUS™ 125 Terapienhedens funktion. Vaer forsigtig, nar PREVENA
PLUS™ 125 Terapienheden bruges ved siden af eller stablet med andet udstyr. Hvis det er
nedvendigt at placere PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden ved siden af eller stablet med
andet udstyr, skal terapienheden og det andet udstyr observeres for at sikre, at alt fungerer

korrekt i den konfiguration, hvor udstyret vil blive brugt.

Elektriske kabler, eksterne stremforsyninger og tilbeher, der anferes eller naevnes i denne
brugervejledning, er blevet pavist at overholde testkravene i nedenstaende tabeller.

Sorg for kun at bruge kabler, stramforsyninger og tilbeher, der anbefales af producenten,
sammen med PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden. Hvis en tredjepartsleverander tilbyder
kabler, eksterne stramforsyninger og elektrisk tilbeher til brug med PREVENA PLUS™ 125
Terapienheden, og de ikke er anfort eller naevnt i denne brugervejledning, er det den
pagaeldende tredjeparts ansvar at fastsla, at udstyret overholder standarder og test i
nedenstaende tabeller.

Brug af elektriske kabler og tilbeher ud over dem, der er anfert i denne brugervejledning
eller heri naevnte dokumenter, kan medfere gget elektromagnetisk emission fra PREVENA
PLUS™ 125 Terapienheden eller nedsat elektromagnetisk immunitet for PREVENA PLUS™ 125
Terapienheden.

Bzerbart udstyr og mobilt RF-kommunikationsudstyr (inkl. perifere enheder som f.eks.
antennekabler og eksterne antenner) skal bruges ved en sikkerhedsafstand p& mindst 30 cm
(12 tommer) fra en hvilken som helst del af PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden, herunder
kabler, som er angivet af producenten. Ellers kan udstyrets ydelse blive forringet. Mere preecist
skal den anbefalede sikkerhedsafstand beregnes i forhold til transmitteren, som angivet

i nedenstaende vejledning.

BEMARK: Dette udstyr er testet og overholder graenserne for medicinsk udstyr i IEC 60601-1-2:
2014 4. udgave. Disse graenser og testniveauer har til formal at give en rimelig sikkerhed hvad
angar elektromagnetisk interferens, nar enheden bruges i en typisk medicinsk anvendelse.
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Tabel 201

ogp

PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden er beregnet til anvendelse i et elektromagnetisk miljo som angivet nedenfor.
Kunden eller slutbrugeren af PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden skal serge for, at den bruges i et sadant miljo.

Overer Vejledning i forbindelse med iske miljoer
RF-emission - CISPR 11 Gruppe 1 PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden anvender udelukkende
. . . RF-energi til dens interne funktioner. Derfor er dens RF-
(udstralet og ledningsbaren)
emissioner meget lave og forarsager sandsynligvis ikke nogen
interferens med elektronisk udstyr i naerheden.
RF-emission - CISPR 11 Klasse B PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden er egnet til brug alle
. . . steder, herunder beboelsesejendomme og steder, der er
(udstralet og ledningsbaren)
direkte tilsluttet il det offentlige lavspaendingsforsyningsnet,
Harmoniske emissioner Klasse A som stramforsyner beboelsesejendomme.
IEC 61000-3-2
Speendingsudsving/ Overholder
flickeremissioner
IEC61000-3-3
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Tabel 202

ogp

PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden er beregnet til anvendelse i et elektromagnetisk miljo som angivet nedenfor.

Kunden eller slutbrugeren skal serge for, at terapienheden kun bruges i et sadant miljo.

transienter/burst
IEC 61000-4-4

stremforsyningsledninger
+1kV forindgangs-/
udgangsledninger

stremforsyningsledninger

100 kHz repetitionsfrekvens;

+ 1kV forindgangs-/
udgangsledninger

100 kHz repetitionsfrekvens|

Immunitetstest EN/IEC 60601 Overensstemmelsesniveau | Tilsigtet elektromagnetisk miljo
Testniveau
Elektrostatisk +6 kV kontakt +8 kV kontakt Gulve skal veere af trae, beton
udladning (ESD) eller keramiske fliser. Hvis
IEC 61000-4-2 +8kV luft +15 kV luft gulvene er belagt med syntetisk
materiale, skal den relative
luftfugtighed mindst veere 30 %.
Hurtige elektriske +2kV for +2KkV for Kvaliteten af netstrammen

skal svare til kvaliteten i
et typisk erhvervs- eller
hjemmeplejemiljo.

Overspaending

+1 kV differential mode

+1 kV differential mode

Kvaliteten af netstrammen

korte afbrydelser og
spaendingsudsving

i stramforsyningsledninger

U1 0,5 cyklus

70% Uti
25 perioder ved

IEC 61000-4-5 (leder-leder) (leder-leder) skal svare til kvaliteten
+2 kV common mode +2 kV common mode i et typisk erhvervs- eller
(leder-jord) (leder-jord) hjemmeplejemiljo.
Speendingsfald, <5 % Ut (>95 % fald Fald: 0% Uti 1 cyklus Produktet har intern

batteribackup.

40 % Ut (60 % fald 50 Hz eller
IEC 61000-4-11 ‘ Huvis brugeren af PREVENA
iUt)i5 cyklusser 30 perioder ved 60 Hz .
PLUS™ 125 Terapienheden
Enkeltfase: ved 0° kraever konstant drift under
70 % Ut (30 % fald stromafbrydelser, anbefales det,
¢ Afbrydelser: 0% Ut i 4
iUt)i 25 cyklusser at terapienheden stromforsynes
250 cyklusser ved ¢ q f ina (UPS
t
50 Hz eller 300 cyklusser a“en nﬂb stromsforsyning (UPS)
eller et batteri.
<5 % Ut (>95 % fald ved 60 Hz
iUt)i5 sekunder
Netfrekvensmagnetfelt 3A/m 30A/m Netfrekvensmagnetfeltet bor
(50 Hz/60 Hz) veere pa samme niveau som ved
50 Hz eller 60 Hz
IEC61000-4-8 brug i et typisk erhvervs- eller

hjemmeplejemiljo.

BEMARK: Ut er spaendingen i vekselstramsnettet inden anvendelse af testniveauet.
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Tabel 204

ogp

PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden er beregnet til anvendelse i et elektromagnetisk miljo som angivet nedenfor.

Kunden eller slutbrugeren skal serge for, at terapienheden bruges i et sddant milje.

10V/m
80 MHz til 2,7 GHz

80 % AM ved 1 kHz

Immunitetstest IEC 60601 Overensstemmelsesniveau Vejledning i forbindelse med
testniveau elektromagnetiske miljoer
Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr ber kun anvendes
iden anbefalede sikkerhedsafstand fra
PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden og
alle udstyrets dele, inklusive kabler, som
beregnes efter den ligning, der gaelder for
Ledningsbaren RF 3Vrms 3Vrms senderens frekvens.
IEC 61000-4-6 150kHz til 150 kHz il 80 MHz Anbefalet sikkerhedsafstand
80 MHz 6Vrms i I1SM og
d=12P
amaterradiobdnd mellem
150 kHz og 80 MHz d=0,35P 80 MHz til 800 MHz
Udstralet RF
|EC 61000-4-3 3V/m 80 % AM ved 1kHz d=07P 800 MHz til 2,5 GHz
80 MHz il Hvor P er senderens maksimale nominelle
2,5GHz

udgangseffekt i watt (W) i henhold til
producenten af senderen, og d er den

anbefalede sikkerhedsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere,
bestemt ved en undersggelse af stedets
elektromagnetiske forhold?, ber ligge
under overensstemmelsesniveauet i alle

frekvensomrader.

Der kan forekomme interferens i
naerheden af udstyr, der er maerket med
folgende symbol:

(@

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder det hgjere frekvensomrade.

BEMARKNING 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke geelder. Udbredelse af

elektromagnetisk straling pavirkes af absorption og refleksion fra genstande, strukturer og mennesker.

2 Feltstyrker fra faste sendere, som f.eks. basestationer til radiotelefoner (baerbare/tradlose) og mobile radiosendere,
amatgrradiosendere, AM- og FM-radiosendere og tv-sendestationer, kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed.
For at vurdere pavirkningen af det elektromagnetiske miljo fra faste RF-sendere bor man overveje en undersogelse
af de elektromagnetiske forhold pa stedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor PREVENA PLUS™ 125
Terapienheden benyttes, overstiger ovenstédende geeldende graenseveerdi for radiobelger, skal det kontrolleres, at
terapienheden fungerer normalt. Hvis det konstateres, at udstyret ikke fungerer normalt, kan det veere nedvendigt
med yderligere foranstaltninger, som f.eks. at vende eller flytte PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden.
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Tabel 205

erkleering -

Kunden eller slutbrugeren skal serge for, at terapienheden kun bruges i et sadant miljo.

PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden er beregnet til anvendelse i et elektromagnetisk miljo som angivet nedenfor.

Testfrekvens Band® Tjeneste® Modulation® Maksimal Afstand Immunitetstest-
(MHz) (MHz) effekt (m) niveau
W) (V/m)
Impulsmodulation®
385 380-390 TETRA 400 1.8 03 27
18 Hz
GMRS 460, FM< £5 kHz afvigelse
450 430-470 2 03 28
FRS 460 1 kHz sinus
710
LTE-band Impulsmodulation®
745 704 -787 0,2 03 9
13,17 217 Hz
780
810 GSM
800/900,
870
TETRA 800, Impulsmodulation®
800 - 960 2 03 28
IDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
LTE-band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 GSM 1900;
Impulsmodulation®
1700 - 1990 DECT; 2 03 28
217Hz
LTE-band
1970 13
4,25; UMTS
Bluetooth
WLAN,
802.11 Impulsmodulation®
2450 2400-2570 2 03 28
b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE-band 7
5240
WLAN 802.11 Impulsmodulation®
5500 5100 - 5800 0,2 03 9
a/n 217 Hz
5785

BEMZARK: Hvis det er nedvendigt for at opna immunitetstestniveauet, kan afstanden mellem sendeantennen og
ME-UDSTYRET eller ME-SYSTEMET reduceres til 1 m. Testafstanden pa 1 m er tilladt i henhold til IEC 61000-4-3.

2 For visse tjenester er kun uplink-frekvenser inkluderet.

® Baereren skal moduleres ved hjalp af et 50 % belastningscyklus med firkant-signal.

<Som et alternativ til FM-modulation kan 50 % impulsmodulation ved 18 Hz anvendes, da det, skent det ikke
repraesenterer faktisk modulation, vil vaere veerst teenkelige.
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Tabel 206

Anbefalet sikkerhedsafstand mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og PREVENA PLUS™ 125
Terapienheden

PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden er beregnet til brug i et elektromagnetisk milje med kontrolleret udstrélet
RF. Kunden eller brugeren af PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden kan bidrage til at forhindre elektromagnetisk
interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere)
og terapienheden, som anbefalet nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderens maksimale Separationsafstand i henhold til senderfrekvensen i meter (m)
nominelle udgangseffekt _ B |
. w) 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz il 2,5 GHz
iwatt
d=12P d=035P d=07P
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,38 0,11 0,22
1 12 0,35 07
10 38 11 22
100 12 35 7

Den anbefalede sikkerhedsafstand d i meter (m) for sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er angivet
ovenfor, kan beregnes ved hjalp af den ligning, der gzelder for den pagaeldende senders frekvens, hvor P er

senderens maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) i henhold til producenten af senderen.

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder sikkerhedsafstanden for det hojere frekvensomrade.

BEMARKNING 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke gaelder. Udbredelse af
elektromagnetisk straling pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

MEDF@LGENDE STROMFORSYNINGER

Reservedelsnummer Beskrivelse Producent Maks. lzengde
44000919 Stremforsyning, 240 V ICC Nexergy 3,10m
413628 Stremkabel, V.A.C.%, US Consolidated Wire 2,08 m
413625 Stromkabel, V.A.C.%, UK-240V Consolidated Wire 2,08 m
413626 Stremkabel, V.A.C.¢, EU-240V Consolidated Wire 2,08 m
413627 Stremkabel, V.A.C.°, AU/NZ 240V Consolidated Wire 2,08m
413992 Stremkabel, V.A.C.¢, CH-240V Consolidated Wire 2,08 m
414961 Stremkabel, V.A.C.2, Sydafrika Consolidated Wire 2,08m

Brug af elektriske kabler og tilbeher ud over dem, der er anfert i denne brugervejledning eller
heri naevnte dokumenter, kan medfere eget elektromagnetisk emission fra PREVENA PLUS™ 125
Terapienheden eller nedsat elektromagnetisk immunitet for PREVENA PLUS™ 125 Terapienheden.
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KONTAKTOPLYSNINGER TIL KUNDEN

I tilfeelde af spergsmal om produktet, tilbeher, vedligeholdelse eller anske om yderligere information

om KCl's produkter og services, bedes du kontakte KCl eller en autoriseret repraesentant for KCl eller:
Ring i USA pé 1-800-275-4524, eller ga ind pa www.acelity.com
Uden for USA henvises til www.kci-medical.com

KCI'USA, Inc. 12930 IH 10 West, San Antonio, TX 78249

SPECIFIKATIONER FOR PREVENA PLUS™ 125 TERAPIENHED
Mal: 8,9x16,3x549 cm (3,5"Bx6,4"Hx2,16"D)

Vaegt (med en tom beholder isat):

~0,29 kg (~0,64 lbs)

Tryk:

125 mmHg (16,7 kPa)

Beholdervolumen:

150 ml

Elektriske dele:
Batteriets driftstid:

Ca. 8,5 time

Batteriets ladetid:

Ca. 6 timer fra fuldt afladet tilstand

Ekstern stramforsyningsinput:

100-240 VAC 0,5-0,3 A 50-60 Hz

Ekstern stromforsyningsoutput:

5V,20A

Patient- og enhedslaekagespaending:

<100 mikroampere

Miljo:

Opbevarings-/transportforhold

Temperaturomrade:

-18 °C (0 °F) til 60 °C (140 °F)

Relativ luftfugtighed:

0-95 %, ikke-kondenserende

Driftsforhold

5°C (41 °F) til 40 °C (104 °F)

Temperaturomrade:

15-93 %, ikke-kondenserende

Relativ luftfugtighed:

1060 hpa (-381,9 m/-1253 fod) til 700 hpa (3010 m/9878 fod)

Forventet brugstid (7 dage)

,5 dage

Forventet brugstid (14 dage)

IEC-klassifikation
Medicinsk udstyr
Anvendt del, type BF

Klasse Il

14,5 dage

IP22 - Beskyttelse mod faste genstande pa mere end 12,5 mm og mod faldende vanddraber i korte

perioder ad gangen.

Forbindingsmaterialet i PREVENA RESTOR™ Incisionsstyringssystemet anses for at veere Anvendte

dele i henhold til IEC 60601-1.

Overholder AAMI ES60601-1:2005 +A1:2012, IEC 60601-1-6 Ed.3.1:2013, |[EC 60601-1-8 Ed.2.1:2012,

IEC 60601-1-11 Ed.2.0:2015, CSA C22.2#60601-1:2014 Ed.3
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FRISKRIVNINGSKLAUSUL FOR GARANTI OCH BEGRANSNING AV KOMPENSATION

KCl FRANSAGER SIG HARMED ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKTA ELLER UNDERFORSTADDA,
INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSAT TILL UNDERFORSTADDA GARANTIER OM SALJBARHET

OCH LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE FOR KCI-PRODUKTERNA SOM BESKRIVS | DEN HAR
PUBLIKATIONEN. ALLA SKRIVNA GARANTIER SOM ERBJUDS AV KCI BESKRIVS UTTRYCKLIGEN

| DEN HAR PUBLIKATIONEN ELLER INKLUDERAS MED PRODUKTEN. KCI SKA INTE UNDER NAGRA
OMSTANDIGHETER HALLAS ANSVARIGT FOR NAGRA DIREKTA ELLER TILLFALLIGA SKADOR,
FOLJDSKADOR ELLER KOSTNADER, INKLUSIVE SKADA PA PERSON ELLER EGENDOM, HELT
ELLER DELVIS PA GRUND AV ANVANDNINGEN AV PRODUKTEN UTOM PA SATT FOR VILKA
ANSVARSFRISKRIVNING ELLER ANSVARSBEGRANSNING UTTRYCKLIGEN AR FORBJUDET ENLIGT
GALLANDE LAGSTIFTNING. INGEN PERSON HAR BEHORIGHET ATT BINDA KCI TILL NAGON
UTFASTELSE ELLER GARANTI, ANNAT AN VAD SOM SPECIFIKT ANGES | DET HAR STYCKET.

Beskrivningar eller specifikationer i KCl:s trycksaker, inklusive denna publikation, &r endast avsedda
att allmant beskriva produkten vid tillverkningstillféllet och utgor inte nagra uttryckliga garantier,
annat an vad som ar angivet i den skriftliga begransade garantin som medféljer den har produkten.

Informationen i den hér publikationen kan andras nar som helst. Kontakta KCI fér uppdateringar.
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BRUKSANVISNING FOR
PREVENA RESTOR™-INCISIONSBEHANDLINGSSYSTEM

KONTAKTINFORMATION FOR KCI:S KUNDER FINNS
I SLUTET AV DEN HAR BRUKSANVISNINGEN.

PRODUKTBESKRIVNING OCH INDIKATION FOR ANVANDNING

PREVENA RESTOR™-incisionsbehandlingssystem &r avsett att behandla slutna kirurgiska

incisioner och omgivande oskadad hud hos patienter som |6per risk att drabbas av postoperativa
komplikationer, t.ex. infektioner, genom att upprétthélla en sluten miljé med hjalp av ett
sarbehandlingssystem med negativt tryck. PREVENA™-férbandet har en kontaktyta mot huden som
innehéller silver och minskar mikrobiell kolonisation i materialet.

Systemet bestar av:
Ett eller flera PREVENA RESTOR™-férband och en kdlla till negativt tryck, som kan vara en av féljande
KCl-behandlingsenheter:

«  PREVENA PLUS™ 125-behandlingsenhet (7 eller 14 dagar)
« ACTIV.AA.C.™-behandlingsenhet

«  V.A.CULTA™-behandlingsenhet

«  V.AA.CRX4™-behandlingsenhet

Kliniska studier har utforts pa KCl:s system for incisionsbehandling med negativt tryck.

Se Referenslista for publicerade studier i slutet av den hér bruksanvisningen.

VIKTIG ANVANDARINFORMATION

VARNING! Systemet far INTE anvindas i kombination med V.A.C. VERAFLO™-behandling
instillation) som tillhandahalls av V.A.C.ULTA™-behandlingsenheten. Instillation vid

incisionsstéllet kan leda till ansamling av vétska vilket kan leda till maceration.

VARNING! Behandlingsenheterna V.A.C.ULTA™ och V.A.C.RX4™ &r endast indicerade for
akutvardsmilj6er. Innan patienten forflyttas till vard i hemmet maste denna behandlingsenhet
uk, t.ex. behandli | PREVENA PLUS™ 125 eller ACTIV.A.C.™.

bytas utmot en for h

Mer information om tryckinstéllningar och anslutningar nar PREVENA™-férband anvands med de
V.A.C.°-behandlingsenheter som anges ovan finns i avsnittet Anvanda PREVENA™-forbandet med
KCIV.A.C.°-behandlingsenheter.

FORSIKTIGHET! PREVENA RESTOR™ incisionsbehandlingssy bor endast appliceras och tas
bort av kvalificerade ldkare eller sjukskoterskor.

Som med alla medicinska enheter som ordineras av lakare kan underlatenhet att noga ldsa och folja
alla instruktioner och all sékerhetsinformation fére anvandning leda till att produkten inte fungerar

pa rétt satt.

De forband och behandlingsenhetsbehéllare som anvands med PREVENA RESTOR™
incisionsbehandlingssystem ar engangskomponenter och endast avsedda fér engangsbruk.
f\teranvéndning av engéngskomponenter kan leda till kontaminering av séret, infektion och/eller till

att saret inte laker.
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V.A.C.® Y-anslutningen anvands for att ansluta tva PREVENA RESTOR™-forband till en
KCl-behandlingsenhet.

FORHALLANDEN FOR OPTIMAL ANVANDNING

For att vara till storsta mojliga nytta bor PREVENA RESTOR™ incisionsbehandlingssystem anvandas
omedelbart efter operation for rengéring av kirurgiskt slutna sar. Det ar avsett att anvandas
kontinuerligt i hogst 14 dagar. Systemet kan tas med till patientens hem.

PREVENA RESTOR™ incisionsbehandlingssystem har ingen effekt vid komplikationer som kan kopplas
till foljande:

- ischemiiincision eller incisionsomrade,

+ obehandlad eller otillrackligt behandlad infektion,
- ofillracklig hemostas av incisionen,

+  cellulitiincisionsomradet.

PREVENA RESTOR™ incisionsbehandlingssystem bor inte anvandas for att behandla 6ppna eller
rupturerade operationssar. V.A.C.>-behandlingssystemet bor 6vervagas for behandling av dessa sar.

Anvand den minsta behallare som &r tillganglig fér den aktuella V.A.C.°-behandlingsenheten.
PREVENA RESTOR™ incisionsbehandlingssystem bor anvéndas med forsiktighet pa foljande patienter:

+ Patienter med 6mtalig hud runt incisionen eftersom hud eller vavnad kan skadas vid
avlagsnandet av PREVENA™-férbandet.

+ Patienter med forhojd risk for blédning fran incisionen pa grund av behandling med
antikoagulantia och/eller trombocytaggregationshammare.

KONTRAINDIKATION

« Overkanslighet mot silver

VARNINGAR

PREVENA RESTOR™ incisionsbehandlingssy ar inte avsett for 6ppna eller rupturerade sar.

Systemet far INTE anvéndas i kombination med V.A.C. VERAFLO™-behandling (instillation) som
tillhandahalls av V.A.C.ULTA™-behandlingsenheten. Instillation i inscisionsstillet kan leda till

ansamling av vitska vilket kan leda till maceration.

Blédning: Innan du anvander PREVENA RESTOR™ incisionsbehandlingssystem pa patienter som
ar i riskzonen for blodningskomplikationer orsakade av det operativa ingreppet eller samtida
behandlingar och/eller 6vriga sjukdomstillstand, se till att hemostas har uppnétts och att alla
véavnadsplan har nérmats varandra. Om aktiv blédning uppstar plétsligt eller i stor mangd under
behandling, eller om ljusrétt blod finns i slangen eller i behallaren, ska patienten lata PREVENA™-
férbandet sitta kvar, sla av behandlingsenheten och omedelbart uppséka medicinsk hjalp.

Infekterade sar: Precis som vid vanlig sérbehandling bér lakare och patienter/vardpersonal ofta

Overvaka patientens sar, vavnad runt saret och exsudat for att kontrollera eventuella tecken pa

infektion eller andra komplikationer. Tecken pa méjlig infektion kan till exempel vara feber, 5mhet,

rodnad, svullnad, klada, utslag, varmeokning i eller omkring saret, varigt exsudat eller stark lukt.

Infektioner kan vara allvarliga och kan ge komplikationer som smérta, obehag, feber, gangrén, toxisk

chock, septisk chock och/eller dédsfall. Tecken pa eller komplikationer fran systemisk infektion kan
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till exempel vara illaméaende, krékningar, diarré, huvudvark, yrsel, svimning, halsont med svullna
slemhinnor, desorientering, hog feber, refraktéar och/eller ortostatisk hypotoni samt erytrodermi (en
typ av utslag som liknar solbrénna). Silvret i kontaktytan pa PREVENA™-férbandet &r inte avsett att
behandla infektionen utan ska minska bakteriekolonisation i materialet. Om infektion uppstar ska
behandlingen med PREVENA RESTOR™ avbrytas tills infektionen har behandlats.

Allergireaktion: PREVENA™-forbandet har en sjalvhaftande akrylbeldggning, en hydrokolloidhéfta
och en hudkontaktyta innehéllande silver som kan utgéra en risk for biverkningar hos patienter
som ér allergiska eller verkénsliga mot akrylhafta, hydrokolloid eller silver. Om en patient har en
kand allergi eller 6verkénslighet mot de har materialen ska inte PREVENA™-férband anvandas. Om
tecken pa allergisk reaktion, irritation eller 6verkanslighet utvecklas, sasom rodnad, svullnad, utslag,
nasselutslag eller kraftig klada, ska patienten omedelbart kontakta ldkare. Om bronkospasm eller
allvarligare tecken pa allergisk reaktion uppstar ska patienten stanga av behandlingsenheten och
omedelbart uppsoka akutsjukvard.

Defibrillering: Avlagsna PREVENA™-forbandet om defibrillering méste utféras dar forbandet ar
placerat. Om férbandet inte tas bort kan 6verforing av elektrisk energi och/eller aterupplivning av
patienten hindras.

Magnetkamera (MR): Alla KCI-behandlingsenheter, inklusive PREVENA PLUS™ 125-
behandlingsenheten, &r MR-osédkra. Anvédnd inte behandlingsenheterna i MR-milj6. PREVENA™-
forband kan sitta kvar pa patienten eftersom de utgér en minimal risk i MR-miljé. Om

behandling med PREVENA RESTOR™ avbryts under MR kan effektiviteten fér PREVENA RESTOR™
incisionsbehandlingssystem minska. PREVENA™-férband medfor inga kdnda risker i en MR-miljo
under féljande forhallanden: statiska magnetfalt pa 3 tesla eller mindre, rumsliga gradientfalt pa
720 gauss/cm eller mindre och maximal genomsnittlig helkropps-SAR (specifik absorptionsfrekvens)
pa 3 W/kg under 15 minuters skanning.

Diagnostisk avbildning: PREVENA™-férbandet innehaller metalliskt silver som kan férsamra

visualiseringen vid vissa avbildningsmetoder.

HBO (hyperbaric oxygen therapy, hyperbar syrgasbehandling): Anvind inte behandlingsenheter
eller PREVENA™-férband i 6vertryckskammare. De &r inte konstruerade for anvandning i sadan

miljo och ska betraktas som en brandfara. Om PREVENA RESTOR™-behandling aterupptas efter
HBO-behandling ska inte samma forband appliceras pa nytt. Ett nytt forband maste appliceras.

Behallare full: Om behallaren fylls med vétska medan PREVENA RESTOR™
incisionsbehandlingssystem anvéands ska patienten stanga av behandlingsenheten och kontakta
behandlande Idkare. Detta pavisas av en varning om full behéllare eller genom visuell inspektion.
Standardférfarande: Anvénd inte tillbehor eller material som inte tillhandahalls med

PREVENA RESTOR™ incisionsbehandlingssystem. En lista 6ver vilka behandlingsenheter PREVENA™-
forband kan anvdandas med finns i avsnittet Produktbeskrivning och indikation for anvandning.
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YTTERLIGARE VARNINGAR FORV.A.C.° Y-ANSLUTNING

Nér flera sarstallen behandlas kanner SENSAT.R.A.C.™-tekniken bara av ett sarstélle, pa sidan som
ansluts till Y-anslutningsarmen med stiftet (hanporten). Se illustrationen i avsnittet Applicering
av forband.

Overvig att anvinda en noggrann tryckdvervakare vid behandling av flera lambéer.
En blockering eller ldcka pa sidan utan stift detekteras inte av enheten.
Koppla inte samman sar med olika etiologier i vilka korskontamination kan uppsta.

Det rekommenderas inte att anvanda fler an en Y-anslutning per V.A.C.°- eller
PREVENA PLUS™ 125-behandlingsenhet.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Allménna forsiktighetsatgarder: For att minska risken for 6verféring av blodburna patogener

maste allmanna forsiktighetsatgarder for infektionskontroll tillampas pa alla patienter, enligt

sjukhusets rutiner, oavsett diagnos eller formodad infektionsstatus.

Applicering av cirkulédra forband: Undvik att applicera PREVENA™-forbandet omslutande. | de fall

dar ldkaren kommit fram till att férdelarna med att fasta PREVENA™-forbandet omslutande véger upp

risken for nedsatt cirkulation ska yttersta forsiktighet vidtas sa att inte forbandet strécks eller dras

ut ndr det appliceras. Fast forbandet |6st och stabilisera vid behov kanterna med en elastisk binda.

Det &r viktigt att systematiskt och upprepade génger palpera distala pulsar och kontrollera status

for distal cirkulation. Om nedsatt cirkulation misstanks ska behandlingen avbrytas och forbandet

avldgsnas.

Elektroder och ledande gel: PREVENA™-férbandet far inte komma i kontakt med EKG-elektroder

eller andra elektroder eller ledande gel under elektronisk 6vervakning eller nar elektroniska

matningar gors.

Forbandsdelar:

PREVENA™-férbandet innehaller silverjoner (0,019 %). Applicering av produkter som

innehéller silver kan orsaka temporar missfargning av huden.

Anvénd alltid PREVENA™-férband och -behallare fran sterila forpackningar som inte har
oppnats eller skadats.

Alla forbandsdelar och behallare i PREVENA RESTOR™ incisionsbehandlingssystem ar avsedda
for engangsbruk. Ateranvand inte nagon del av systemet.

Dra inte i och strick inte forbandets héftande sidor vid anvandning. Det kan skada huden.

Anvéand PREVENA™-tatningsremsor under PREVENA™-férbanden for att undvika spanning
eller irritation pa oskadad hud.

Atstramande plagg eller férband: Undvik &tstramande plagg och férband (till exempel kirurgisk

beh, elastiska bandage och korsett). Dessa kan trycka in PREVENA™-férbandet i mjukdelsvavnad.
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FORBERED ETT OMRADE FOR PREVENA RESTOR™-
INCISIONSBEHANDLINGSSYSTEM

1. Raka eller klipp det kirurgiskt behandlade omradet dar férbandet ska appliceras for att forbandet
ska fasta battre och forslutningen halla.

2. Samla alla féremal som behovs for applicering:
- steril sarreng6ringslosning, t.ex. vatten, fysiologisk koksaltlosning eller alkohol
« steril gasvév eller annat material for rengéring av appliceringsstéllet

« allakomponenter i PREVENA RESTOR™ incisionsbehandlingssystem (férband och
behandlingsenhet).

3. Rengor appliceringsstallet efter operation med steril gasvav och steril sarrengéringslosning med

en cirkelrorelse som bérjar i mitten av det kirurgiskt behandlade omradet och rér sig utat. Pa sa
satt sakerstalls att stallet ar fritt fran frammande material.

4. Klappa forsiktigt appliceringsstallet torrt med steril gasvav. Appliceringsstéllet maste vara

fullstandigt torrt innan férbandet appliceras for att férbandet ska fésta ordentligt.

5. Anvand PREVENA™-tatningsremsor under PREVENA™-férbanden for att undvika spanning eller
irritation pa oskadad hud.

OBS! Undvik att placera PREVENA™-tatningsremsor direkt pa det slutna saret eller incisionen.

DRANAGESLANGAR OCH KONTROLLENHETER FOR SMARTHANTERING

PREVENA RESTOR™ incisionsbehandlingssystem kan anvandas med bade draneringsslangar och
smartlindrande enheter, forutsatt att forbandet inte placeras 6ver slangarna dar de kommer ut
genom huden. Kirurgiska draneringsslangar maste dras under huden bortom férbandets kant och
fungera oberoende av PREVENA RESTOR™ incisionsbehandlingssystem.

0BS! Aven om kirurgiska dréneri h kan andas samtidigt med PREVENA RESTOR™
incisionsbehandlingssy far sy inte andas som utlopp eller behallare for den
dranerade vatskan.
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PREVENA RESTOR™-INCISIONSBEHANDLINGSSYSTEM MED

FORBANDSDELAR

Det sterila PREVENA RESTOR™ incisionsbehandlingssystem innehéller féljande komponenter for

engangsanvandning.

PREVENA™-férband i en av tva konfigurationer (A eller B) - ett
specialutformat férband for applicering pa kirurgiskt behandlade
omraden

A.  PREVENA RESTOR BELLA-FORM™-férband -

tillgéngligt i storlekarna 21 cm x 19 cm, 24 cm x 22 cm eller

29 cmx 27 cm

B.  PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™-férband -

tillgéngligt i storlekarna 33 cm x 30 cm och 46 cm x 30 cm

V.A.C.° Y-anslutning — anvands for att ansluta tva PREVENA™-férband
till PREVENA PLUS™ 125-behandlingsenheten eller en godkand
KCI V.A.C.°-behandlingsenhet (om tillampligt).

Linjal - den borttagbara etiketten kan anvéndas efter behov for att
notera datum da forbandet appliceras eller tas bort.

PREVENA™-tatningsremsor — anvands som hjalp till att tata lackor

runt forband.

PREVENA PLUS™-anslutning — anvands for att ansluta PREVENA PLUS™-
behéllaren till PREVENA™ V.A.C.°-behandlingsanslutningen.

PREVENA PLUS™ 125-behandlingsenhetens nataggregat

och stromsladd - ett laddningssystem som levereras med
PREVENA PLUS™ 125-behandlingsenheten for att ladda det interna
batteriet.

PREVENA PLUS™-behallare 150 ml - en steril behallare for insamling
av sarvatskor.

262



PREVENA PLUS™ 125-behandlingsenhet - genererar negativt tryck
vid operationsomradet. Enheten drivs med batteri eller natstrom.
PREVENA PLUS™ 125-behandlingsenhetens barvaska (ej steril)

medféljer for att underldtta patientrorlighet.

FORBANDSAPPLICERING

(lllustrationerna i stegen i detta avsnitt visar PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™-forband -
33cmx30cm)

FORSIKTIGHET! Om forbandet ticker naveln, maste naveln forst fyllas helt med antimikrobiell

1ial
)

d.

press innan forb appliceras.

VARNING! Systemet far INTE anvindas i kombination med V.A.C. VERAFLO™-behandling
instillation) som tillhandahalls av V.A.C.ULTA™-behandlingsenheten. Instillation i

inscisionsstéllet kan leda till ansamling av vétska vilket kan leda till maceration.

1. Valj PREVENA RESTOR™-incisionsbehandlingssystempaket efter den yta som 6nskas tackas. Valj bland:

A.  PREVENA RESTOR BELLA-FORM™-férband — 21 cm x 19 cm, 24 cm x 22 cm eller 29 cm x 27 cm
B.  PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™-férband — 33 cm x 30 cm och 46 cm x 30 cm

2. Oppna den sterila férbandsférpackningen och ta ut férbandet och titningsremsorna med
aseptisk teknik. Anvéand inte férbandet om forpackningen &r bruten eller om den sterila
forslutningen har skadats.

= 3. Dra forsiktigt tillbaka en skyddsfilm pé forbandets baksida for att
/J\ blotta haftskiktet.

4. Applicera forbandet mitt ver det forslutna saret eller incisionen.
Sakerstall att haftskiktet inte vidror eller tacker den kirurgiska
forslutningen. Placera forbandet pé patienten sa att slangen inte far

ndgra skarpa bojningar eller veck.

w

. Ta bort den aterstaende skyddsfilmen genom att fatta tag i den
nedre fliken och dra forsiktigt.

o

. Tryck ordentligt runt forbandet for att sékerstalla bra forslutning dar

det sjélvhaftande materialet har kontakt med huden.
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7. Avlagsna de ovre stabiliseringsskikten.

8. Ytterligare steg d4 flera forband anvéands: Anslut slangarna fran varje
X> \ / PREVENA™-forband till V.A.C.® Y-anslutningen.
y «  Skjutihop anslutningarna.
£

Y4 «  Vrid pa anslutningarna for att lasa dem.

V.A.C.° Y-anslutning

PREVENA RESTOR™-
forband

VAC®

NS
Behallarslang
OBS! Nér flera sarstillen behandlas kanner SENSAT.R.A.C.™-tekniken bara av ett sarstille, pa
sidan som luts till Y-anslutnii 'men med stiftet (hanporten).

9. Anslut till behandlingsenheten. Anslutning till PREVENA PLUS™ 125-behandlingsenheten visas i
avsnittet Ansluta forbandet till PREVENA PLUS™ 125-behandlingsenhet. Anslutning till andra
KCIV.A.C.°-behandlingsenheter visas i avsnittet Ansluta PREVENA RESTOR™-férbandet med
V.A.C.°-behandlingsenheter.

For borttagning av férband, se avsnittet Borttagning av férband.

OBS! Den borttagbara etiketten pa den medféljande linjalen
_ O “ kan anvéndas efter behov for att notera datum da forbandet

appliceras eller tas bort.

OBS! Om saret &r 6ver ett benigt utskott eller i omraden dar tyngden kan valla
ytterligare tryck eller belastning pa underliggande viavnader ska en tryckomférdelande

(tryckavlastande) yta eller anordning andas for att avl pati
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INSTALLERA EN PREVENA PLUS™-BEHALLARE
Behallaren till behandlingsenheten PREVENA PLUS™ 125 &r en steril 150 ml-behallare for

engéangsbruk med graderingar for steg pa cirka 50 cc/ml.

OBS! Om behallaren inte &r ordentligt fastsatt avger behandlingsenheten PREVENA PLUS™ 125

ett larm.

OBS! Anvind endast den behallare som rek deras for behandlingsenh
PREVENA PLUS™ 125 med den hér produkten.

behall

OBS! A and aldrig en e.

. Ta ut behallaren fran sterilforpackningen.

Behallare 2. Hall behandlingsenheten och behallaren i varsin hand, lodrtt
eller vagratt, och for in behéllarens undersida i 6ppningen pa
behandlingsenhetens undersida.

\

Behand- 3. Skjut behallaren mot behandlingsenheten for att stanga den. Den
lingsenhet Lasflik ovre l3sfliken klickar nér behallaren sitter fast.

D
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ANSLUTA FORBANDET TILL PREVENA PLUS™ 125-
BEHANDLINGSENHETEN

Anslutning till andra KCI V.A.C.°-behandlingsenheter visas i avsnittet Anvdanda PREVENA™-
forbandet med V.A.C.°-behandlingsenheter.

1. Koppla PREVENA PLUS™-anslutningen till behallaren genom att rikta
in och ansluta kontakten i anden av slangen till slangportarna pa
sidan av behallaren. Tryck bestéamt ihop enheterna.

Slangar
Portar/
lock

———

2. Om ett enda forband anvénds ska du ansluta forbandsslangen till
PREVENA PLUS™-anslutningen:

«  Skjutihop anslutningarna.

ﬁ éj + Vrid pa anslutningarna fér att ldsa dem.

3. Om flera férband anvands ska du ansluta V.A.C.° Y-anslutningen till
PREVENA PLUS™-anslutningen:

«  Skjutihop anslutningarna.

«  Vrid pa anslutningarna for att lasa dem.

4. Péaborja behandlingen.
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PABORJA BEHANDLINGEN

Blockeringsvarning Varning om léckage

Stromansluten

Larmtystnadsknapp
Batteriniva

PREVENA PLUS" 125

THERAPY UNIT
Enhetens livslangd

P&/
av-knapp

Indikator for
behandlingstid

1. Kontrollera att PREVENA™-férbandet har applicerats enligt beskrivningen i avsnittet Applicering
av PREVENA RESTOR™.

2. Tryckin och hall ned pa/av-knappen i tre sekunder for att pabérja
behandlingen. Behandlingsenheten PREVENA PLUS™ 125 kan avge
ett lagt ljud under drift. Alla sju indikatorlamporna for behandling

tands och lyser med gront sken, vilket visar att behandling pagar.

OBS! Tryck in och hall ned i mitten pa pa/av-knappen i tre sekunder for att avbryta
behandlingen eller stinga av enheten.
Om behandlingen ar aktiverad under en timme i strack pabérjas livscykeln och fortsatter dven

om enheten sténgs av.

3. Kontrollera férbandet nér behandlingen pagar for att sakerstalla att forslutningen &r tat.

« Forbandet ska ha ett skrynkligt utseende och skumbolstret ska
% \ / vara komprimerat.

« Om skumbolstret inte & komprimerat och om
E X behandlingsenheten varnar, se avsnittet Larm.

4. Kontrollera forbandstatningar, slanganslutningar och anslutning av behallare vid tecken pa

lackage. Mer information finns i avsnittet Atgérda ett lackagetillstand.
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5. Fastall 6verflodig slang for att undvika att begrénsa patientens
Linda rorelsefrihet.
slangen runt
klammor,
6. Placera behandlingsenheten i barvaskan vid behov. Se till att
0 displayen syns genom bérvaskans 6ppning.
7. Bérvaskan levereras med bade en justerbar rem och ett
béltesspanne som den kan béras i. Med hjalp av béltesspannet och
de extra spannena pa varje sida och vid barvaskans botten kan

overflodig slang rullas ihop och férvaras, vilket férebygger/minskar

snubbel- och stryprisken.

FORSIKTIGHET! Ha eller linda inte remmen runt halsen. Ligg inte

P

FELSOKNING AV ENHETEN

Om det inte gar att satta pa behandlingsenheten PREVENA PLUS™ 125 ska du kontrollera att
batterierna ar laddade (se avsnittet Batteriladdning). Om det inte gar att sla pa behandlingsenheten
kontaktar du KCI.

INDIKATOR FOR BEHANDLINGSTID

N N X X

6 dagar 4 dagar 2 dagar 1 dag 8 timmar Behandlingen
kvar kvar kvar kvar kvar avslutad.
Behandlingsenhet
slas av.
OBS! Gratt rep ar grona lampor medan svart representerar gula lampor.

Indikatorerna fér behandlingstid ger en visuell 6versikt dver behandlingscykeln. Nar behandlingen
inleds lyser alla de sju grona lysdioderna. Under behandlingens sista sex dagar sléacks en
indikatorlampa efter varje 24-timmarsperiod. Nér atta timmars behandlingstid aterstar tands den
sista indikatorlampan med béde en grén och en gul lysdiod samtidigt. Nar behandlingstiden haller
pa att ta slut tands den sista indikatorlampan med en gul lysdiod och ett ljudlarm avges i cirka tva

minuter. Sedan stangs behandlingsenheten av.

Vid behandlingens slut maste behandlingsenheten bytas ut mot en ny enhet, eller sa maste en annan
behandling tillampas. Patienten ska instrueras att kontakta behandlande lékare eller vardpersonal om
behandlingsenheten stédngs av och inte kan startas om innan behandlingen &r avsedd att avslutas.
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OBS! Om behandlingsenheten ar aktiverad under en timme i striack pabérjas livscykeln och

fortsatter &ven om enheten stiangs av.

BEHANDLINGSLANGD FOR PREVENA PLUS™-BEHANDLING

Behandling ska ges kontinuerligt under hégst fjorton dagar per férband.

OBS! Behandlingsenheten PREVENA PLUS™ 125 stédngs iskt av efter enh
faststallda livscykel. Om behandlingsenheten &r aktiverad under en timme i stréck
pabaorjas livscykeln och fortsétter &ven om enheten stangs av.

Patienter ska instrueras att kontakta sin behandlande ldkare och inte avbryta behandlingen
med undantag for om:

o den behandlande ldkaren rader dem till det,

° aktiv blédning uppstar plétsligt eller i stor mdngd under behandling,

o det finns tecken pé allergiska reaktioner eller infektion,

°  behallaren fyllts med vatska,

°  systemvarningar maste atgardas.

Patienten ska instrueras att kontakta behandlande ldkare om behandlingsenheten slas av och
inte kan startas om fére behandlingens schemalagda sluttid, eller om behallaren blir full av

vétska.

Vid behandlingens slut ska patienten géra ett dterbesck hos den behandlande lakaren for

borttagning av férbandet.
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LARM

Ljudlarm - Alla ljudlarm avger tva ljudsignaler som upprepas och 6kar i ljudstyrka var 15:e sekund under

fyra cykler. Under den fjarde cykeln hors det hégsta pipet, som upprepas tills larmtillstandet atgardats.

Larmtystnadsknapp - Tryck in och hall ned i mitten pa knappen
for larmtystnad i tre sekunder under pagaende larmtillstand for att
stanga av ljudlarmet i tvd minuter. Nar knappen for larmtystnad
trycks in tands den, vilket visar att tyst Idge har valts. Larmet

aterkommer efter tva minuter om larmtillstandet inte har atgardats.

Behandlingsenheten avger ljud- och ljuslarm enligt féljande:

Larmtyp

Identifiering och 16sning

Blockeringsvarning

e
scoapp

En gul lysdiod med fast sken tands ovanfor blockeringssymbolen.
Ljudlarmet for blockering avger tva pipsignaler som upprepas var
15:e sekund.

Nar blockeringstillstandet dtgardats stangs ljud- och ljuslarmen av.

Atgédrda larmtillstandet
Kontrollera om behéllaren ar full.
Kontrollera om det finns vikta slangar.

Varning om lackage

gl
|

En gul lysdiod med fast sken tands ovanfor lackagesymbolen.
Ljudlarmet for lackage avger tva pipsignaler som upprepas var 15:e sekund.
Nar lackagetillstandet atgardats stangs ljud- och ljuslarmen av.

Atgidrda larmtillstandet
Se avsnittet Atgérda ett lackagetillstand i den har bruksanvisningen.

Larm om svagt
batteri

(|

En gul lysdiod med fast sken tands pa batteriindikatorn.
Larmet avger tva pipsignaler som upprepas var fjarde minut.
Larm om svagt batteri innebér att cirka tva timmars behandling
aterstar — ladda batterierna OMEDELBART for att forhindra att
behandlingen avbryts.

Nér batteriet laddas stangs ljud- och ljuslarmen av.

Atgiarda larmtillstandet
Ladda batteriet enligt anvisningarna i avsnittet Batteriladdning i den
hér bruksanvisningen.

Behandlingen
avslutad

©)

« En gul lysdiod ldngst upp vid indikatorlamporna for behandling tands
och lyser med fast sken.

Behandlingsenheten avger atta pipsignaler som foljs av en lang
pipsignal pa fem sekunder, och sedan stangs behandlingsenheten av.
Meddela behandlande Idkare eller vardgivare:

Om du forsoker starta behandlingsenheten efter att behandlingen
har avslutats och enheten har stangts av avger den ett ljudlarm i tre
sekunder varefter den stangs av.

Larm om systemfel
<E
*

PREVENA PLUS™ 125

THERRPY UNIT

g

« Allalysdioder tands och blinkar.
Tva pipsignaler hors och upprepas var 15:e sekund.

Atgidrda larmtillstandet
Sla av och sedan pa behandlingsenheten. Om larmet kvarstar kontaktar
du behandlande lakare eller vardpersonal.
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ATGARDA ETT LACKAGETILLSTAND

Nar behandlingsenheten upptécker en storre lacka aktiveras ett ljus- och ljudlackagelarm

(se avsnittet Larm).

1. Nér behandlingsenheten ér i gang trycker du langsamt men
bestdmt langs med kanten pa varje férband for att héftskiktet ska
fasta tatt mot huden.

N

. Om ldckan identifieras ska PREVENA™-tatningsremsor (som finns i
forbandsforpackningen) anvéandas for att téta lackor runt forbandet.
Om det finns stora rynkor ska tatningsremsorna placeras sa att de

sitter Iangs med rynkans ldngd och inte tvars Gver rynkan.

KONTROLLERA ANSLUTNINGEN AV BEHALLARENS SLANG

1. Setill att behallaren sitter sdkert pa plats i behandlingsenheten.

Ett tydligt klick kommer att horas nar behallaren sétts pa plats.

2. Kontrollera forbandsslangens anslutning vid behallaren.

3. Kontrollera slangkopplingarna for att sékerstélla att de ar helt
ihopkopplade och lasta.

o
{
s
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INDIKATIONER PA ATT ETT LACKAGETILLSTAND HAR ATGARDATS

OBS! Nér ett lackagetillstand har atgéardats sker en liten fordrdjning innan
behandlingsenheten kanner av korrigeringen och larmen sténgs av.

Behandlingsenheten fortsétter att larma tills tillstdndet &r atgardat. Nér lackagetillstandet har
atgardats stangs ljud- och ljuslarmen av.

PREVENA™-férbandet komprimeras.

« Forbandet komprimerat - godtagbart systemtryck.

+  Ej komprimerat forband - ej godtagbart systemtryck. Aterga till
X avsnittet Atgarda lickagetillstand for att fortsitta stegen for
att atgarda trycket.
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BATTERILADDNING

Behandlingsenheten PREVENA PLUS™ 125 &r batteridriven for att underlétta patientrorligheten.
Batteriladdningsindikatorn i anvandardisplayen visar tre laddningsnivaer.

([ [ ]

Full laddning Medelladdning L&g laddning

«  Fullladdning (ca nio timmar aterstar)
« Medelladdning (ca tva till sju timmar aterstar)

« Lagladdning. Nér lag laddning visas aterstar cirka tva timmars behandling. Ladda enheten
omedelbart for att undvika att behandlingen avbryts.

Nar behandlingsenheten PREVENA PLUS™ 125 ar ansluten till en stromkaélla blir

ikonen for stromanslutning gul, vilket anger att strommen ér ansluten och att
systemet laddas. Vid full laddning blir ikonen gron.

OBS! Vid leveransen &r batteriet i behandlingsenheten PREVENA PLUS™ 125 eventuellt inte
fulladdat.

Natstromsladd

Stickkontakt

DC-stromkalla

DC-stromsladd
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OBS! Anvindaren kan inte k at eller byta ut det laddningsbara batteri som anvénds
i behandlingsenheten PREVENA PLUS™ 125.

1. Anslut stromsladden till ett vagguttag.
2. Anslut stromsladdens andra dnde till DC-stromkallan.
3. Anslut DC-stromsladden i botten av behandlingsenheten.

4. Ett helt urladdat batteri tar cirka sex timmar att ladda.

FORSIKTIGHET! Anvind endast det laddni y som medféljer behandlingsenheten
PREVENA PLUS™ 125. Om andra laddni dnds kan behandlingsenh skadas.
FORSIKTIGHET! Stromsladdar kan utgora en bbelrisk. Hall stromsladdar borta fran

utrymmen dér folk gar.

OBS! Stromsladdar kan ha olika uttagskonfigurationer beroende pa landspecifika krav.

BORTTAGNING OCH BYTE AV BEHALLAREN

1. Sténg av behandlingen.

2. Koppla bort slangarna fran behallarens slangportar.

3. Taut behandlingsenheten fran béarvaskan om den anvands.

4. Tryck ned fliken pé behéllaren for att ta bort en anvind behallare fran behandlingsenheten.
5. Installera en ny behallare (se avsnittet Installera en PREVENA PLUS™-behallare).

6. Satt tillbaka behandlingsenheten i béarvaskan vid behov.

7. Ateranslut férbandsslangarna till behallarens slangportar.

8. Sla pa behandlingen.

OBS! Kassera den anvinda behall. enligt sjukt regler och géllande miljolagstiftning.
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ANVANDA PREVENA RESTOR™-FORBANDET MED KCI V.A.C.°-
BEHANDLINGSENHETER

P& behandlande ldkares inradan kan PREVENA™-forband anvandas tillsammans med alternativet
for sarbehandling med negativt tryck som ar tillgangligt pa behandlingsenheterna ACTIV.A.C.™,
V.A.C.RX4™ och V.A.C.ULTA™.

VARNING! Se behandli h andarhandbok fér fullstindiga anvandarinstruktioner

g

och sdkerhetsinformation innan du inleder behandling.

VARNING! Systemet far INTE anvéandas i kombination med V.A.C. VERAFLO™-behandling
instillation) som tillhandahalls av V.A.C.ULTA™-behandlingsenheten. Instillation vid

incisionsstallet kan leda till ansamling av vétska vilket kan leda till maceration.

VARNING! Behandlingsenheterna V.A.C.ULTA™ och V.A.C.RX4™ &r endast indicerade for

akutvardsmiljéer. Innan patienten forflyttas till vard i h maste behandli heten bytas
utmoten forh bruk, t.ex. behandlingsenh PREVENA PLUS™ 125 eller ACTIV.A.C.™.
OBS! Anviand den minsta behallare som ér tillganglig for den aktuella V.A.C.°-behandli |

ANSLUTA PREVENA RESTOR™-FORBAND TILL V.A.C.°-BEHANDLINGSENHETER

1. Om ett enda férband anvands, anslut PREVENA RESTOR™-
férbandsslangen till behallarslangen fran V.A.C.%-

behandlingsenheten:

ﬁ éj «  Skjutihop anslutningarna.
ﬂ +  Vrid pa anslutningarna for att lasa dem.

2. Om flera forband anvands, anslut V.A.C.° Y-anslutningen till

behallarslangen fran V.A.C.°-behandlingsenheten:
— f\ +  Skjutihop anslutningarna.
f K +  Vrid pd anslutningarna for att lasa dem.

3. Setill att kldamman pa behallarens slang ar 6ppen.

STALLA IN NEGATIVT TRYCK PA V.A.C.°>-BEHANDLINGSENHETERNA

Stéll in och aktivera V.A.C.®-behandling p& -125 mmHg kontinuerligt. Vélj inte nagra andra negativa
tryckinstdllningar, intermittenta lagen eller DYNAMIC PRESSURE CONTROL™-behandlingsldgen med
negativt tryck.

For V.A.C.ULTA™-behandlingsenheter:

Valj V.A.C.°-behandling eller PREVENA™-behandling,
om tillgéngligt.

Valj INTE V.A.C. VERAFLO™-behandling (se VARNING
under Anvdnda PREVENA™-forbandet med KCI V.A.C.°-
behandlingsenheter).

Mer information finns i avsnittet Vélja behandling
i anvandarhandboken till V.A.C.ULTA™-behandling.
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LARMHANTERING

Larm fran KCI V.A.C.°-behandlingsenheter ska atgardas utan fordrojningar. Se behandlingsenhetens
bruksanvisning for fullstandig information om larmhantering. Se avsnittet Atgérda ett

lackagetillstand for information om hur du atgardar ett lackage i forbandet.

KASSERING AV PREVENA PLUS™ 125-BEHANDLINGSENHETEN

Vid behandlingens slut ska patienten returnera behandlingsenheten PREVENA PLUS™ 125 till Iakaren
for kassering. Kassera allt avfall enligt lokala foreskrifter. Felaktig kassering kan leda till att reglerna
inte efterlevs.

PATIENTANVISNINGAR

Gé igenom féljande information med patienten innan han/hon skrivs ut. Den hér informationen
sammanfattas i patientguiden for PREVENA PLUS™-incisionsbehandlingssystemet, som maste ges till

patienten da vederbdrande skrivs ut.

VARNING! Behandlingsenheterna V.A.C.ULTA™ och V.A.C.RX4™ dr endast indicerade

for akutvardsmiljoer. Innan patienten forflyttas till vard i hemmet maste dessa

h

behandlingsenheter bytas ut mot en enhet for h
PREVENA PLUS™ 125 eller ACTIV.A.C.™.

uk, t.ex. behandli h

DAGLIG ANVANDNING

Behandlingsenheterna PREVENA PLUS™ 125 och ACTIV.A.C.™ &r barbara och tillrackligt sma for
att rymmas under kldderna under normala patientaktiviteter som godkénts av den behandlande
lakaren.

FORSIKTIGHET! Instruera patienten att INTE DOPPA behandli h eller férband

i vdtska och se till att behandlingsenheten inte dras ned i badkar eller handfat dar den
riskerar att bli bl6t.

FORSIKTIGHET! PREVENA PLUS™-incisionsbehandli ar en medicinteknisk enhet
och ingen leksak. Hall den utom rickhall for barn, husdjur och skadedjur, eftersom de kan
skada forbandet och behandlingsenh och paverka funkti Hall behandli h

fri fran damm och ludd.

SOMN
Instruera patienten att:
« Placera behandlingsenheten i ett Idge dar slangarna inte viks eller klams.

« Setill att behandlingsenheten inte kan dras ned fran ett bord eller falla ned pa golvet under

somn.

DUSCH OCH BAD

« Anvand inte behandlingsenheten PREVENA PLUS™ 125 ndr du badar/duschar eller dér den
kan falla eller dras ned i badkar, dusch eller handfat.

« Taintetagien produkt som har fallit ned i vatten. Koppla bort enheten omedelbart om den
ar ansluten till en stromkalla. Koppla bort enheten fran forbandet och kontakta behandlande
l&kare eller vardpersonal.
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«  Latt duschning ar tillaten, men inte bad. Koppa loss forbandet fran behandlingsenheten
fore duschning.

- Forbandet tal vanliga duschtvalar och kan skéljas med indirekta duschstralar.
Doppa inte forbandet i vatten. Ta inte bort férbandet.

« Undvik att rubba eller skada forbandet vid torkning med handduk.

ANSTRANGANDE AKTIVITET

Ge patienten rad om nar och pé vilken niva fysiska aktiviteter kan aterupptas. Det rekommenderas
att patienterna undviker anstrdngande aktiviteter under tiden de anvander PREVENA PLUS™-
incisionsbehandlingssystemet.

RENGORING

Informera patienten om att behandlingsenheten och bérvaskan kan torkas av med en fuktig trasa

med ett milt rengdringsmedel som inte innehéller blekmedel.

AVLAGSNA FORBANDET

OBS! Om férbandet lyfts upp for att saret ska i ' ska inte férband appliceras

p

pa nytt. Ett nytt forband maste appliceras.
VARNING! Forbanden ska alltid tas bort langs med suturerna och ALDRIG tvérs 6ver suturerna.

1. Sl& av behandlingsenheten genom att trycka och halla ned pa/av-knappen.

2. Dra forsiktigt sarfilmen/férbandet i horisontell riktning for att
haftskiktet ska slappa fran huden. Dra inte vertikalt. Ta bort
sarfilmen/forbandet langs med suturerna, ALDRIG tvérs Gver

suturerna.

w

. Tvatta bort eventuellt kvarvarande haftamne.

4

OBS! Om V.A.C.° Y-anslutningen anvints, kassera den enligt
sjukhusets regler och gillande miljélagstiftning.

ol

Om ett nytt forband ska appliceras:

1. Setill att incisionsomradet &r rent genom att anvanda en alkoholsvabb eller en antiseptisk
torkduk.

2. Lat huden torka ordentligt.

3. Folj Anvisningar for applicering av forbandet.

277



VARNINGAR OCH VIKTIG INFORMATION FOR ANVANDARE -
PREVENA PLUS™ 125-BEHANDLINGSENHETEN

KCl rekommenderar foljande forhallanden for att KCl-produkterna ska fungera korrekt. Underlatenhet

att folja dessa rekommendationer gér att alla géllande garantier blir ogiltiga.
. Anvénd endast produkten i enlighet med de hér anvisningarna och produktens markning.

. Montering, drift, uppgraderingar, justeringar, modifieringar, tekniskt underhdll eller reparationer
ska utforas av kvalificerad personal som auktoriserats av KCI.

. Kontrollera att elinstallationen i rummet uppfyller all tillamplig elinstallationsstandard i landet
i frdga. Produkten maste anslutas till ett jordat natuttag for att undvika risk for elektriska stotar.

. Mobiltelefoner eller liknande produkter kan paverka behandlingsenheten. Flytta
behandlingsenheten fran sadana enheter om du missténker stérningar.

. Anvénd inte produkten om dess stromsladd, ndtaggregat eller kontakt ar skadade. Om dessa
komponenter ar slitna eller skadade ska du kontakta KCI.

. Tappa inte och for inte in nagra foremal i ndgon av produktens 6ppningar eller slangar.

. Anslut inte produkten eller dess komponenter till utrustning som inte rekommenderas av KClI.

. Andra inte behandlingsenheten eller férbandet. Anslut inte behandlingsenheten eller férbandet
till andra enheter som anvénds.

. Anvénd endast PREVENA™-forband med den har produkten.

. Hall produkten pa avstand fran varma ytor.

. Utrustningen lampar sig inte fér anvdandning i narvaro av brandfarliga narkosgasblandningar
blandade med luft, syrgas eller lustgas och inte heller i en miljé dar koncentrationen av syrgas ar:
a) storre an 25 % for omgivningstryck upp till 110 kPa; eller b) partialtrycket for syre ar storre &n
27,5 kPa vid omgivningstryck 6ver 110 kPa.

. Undvik att spilla vétskor pa ndgon del av produkten.
. Andra inte behandlingsenhetens installningar utan anvisningar fran behandlande lakare.
. Sma delar - kvdvningsrisk.

. PREVENA PLUS™-incisionsbehandlingssystemet ar en medicinteknisk enhet och ingen leksak.
Hall den utom rackhall for barn, husdjur och skadedjur, eftersom de kan skada férbandet och
behandlingsenheten och paverka funktionen. Hall behandlingsenheten fri fran damm och ludd
eftersom det ocksa kan skada férbandet och behandlingsenheten och paverka funktionen.

VARNING! Behandlingsenheten PREVENA PLUS™ 125 har inga delar som far underhallas av
anvéndare, och ska inte 6ppnas, monteras isér eller pa annat sétt d&ndras av anvéandaren, och
maste vid byte bytas ut som en enhet. Montering, drift, justeringar, modifieringar, underhall
och reparationer av alla slag ska utforas av kvalificerad personal som har auktoriserats av KCI.

Risk for elektrisk stét - Oppna inte skyddsluckor dver elektriska delar pa behandlingsenheten.
Det finns inga servicedelar. Radgdr med kvalificerad servicepersonal fran KCI.

Om vétska lamnas kvar pa de elektroniska reglagen kan detta leda till korrosion, vilket i sin

tur kan leda till att fel arik na. K fel kan leda till att enheten inte

PF P P

fungerar pa avsett sitt, vilket kan skapa potentiella risker for patient och personal. Om du

anda rakar spilla ska du genast koppla bort enh och rengéra med absorberande trasa.
Kontrollera att det inte finns fukt i eller i ndrheten av stro lutningen och g
komp innan stroé luts igen. Om produkten inte fungerar korrekt ska du

kontakta KCI.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET FOR PREVENA PLUS™ 125-
BEHANDLINGSENHETEN

Nedan foljer riktlinjer och en tillverkardeklaration avseende elektromagnetisk kompatibilitet for
PREVENA PLUS™ 125-behandlingsenheten.

Sarskilda forsiktighetsatgérder avseende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) krévs
i samband med installation och drifttagande av behandlingsenheten PREVENA PLUS™ 125

enligt EMC-informationen nedan.

VARNING! Den hér utr i ar endast dd att andas av sjukvardspersonal.
I likhet med all elektrisk medicinsk utrustning kan den hér utrustningen orsaka
radiointerferens eller stéra funktionen for narbeldgen utrustning. Det kan
vara nédvandigt att vidta atgarder som minskar stérningarna; till exempel kan
behandlingsenheten PREVENA PLUS™ 125 vindas, flyttas eller avskdrmas.

Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning, RFID-lasare, elektroniska
overvakningssystem (stoldskydd) och metalldetektorer kan paverka prestanda for
behandlingsenheten PREVENA PLUS™ 125. Lés riktlinjer och rekommendationer

i tabell 204 och 206.

Annan medicinsk utrustning eller andra system kan avge elektromagnetisk stralning och
dérigenom sto6ra funktionen for behandlingsenheten PREVENA PLUS™ 125. Férsiktighet
bor iakttas nar behandlingsenheten PREVENA PLUS™ 125 anvands intill eller ovanpa

annan utrustning. Om anvandning intill eller ovanpa annan utrustning ar nédvandig bor
behandlingsenheten PREVENA PLUS™ 125 observeras till en borjan, sa att normal drift i den
konfiguration dér den ska anvandas kan sakerstallas.

Elkablar, externa nataggregat och tillbehdr som anges eller hanvisas till i den har handboken
har testats och konstaterats uppfylla de testkrav som anges i nedanstaende tabeller. Se

till att endast anvanda kablar, externa nataggregat och tillbehér som rekommenderas av
tillverkaren med behandlingsenheten PREVENA PLUS™ 125. Om en tredjepartsleverantor
erbjuder kablar, externa nataggregat och tillbehdr som inte ingar i eller hanvisas till i den
har handboken, fér anvandning med behandlingsenheten PREVENA PLUS™ 125, dligger det
tredjepartsleverantéren att faststélla efterlevnad av de standarder och tester som anges

i nedanstaende tabeller.

Anvéndning av andra elkablar eller tillbeh6r an de som anges i den har handboken

eller hénvisade refererade dokument kan leda till 6kad elektromagnetisk stralning fran
behandlingsenheten PREVENA PLUS™ 125 eller minskad elektromagnetisk immunitet for
behandlingsenheten PREVENA PLUS™ 125.

Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar
och externa antenner) bor inte anvandas narmare an 30 ¢cm (12 tum) till ndgon del av
PREVENA PLUS™ 125-behandlingsenheten inklusive kablar specificerade av tillverkaren. Det
skulle annars kunna leda till att utrustningens prestanda férsamras. Narmare bestamt bor det
rekommenderade separationsavstandet berdknas fran ekvationen fér sandarens frekvens,
vilket anges i riktlinjerna nedan.

OBS! Denna utrustning har testats och befunnits uppfylla granserna for medicintekniska
produkter enligt IEC 60601-1-2: 2014 4:e utgavan. Dessa granser och testnivaer &r avsedda att
ge rimlig sékerhet med avseende pa elektromagnetiska storningar ndr enheten anvénds i en

typisk medicinteknisk installation.
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Tabell 201

och till

enheten anvands i en sddan miljo.

PREVENA PLUS™ 125-behandlingsenheten &r avsedd fér anvéndning i en elektromagnetisk miljé i enlighet med vad
som anges nedan. Kunden eller slutanvéndaren av PREVENA PLUS™ 125-behandlingsenheten ska forsakra sig om att

Overer

Elektromagnetisk milj6 - riktlinjer

RF-emissioner - CISPR 11

(Utstralad och
ledningsbunden)

Grupp 1

I PREVENA PLUS™ 125-behandlingsenheten anvénds
RF-energi endast for intern funktion. RF-emissionsvérdena
ar dérfor mycket laga, och orsakar troligen inte nagon

interferens i narliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner - CISPR 11

(Utstrélad och
ledningsbunden)

Klass B

Harmoniska emissioner
IEC 61000-3-2

Klass A

Spénningsvariationer/
flimmeremission
IEC 61000-3-3

Overensstammer

PREVENA PLUS™ 125-behandlingsenheten kan anvandas i
alla byggnader, déribland bostadshus och byggnader som
ar direktanslutna till det allménna lagspanningsnétet som

forsérjer bostadshus med strom.
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Tabell 202

Riktlinjer och tillverkarens fo

som anges nedan.

Kunden eller slutanvéndaren av enheten ska férsékra sig om att enheten endast anvands i en sadan mi

PREVENA PLUS™ 125-behandlingsenheten &r avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo i enlighet med vad

transienter/
transientskurar
IEC 61000-4-4

nétstromsledningar
+1kV foringdngs-/
utgangsledningar

nétstromsledningar

100 kHz
upprepningsfrekvens

+1kV foringdngs-/
utgangsledningar
100 kHz

upprepningsfrekvens

Immunitetstest EN/IEC 60601-testniva | Overenssta Iseniva Avsedd elek gnetisk miljo
Elektrostatisk +6 kV vid kontakt +8 kV vid kontakt Golven ska vara av tra, betong
urladdning (ESD) eller kakel. Om golven ér tackta av
IEC 61000-4-2 +8 kV luftburet +15kV luftburet syntetiskt material ska den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.
Snabba elektriska +2 kv for +2kV for Huvudstromnatet ska halla samma

kvalitet som det fér en kommersiell

milj6 eller milj fér hemsjukvard.

Spanning
IEC 61000-4-5

+1kV differentiallige
(fas till fas) +2 kV
normallage (fas
till jord)

+1kV differentiallige
(fas till fas) +2 kV
normallage (fas
till jord)

Huvudstromnatet ska halla samma
kvalitet som det for en kommersiell

milj6 eller miljo fér hemsjukvard.

Spanningsfall,
korta avbrott och
spanningsvariationer
i natstromsledningarna
IEC 61000-4-11

<5 % Ut (>95 % fall i Ut)
under 0,5 cykler

40 % Ut (60 % fall i Ut)

under 5 cykler

70 % Ut (30 % fall i Ut)
under 25 cykler

<5 % Ut (>95 % fall

i Ut) under 5 sekunder

Fall: 0 % Ut for 1 cykel

70 % Ut for

25 cykler vid

50 Hz eller

30 cykler vid 60 Hz

Enfas: vid 0"

Avbrott: 0 % Ut for
250 cykler vid 50 Hz
eller 300 cykler vid
60 Hz

Produkten har ett internt

extrabatteri.

Om anvéndaren av PREVENA
PLUS™ 125-behandlingsenheten
vill ha oavbruten funktion under
stromavbrott rekommenderas att
enheten forses med strom fran
en avbrottssdker stromkalla eller
ett batteri.

Strémfrekvensens
(50 Hz/60 Hz)
magnetfalt
IEC 61000-4-8

3A/m

30A/m

50 Hz eller 60 Hz

Stromfrekvensens magnetfélt ska
ligga pa nivaer som &r normala for
vanlig kommersiell miljé eller miljé

for hemsjukvard.

OBS! Ut &r natspanningen fore tillimpning av testnivan.
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Tabell 204

Riktlinjer och tillverkarens forsa -

PREVENA PLUS™ 125-behandlingsenheten &r avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo i enlighet med vad

som anges nedan. Kunden eller slutanvéndaren av enheten ska frsékra sig om att enheten anvands i en sddan m

Immunitetstest IEC 60601-testniva | Overensstimmelseniva Riktlinjer for elektromagnetisk miljo

Béarbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning far inte
anvandas narmare nagon del av PREVENA
PLUS™ 125-behandlingsenheten,
inklusive kablar, &n det rekommenderade
separationsavstand som berdknats genom

Ledningsbunden 3Vrms 3Vrms ekvationen for séndarens frekvens.
RF IEC 61000-4-6 150 kHz till 150 kHz till 80 MHz . N
Rekommenderat separationsavstand
80 MHz 6Vrms i ISM- och
d=12VP
amatorradioband
mellan 150 kHz och d=035P 80 MHz till 800 MHz
Utstralad RF 80MH
|EC 61000-4-3 3V/m § d=07VP 800 MHz till 2,5 GHz
80 MHz till 80% AMvid 1 kHz dar P &r maximal uteffekt hos sandaren
2,5GHz i watt (W) enligt tillverkaren och
d ar det rekommenderade minsta
10V/m

separationsavstandet i meter (m).
80 MHz till 2,7 GHz
Féltstyrkan fran fasta RF-sandare, faststalld
80 % AM vid 1 kHz : P "
genom elektromagnetisk méatning pa

plats?, ska vara lagre an det tilldtna vérdet i

varje frekvensomrade.

Storningar kan uppsté i narheten av
utrustning som & markt med foljande

()

symbol:

ANM. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomrédet.

ANM. 2: De hér riktlinjerna kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetiska vagor paverkas av absorption och

reflektion av foremal, ytor, strukturer och ménniskor.

2 Faltstyrkan fran fasta sandare, t.ex. basstationer for mobiltelefoni, sladdlésa telefoner och privatradio, amatérradio,
AM- och FM-sandningar samt TV-séndningar, kan inte forutsagas teoretiskt med exakthet. Fér att faststalla den
elektromagnetiska miljon med avseende pa fasta RF-sdndare bor en utvdrdering av elektromagnetisk strélning pa
platsen 6vervigas. Om den uppmitta féltstyrkan pa den plats dar behandlingsenheten PREVENA PLUS™ 125 anvénds
overstiger den tilldtna RF-nivan ovan ska enheten kontrolleras och normal funktion verifieras. Om funktionen avviker
frén det normala kan ytterligare atgérder krévas, till exempel att PREVENA PLUS™ 125-behandlingsenheten vinds
eller flyttas.
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Tabell 205

Riktlinjer och tillverkarens forsa -

som anges nedan.

Kunden eller slutanvéndaren av enheten ska férsékra sig om att enheten endast anvands i en sadan mi

PREVENA PLUS™ 125-behandlingsenheten &r avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo i enlighet med vad

Testfrekvens | Band? (MHz) Service? Modulering® Maxeffekt | Avstdnd | Immunitetstestniva
(MHz) (W) (m) (V/m)
Pulsmodulering®
385 380-390 TETRA 400 18 03 27
18 Hz
GMRS 460, FM< £5 kHz avvikelse
450 430-470 2 03 28
FRS 460 1 kHz sinus
710
LTE Band Pulsmodulering®
745 704-787 0,2 03 9
13,17 217Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
870 Pulsmodulering®
800-960 IDEN 820, 2 03 28
18 Hz
CDMA 850,
930
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 GSM 1900; Pulsmodulering®
1700-1990 2 03 28
DECT; 217Hz
1970 LTEBand 1,3
4,25; UMTS
Bluetooth
WLAN, 802.11
Pulsmodulering®
2450 2400-2 570 b/g/n, RFID 2 03 28
217Hz
2450, LTE
Band 7
5240
WLAN 802.11 Pulsmodulering®
5500 5100-5 800 0.2 03 9
a/n 217 Hz
5785

OBS! Om immunitetstestniva behdver tas fram kan avstandet mellan den sandande antennen och ME-utrustningen
eller ME-systemet minskas till 1 m. Avstandet pa 1 m for test &r tillaten enligt IEC 61000-4-3.

2 For vissa tjanster inkluderas endast uppfrekvenser.

© Bararen ska moduleras med en fyrkantsvdgsignal med 50 % verkningsgrad.

<Som alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz anvéndas - &ven om den inte representerar
den faktiska moduleringen utgor den samsta méjliga scenario.
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Tabell 206

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och
PREVENA PLUS™ 125-behandlingsenheten

PREVENA PLUS™ 125-behandlingsenheten &r avsedd att anvdndas i en elektromagnetisk miljé dar utstralade
RF-storningar dr kontrollerade. Kunden eller anvédndaren av PREVENA PLUS™ 125-behandlingsenheten kan
férebygga elektromagnetiska stérningar genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning (sandare) och enheten enligt nedanstaende rekommendationer, baserat pa
kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Séndarens maximala Separationsvstand beroende pé sandarfrekvens i meter (m)
nominella uteffekt i ) . .
w) 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
watt
d=12+P d=035+P d=07VP
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,38 0,11 0,22
1 12 0,35 0,7
10 38 11 22
100 12 35 7

For sandare med en angiven maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet
imeter (m) beréknas med ekvationen for sandarens frekvens, dar P ar sandarens maximala nominella uteffekt i watt
(W) enligt tillverkaren.

ANM. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller avstandet for det hogre frekvensomrédet.

ANM. 2: De hér riktlinjerna kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetiska vagor paverkas av absorption och
reflektion av strukturer, foremal och manniskor.

MEDFOLJANDE NATAGGREGAT

Artikelnummer Beskrivning Tillverkare Max. langd
44000919 Nataggregat, 240V ICC Nexergy 3,10m
413628 Kabel, V.A.C.® strém, USA Consolidated Wire 2,08 m
413625 Kabel, V.A.C.° strom, UK 240 V Consolidated Wire 2,08 m
413626 Kabel, V.A.C.” strém, EU 240V Consolidated Wire 2,08 m
413627 Kabel, V.A.C.” strom, AU/NZ 240V Consolidated Wire 2,08 m
413992 Kabel, V.A.C.? strém, CH 240V Consolidated Wire 2,08 m
414961 Kabel, V.A.C.® strém, Sydafrika Consolidated Wire 2,08m

Anvandning av andra elkablar eller tillbehdr an de som anges i den medfdljande bruksanvisningen
eller i referensdokument kan leda till 6kad elektromagnetisk stralning fran behandlingsenheten
PREVENA PLUS™ 125 eller minskad elektromagnetisk immunitet fér behandlingsenheten

PREVENA PLUS™ 125.
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KONTAKTINFORMATION FOR KUNDER

Om du har fragor om produkten, forbrukningsmaterial, underhall eller vill ha ytterligare information

om KCl-produkter och service kontaktar du KCl eller en auktoriserad KCl-representant, eller:
1 USA ringer du 1-800-275-4524 eller besoker www.acelity.com
Om du befinner dig utanfoér USA besoker du www.kci-medical.com

KCI'USA, Inc. 12930 IH 10 West, San Antonio, TX 78249

SPECIFIKATIONER FOR BEHANDLINGSENHETEN PREVENA PLUS™ 125

Matt: 89cmBx163cmHx549cmD (3,5"Bx6,4"Hx2,16"D)
Vikt (med tom behéllare ansluten): ca 0,29 kg (ca 0,64 Ibs)
Tryck: 125 mmHg (16,7 kPa)
Behdllarvolym: 150 ml

Elektriska data:

Batteriets driftstid: ca 8,5 timmar
Batteriladdningstid: ca 6 timmar fran helt urladdat tillstand
Extern stromforsorjning — ingaende: 100-240VAC, 0,5-0,3 A, 50-60 Hz
Extern stromforsorjning — utgaende: 5V,20A
Lackstrom till patient och holje:. <100 mikroampere

Miljéforhallanden:

Férvaring/transportférhallanden
Temperaturomrade: —18°C (0 °F) till 60 °C (140 °F)

Relativ fuktighet: 0-95 %, ej kondenserande

Driftsforhallanden

Temperaturomrade: 5°C (41 °F) till 40 °C (104 °F)
Relativ fuktighet: 15-93 %, ej kondenserande
AtMOSTArSTIYCK: covvvvveevvreeerrvneessssssssssssssssessnsnens 1060 hPa (-381,9 m/-1 253 fot) till 700 hPa (3 010 m/9 878 fot)
Berdknad anvandningstid (enhet for 7 dagar) 7,5 dagar
Berdknad anvandningstid (enhet for 14 dagar) 14,5 dagar

IEC-klassificering

Medicinteknisk utrustning

Patientansluten del av typ BF

Klass Il

IP22 - skydd mot fasta féremél storre an 12,5 mm och mot droppande vatten under korta perioder.

Foérbandsdelarna for PREVENA RESTOR™ incisionsbehandlingssystem betraktas som patientanslutna
delar enligt [EC 60601-1.

Uppfyller AAMI ES60601-1:2005 +A1:2012, IEC 60601-1-6 utgava 3.1:2013, IEC 60601-1-8 utgava
2.1:2012, IEC 60601-1-11 utgava 2.0:2015, CSA C22.2#60601-1:2014 utgava 3
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DECLARAGAO DE ISENGAO DE GARANTIA E LIMITAGAO DE REPARACAO

A KCl, POR MEIO DESTE INSTRUMENTO, ISENTA-SE DE QUALQUER GARANTIA EXPRESSA

OU SUGERIDA, INCLUSIVE, ENTRE OUTROS, QUALQUER IMPLICACAO DE GARANTIA DE
COMERCIABILIDADE OU ADEQUACAO A UM FIM ESPECIFICO, PARA O(S) PRODUTO(S) DA KCI
DESCRITOS NESTA PUBLICACAO. QUALQUER GARANTIA POR ESCRITO OFERECIDA PELA KCI
SERA EXPRESSAMENTE ESTABELECIDA NA PRESENTE PUBLICAGAO OU SERA FORNECIDA COM O
PRODUTO. SOB NENHUMA CIRCUNSTANCIA, A KCI SERA RESPONSAVEL POR DANOS E GASTOS
INDIRETOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS, INCLUSIVE DANOS OU LESAO A INDIVIDUOS OU
PROPRIEDADES, DEVIDO, EM SUA TOTALIDADE OU EM PARTE, AO USO DO PRODUTO, EXCETO
AQUELES PARA OS QUAIS A ISENCAO DE GARANTIA OU LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE E
EXPRESSAMENTE PROIBIDA PELA LEGISLACAO ESPECIFICA APLICAVEL. NENHUMA PESSOA TEM
AUTORIDADE PARA VINCULAR A KCI A QUALQUER REPRESENTAGCAO OU GARANTIA, EXCETO COMO
ESPECIFICAMENTE DETERMINADO NESTE PARAGRAFO.

Descrigdes ou especificagdes em material impresso da KCl, incluindo a presente publicagao,
pretendem apenas descrever, em termos gerais, o produto no momento de sua fabricacao e ndo
constituem quaisquer garantias expressas, conforme determinado na garantia limitada por escrito
fornecida com este produto. As informagdes contidas nesta publicacao podem estar sujeitas a
alteragdes a qualquer momento. Entre em contato com a KCl para obter atualizagdes.
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INSTRUCOES DE USO
SISTEMA DE CONTROLE DE INCISOES PREVENA RESTOR™

AS INFORMAGOES PARA CONTATO DO CLIENTE COM
A KCI ENCONTRAM-SE NO VERSO DESTE GUIA.

DESCRICAO DO PRODUTO E INDICAGOES DE USO

O Sistema de controle de incisées PREVENA RESTOR™ tem por objetivo controlar o ambiente de
incisdes cirlrgicas fechadas e da pele intacta adjacente em pacientes com risco de desenvolverem
complicagbes pos-operatdrias, tais como infecgoes, mantendo um ambiente fechado por meio da
aplicagdo de um sistema de terapia de feridas por pressao negativa sobre a incisao. A camada de

interface da pele com prata do Curativo PREVENA™ reduz a coloniza¢do microbiana no tecido.

O sistema consiste de:
Um Curativo ou Curativos PREVENA RESTOR™ e uma fonte de pressao negativa, que pode ser uma

das seguintes unidades de terapia da KCl:
« Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125 (7 ou 14 dias)
« Unidade de terapia ACTIV.A.C.™
« Unidade de terapia V.A.C.ULTA™
« Unidade de terapia V.A.C.RX4™

Estudos clinicos foram realizados em Sistemas de controle de incisdes de pressao negativa da KCl.

Consulte a Bibliografia de estudos publicados no verso deste guia.

INFORMAGOES IMPORTANTES PARA OS USUARIOS

ADVERTENCIA: NAO utilize com a Terapia V.A.C. VERAFLO™
de terapia V.A.C.ULTA™. A instilagao no local da incisao pode resultar em um aciumulo de fluido

instilagao) fornecida pela Unidade

que pode causar maceragéo.

ADVERTENCIA: as Unidades de Terapia V.A.C.ULTA™ e V.A.C.RX4™ s6 sao indicadas para uso em
bi de cuidados i ivos. Antes de mudar o paciente para a assisténcia domiciliar,

essa unidade de terapia deve ser substituida por uma indicada para uso domiciliar, como a
Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125 ou ACTIV.A.C.™.

Para informagdes sobre conexao e configuragdes de pressdo para usar os Curativos PREVENA™ com
as Unidades de terapia V.A.C.° listadas acima, consulte a secdo Uso do Curativo PREVENA™ com
Unidades de terapia V.A.C.° da KCI.

CUIDADO: o Sistema de controle de incisoes PREVENA RESTOR™ s6 deve ser aplicado e
removido por médicos ou enfermeiros qualificados.

Assim como acontece com qualquer dispositivo médico usado sob prescrigao, é preciso ler
atentamente as informacgdes de seguranca e seguir todas as instru¢des antes do uso para que nao
haja um mau funcionamento do produto.

Os reservatdrios da unidade de terapia e os curativos do Sistema de controle de incisdes
PREVENA RESTOR™ sao descartdveis e destinados apenas para uso unico. A reutilizagao de

componentes descartaveis pode provocar contaminagao, infec¢do e/ou néo cicatrizagéo da ferida.
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O Conector em Y V.A.C.® é usado para conectar dois Curativos PREVENA RESTOR™ a uma Unica

unidade de terapia KCI.

CONDICOES IDEAIS DE USO

Para obter beneficio méaximo, o Sistema de controle de incisdes PREVENA RESTOR™ deve ser aplicado
imediatamente ap06s a cirurgia para limpar as feridas cirurgicamente fechadas. Sua aplicacao deve
ser continua, por um maximo de 14 dias. Além disso, a aplicagdo pode ser feita em casa pelo paciente.

O Sistema de controle de incisdes PREVENA RESTOR™ ndo tera eficacia no tratamento de
complicagdes associadas as seguintes condigdes:

+ isquemia na incisao ou na area da incisao

+ infecgdo néo tratada ou tratada inadequadamente
« hemostasia inadequada da incisao

« celulite na &rea de incisdo

O Sistema de controle de incisdes PREVENA RESTOR™ nao deve ser utilizado para tratar feridas cirdrgicas
abertas ou deiscentes. A Terapia V.A.C.® deve ser considerada como forma de tratamento dessas feridas.

Considere a possibilidade de usar o menor reservatério disponivel para a Unidade de terapia V.A.C.*

selecionada.

O Sistema de controle de incises PREVENA RESTOR™ deve ser usado com cautela nos seguintes

pacientes:

+  pacientes com pele fragil em torno da inciséo, pois pode haver danos a pele ou ao tecido
durante a remogao do Curativo PREVENA™

+  pacientes que tenham maior risco de hemorragia proveniente da incisao, associado ao uso de

anticoagulantes e/ou inibidores de agregacéo plaquetéria

CONTRAINDICAGAO

« sensibilidade a prata

ADVERTENCIAS

O Sistema de controle de incisdes PREVENA RESTOR™ nao é concebido para ser utilizado para

tratar feridas abertas ou deiscentes.

V.A.C.ULTA™. A instilagdo no local da incisao pode resultar em um aciimulo de fluido que pode

causar ma:eragén.

Hemorragia: antes de aplicar o Sistema de controle de incisdes PREVENA RESTOR™ em pacientes
que corram risco de complicagdes hemorragicas devido ao procedimento operatério ou a terapias
concomitantes e/ou comorbidades, verifique se a hemostasia foi atingida e se todos os planos do
tecido foram aproximados. Se durante a terapia houver hemorragia ativa ou em grandes quantidades
ou se for observada a evidéncia de sangue vivo no tubo ou no reservatoério, o paciente deve manter
o Curativo PREVENA™ no lugar, desligar a unidade de terapia e procurar assisténcia médica de

emergéncia imediatamente.
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Feridas infeccionadas: como em qualquer tratamento de feridas, médicos e pacientes/prestadores
de cuidados devem monitorar com frequéncia a ferida, o tecido perilesional e a exsudagao do
paciente para verificar se ha sinais de infec¢do ou outras complicagdes. Alguns sinais de infeccao sao
febre, sensibilidade, vermelhidéo, inchaco, coceira, erupgoes, calor acentuado na ferida ou na area
perilesional, secrecao purulenta ou odor forte. A infeccao pode ser grave e resultar em complicages
como dor, desconforto, febre, gangrena, choque toxico, choque séptico e/ou leséo fatal. Alguns sinais
ou complicagdes de infeccdo sistémica sdo nausea, vomito, diarreia, dor de cabeca, tontura, desmaio,
garganta inflamada com tumefagao das membranas mucosas, desorientacao, febre alta, hipotensao
refrataria e/ou ortostatica ou eritrodermia (uma erupgao semelhante a queimaduras de sol). A

prata contida na camada de interface do Curativo PREVENA™ nao é indicada para tratar infecgoes,
mas para reduzir a colonizagao bacteriana no tecido. Se ocorrer infecgao, interrompa a Terapia
PREVENA RESTOR™ até que a infeccao esteja tratada.

Resposta alérgica: o Curativo PREVENA™ tem um revestimento de adesivo acrilico, adesivo
hidrocoloide e uma camada de interface da pele com prata, o que pode representar um risco de
reacao adversa em pacientes alérgicos ou hipersensiveis a adesivos acrilicos, adesivos hidrocoloides
ou a prata. Se souber que o paciente tem alergia ou hipersensibilidade a esses materiais, nao

use os Curativos PREVENA™. Se aparecerem quaisquer sinais de reacdo alérgica, irritacéo ou
hipersensibilidade, tais como vermelhidao, inchago, erupgao, urticaria ou prurido significativo, o
paciente deve consultar um médico imediatamente. Se aparecerem broncospasmos ou sinais mais
graves de reagdes alérgicas, o paciente deve desligar a unidade de terapia e procurar assisténcia

médica de emergéncia imediatamente.

Desfibrilagao: remova o Curativo PREVENA™ se for necessaria desfibrilacdo na drea da aplicacao do
curativo. A ndo remogao do curativo pode inibir a transmissao de energia elétrica e/ou a reanimagao
do paciente.

Imagiologia por Ressonancia Magnética (IRM): nenhuma das Unidades de terapia da KCl,
incluindo a Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125, deve ser usada em RM. Nao leve as unidades

de terapia para o ambiente de RM. Os Curativos PREVENA™ normalmente podem permanecer no
paciente com risco minimo em um ambiente de RM. A interrup¢ao da Terapia PREVENA RESTOR™
durante o exame de RM pode reduzir a eficacia do Sistema de controle de incisdes PREVENA
RESTOR™. Os Curativos PREVENA™ nao representam nenhum risco conhecido em um ambiente de
RM com as seguintes condi¢des de uso: campo magnético estatico de 3 Tesla ou menos, campo de
gradiente espacial de 720 Gauss/cm ou menos, e taxa de absorcéo especifica (SAR) maxima média no

corpo inteiro de 3 W/kg por 15 minutos de exame.

Imagiologia de diagnéstico: o Curativo PREVENA™ contém prata metalica que pode prejudicar a
visualizagdo em certas modalidades de imagiologia.

Oxigenoterapia Hiperbarica (OHB): ndo coloque as unidades de terapia ou os Curativos PREVENA™
em uma camara de oxigénio hiperbarico. Eles nao foram projetados para esse ambiente e o perigo
de incéndio deve ser considerado. Se a Terapia PREVENA RESTOR™ for reiniciada apds o tratamento

de OHB, néo recoloque o mesmo curativo; aplique um novo curativo.

Reservatério cheio: se a qualquer momento durante o uso do Sistema de controle de incisdes

PREVENA RESTOR™ um alerta da unidade de terapia ou uma inspegao visual indicar que o
reservatorio se encheu de fluido, o paciente deve desligar a unidade de terapia e entrar em contato

com o médico responsavel pelo tratamento para obter instrugdes adicionais.

Operagéo padrao: nao utilize acessorios ou materiais nao fornecidos com o Sistema de controle
de incisdes PREVENA RESTOR™. Para obter uma lista de unidades de terapia aceitaveis com as quais

é possivel usar os Curativos PREVENA™, consulte a secdo Descri¢ao do produto e indicagées de uso.
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ADVERTENCIAS ADICIONAIS SOBRE O CONECTOREM Y V.A.C.°

. Quando diversos locais estdo sendo tratados, a Tecnologia SENSAT.R.A.C.™ percebe apenas um
local de ferida, o lado conectado ao brago do Conector Y com a coluna (porta macho). Veja a
ilustragéo na secdo Aplicagao do curativo.

. Deve-se monitorar a pressao com diligéncia ao tratar varios retalhos.
. Um entupimento ou vazamento no lado que ndo tem a coluna néo serd detectado pela unidade.
. N&o conecte ferimentos com diferentes etiologias, nas quais possa ocorrer contaminagao cruzada.

. Nao é recomendado usar mais de um Conector em Y por Terapia V.A.C.° ou Unidade de terapia
PREVENA PLUS™ 125.

PRECAUGOES

Precaugées padrao: para reduzir o risco de transmissao de patégenos sanguineos, aplique as
precaugdes padrao para controle de infecgdes em todos os pacientes, de acordo com o protocolo da

instituicao, independentemente do diagndstico ou do status presumido da infeccao deles.

Aplicacao de curativos circunferenciais: evite aplicar o Curativo PREVENA™ circunferencialmente.
Nos casos em que o médico determinar que os beneficios da aplicagao circunferencial do Curativo
PREVENA™ sejam maiores do que o risco de comprometimento circulatério, é preciso tomar extremo
cuidado para nao esticar nem puxar o curativo durante sua fixagdo. Prenda o curativo sem apertar

e firme as bordas com um envoltério elastico, se necessario. E fundamental apalpar sistemética

e recorrentemente os pulsos distais e avaliar o status circulatério distal. Se houver suspeita de

comprometimento circulatdrio, suspenda a terapia e remova o curativo.

Eletrodos ou gel condutor: ndo permita que o Curativo PREVENA™ entre em contato com eletrodos
de ECG ou outros eletrodos ou géis condutores durante o monitoramento eletronico ou a realizagéo
de medicoes eletronicas.

Componentes do curativo:
« O Curativo PREVENA™ contém prata ionica (0,019%). A aplicacao de produtos que contenham

prata pode causar descoloragao temporaria do tecido.

«  Sempre utilize Curativos e reservatorios PREVENA™ de embalagens estéreis que ndo tenham
sido abertas nem danificadas.

« Todos os componentes do curativo e reservatérios do Sistema de controle de incisdes
PREVENA RESTOR™ devem ser usados uma tnica vez. Nao reutilize nenhum componente
deste sistema.

« Para evitar traumas a pele, ndo puxe nem estique a borda adesiva do curativo durante
a aplicagao.
- Para evitar tensao ou irritacao da pele intacta, use Tiras adesivas PREVENA™ por baixo do

Curativo PREVENA™ para protegao.

Vestuario ou curativos de compressao: evite vestuario ou curativos de compressao apertados
(como sutia cirtrgico, bandagem elastica ou faixa abdominal) para evitar que haja pressao excessiva
do Curativo PREVENA™ nos tecidos moles.
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PREPARACAO DO LOCAL PARA O SISTEMA DE CONTROLE DE
INCISOES PREVENA RESTOR™

1. Para melhorar a aderéncia do curativo e a integridade da vedagao, antes da cirurgia, depile ou

apare a area em que o curativo sera aplicado.

2. Junte todos os itens necessarios para a aplicagao:
«  solugdo estéril para limpeza da ferida, por exemplo, agua, solugéo salina ou alcool
« gaze estéril ou outro material para limpar o local da aplicagdo

« todos os componentes do Sistema de controle de incisdes PREVENA RESTOR™ (curativo e

unidade de terapia)

3. Apbs a cirurgia, limpe o local de aplicagao com gaze e solugéo estéreis para limpeza de feridas,
fazendo movimentos circulares comecando do centro da area operada e estendendo para fora,
de forma a garantir que o local fique isento de materiais estranhos.

4. Seque o local de aplicagdo tocando-o suavemente com gaze estéril. Para garantir a aderéncia

adequada, o local de aplicagao deve estar completamente seco antes da aplicagdo do curativo.

5. Para evitar tensao ou irritagao da pele intacta, use Tiras adesivas PREVENA™ por baixo do

Curativo PREVENA™ para protecao.

OBSERVAGAO: evite colocar as Tiras adesivas PREVENA™ diretamente na ferida fechada ou

na incisao.

TUBOS DE DRENO E DISPOSITIVOS DE CONTROLE DA DOR

O Sistema de controle de incisdes PREVENA RESTOR™ pode ser usado com tubos de dreno e
dispositivos de controle da dor, desde que o curativo ndo seja colocado sobre a pele no local de saida
do tubo. O trajeto dos drenos cirtrgicos deve ser feito por baixo da pele, fora do limite do curativo e

funcionar de forma independente do Sistema de controle de incisées PREVENA RESTOR™.

OBSERVACAO: embora o uso concomi ded cirargicos seja permitido com o Sistema
de controle de incisdes PREVENA RESTOR™, o sistema nao deve ser usado como escoadouro ou
reservatoério do dreno.
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SISTEMA DE CONTROLE DE INCISOES PREVENA RESTOR™ COM
COMPONENTES DE CURATIVO

O Sistema de controle de incisdes PREVENA RESTOR™ estéril contém os seguintes componentes

descartaveis que devem ser usados uma Unica vez.

Um Curativo PREVENA™ em uma das duas configuragées (A ou B) —um
curativo concebido especialmente para ser aplicado na drea operada

A.  Curativo PREVENA RESTOR BELLA-FORM™ - disponivel em
21 cmx 19 ¢cm, 24 cm x 22 cm ou 29 cm x 27 cm

B.  Curativo PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™ - disponivel em
33cmx30cme 46 cmx30cm

Conector em Y V.A.C.° - usado para conectar dois Curativos
PREVENA™ a unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125 ou a uma
Unidade de Terapia V.A.C.° da KCl aprovada (conforme aplicavel)

Régua - a etiqueta removivel pode ser usada conforme necessario

para registrar a data de aplicagao ou remogéo do curativo

@ @ UU U Tiras adesivas PREVENA™ - usadas para ajudar a vedar vazamentos
em torno do curativo

Conector PREVENA PLUS™ - Usado para conectar o Reservatdrio
PREVENA PLUS™ no Conector V.A.C.° da Terapia PREVENA™

Fonte de alimentagéo e cabo de alimentagao da Unidade de terapia
PREVENA PLUS™ 125 - Um sistema de carregamento fornecido com
a Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125 para carregar a bateria
interna

Reservatorio PREVENA PLUS™ de 150 ml — Um reservatorio estéril

~150
[~100 para coleta de fluidos da ferida
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Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125 - Fornece pressao negativa
para a area operada. A unidade é alimentada por bateria e por corrente
elétrica. Para facilitar a mobilidade do paciente, fornecemos o estojo de
transporte da Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125 nao estéril.

APLICAGCAO DO CURATIVO

(llustragoes nos passos desta se¢ao mostram o Curativo PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™ -
33cmx30cm)

CUIDADO: se o curativo cobrir o umbigo, o umbigo deve ser | preenchido com uma

gaze antimicrobiana a base de petrolato antes da aplicagao do curativo.

de terapia V.A.C.ULTA™. A instilacdo no local da incisdo pode resultar em um actimulo de fluido

que pode causar maceragéo.

1. Selecione o kit do Sistema de controle de incis6es PREVENA RESTOR™ com base na area de
cobertura desejada. Escolha uma das opgdes abaixo:

A.  Curativo PREVENA RESTOR BELLA-FORM™ - 21 cm x 19 cm, 24 cm x 22 cm ou 29 cm x 27 cm
B.  Curativo PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™ - 33 cm x 30 cm e 46 cm x 30 cm

2. Abra a embalagem de curativo estéril e remova o curativo e as tiras adesivas usando a técnica
asséptica. Nao use o produto se a embalagem tiver sido rasgada ou se o lacre de esterilizacao
estiver comprometido.

;/_ﬂ\ 3. Remova com cuidado uma das prote¢des na parte de tras do
curativo, expondo a parte adesiva.

4. Centralize e aplique o curativo sobre a ferida fechada ou a
incisao, certificando-se de que o adesivo nao toque nem cubra o
fechamento cirurgico. Posicione o curativo no paciente de forma a

eliminar dobras ou tor¢des abruptas no tubo.

5. Remova o restante da protecao, segurando as abas inferiores e

puxando cuidadosamente.

6. Pressione com firmeza em torno do curativo para garantir uma boa

vedagdo ao longo da linha de contato do adesivo com a pele.
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7. Remova as camadas de estabilizagéo superiores.

« Pressione os conectores um contra o outro

8. Passo opcional para vérios curativos: conecte os tubos de cada
X> \ K Curativo PREVENA™ ao Conector em Y V.A.C.°.

«  Gire os conectores para travar

Conectorem Y V.A.C.”

PREVENA RESTOR™
Curativo

Conector
emYVAC®

Tubo do reservatério

OBSERVAGAO: quando diversos locais estdo sendo tratados, a Tecnologia SENSAT.R.A.C.™
percebe apenas um local de ferida, o lado conectado ao brago do Conector Y com a coluna

(porta macho).

9. Conecte a unidade de terapia. Para fazer a conexdo com a Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125,
consulte a secao Conectar o Curativo PREVENA PLUS™ a Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125.
Para fazer a conexdo com outras Unidades de terapia V.A.C.° da KCl, consulte a secao
Conectar os Curativos PREVENA RESTOR™ as Unidades de terapia V.A.C.° .

Para oc ivo, Ite a se¢ao Remocgao do curativo.

OBSERVAGAO: a etiqueta removivel na régua fornecida pode ser
O usada conforme necessario para registrar a data de aplicagéo ou
de remocao do curativo.

OBSERVAGAO: se a ferida estiver sobre uma drea com proeminéncia éssea ou em areas 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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INSTALAGAO DO RESERVATORIO PREVENA PLUS™

O reservatério usado com a Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125 é um recipiente estéril de
150 ml e de uso Unico com graduagdes marcadas em incrementos de aproximadamente 50 cc/ml.

OBSERVACAO: se o reservatério nao estiver totalmente encaixado, a Unidade de terapia
PREVENA PLUS™ 125 acionara um alerta.

OBSERVAGAO: com este produto, use somente o reservatério da Unidade de terapia
PREVENA PLUS™ 125 recomendado.

OBSERVAGAO: nunca reutilize um reservatorio.

1. Remova o reservatorio da embalagem estéril.

Reservatorio 2. Segure a unidade de terapia e o reservatério, em posicao vertical ou
horizontal, um em cada mao, e deslize o fundo do reservatério na

abertura no fundo da unidade de terapia.

\

Unidade  Linguetade | 3. Feche o reservatério pressionando-o contra a unidade de terapia.
deterapia  travamento A lingueta de travamento superior emitird um clique quando o

reservatorio estiver preso.
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CONECTAR O CURATIVO A UNIDADE DE TERAPIA PREVENA PLUS™ 125

Para fazer a conexao com outras Unidade de Terapia V.A.C.° da KCl, consulte a secéo Uso do Curativo
PREVENA™ com Unidades de Terapia V.A.C.° da KCI.

1. Conecte o Conector PREVENA PLUS™ ao reservatério, alinhando e
fixando o conector na extremidade do tubo nas portas do tubo na
lateral do reservatdrio. Empurre com firmeza para fixar.

2. Para um unico curativo, conecte o tubo do curativo ao Conector
PREVENA PLUS™:

« Pressione os conectores um contra o outro

ﬂé éj - Gire os conectores para travar

3. Para vérios curativos, conecte o Conector em Y V.A.C.” ao Conector
PREVENA PLUS™

« Pressione os conectores um contra o outro

«  Gire os conectores para travar

4. Inicie a terapia.
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COMO INICIAR A TERAPIA

Alerta de bloqueio Alerta de vazamento

Alimentagao conectada

Botao

Silenciar alerta
Nivel da bateria

PREVENA PLUS™ 125
THERAPY UNIT
N l l Vida util do aparelho

Botéo

Liga/Desliga Indicador de duracao

da terapia

1. Certifique-se de que o Curativo PREVENA™ tenha sido aplicado conforme descrito na se¢ao
Aplicagdo do Curativo PREVENA RESTOR™.

2. Para comegar a terapia, pressione e mantenha pressionado o
meio do botao Ligar/Desligar por trés segundos. A Unidade de
terapia PREVENA PLUS™ 125, durante a operagdo, pode emitir um
som moderado. Todos os sete Indicadores de Duragao da Terapia

acenderao com um LED verde, indicando que a terapia esta ativa.

OBSERVAGAO: para interromper a terapia ou d auni pressi e

pressionado o botao Ligar/Desligar por trés segundos.
Quando a terapia estiver ativa por uma hora continua, inicia-se a expectativa de vida util, que

PRt CTPop]

continua quea

sejad
3. Com a terapia ativada, avalie o curativo para verificar a integridade da vedagéo.

+ O curativo deve ter aspecto enrugado e o apoio de espuma deve

/ estar comprimido.

« Se o apoio de espuma nao estiver comprimido ou se a unidade
E X de terapia mostrar um alerta, consulte a secao Alertas.

4. Se houver alguma evidéncia de vazamento, verifique as vedagées do curativo, os conectores do

tubo e a conexao do reservatorio. Consulte a secdo Corregéao de uma condigao de vazamento
para obter mais informagdes.
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Enrole o 5. Prenda o excedente do tubo para prevenir interferéncia na
tubo ao mobilidade do paciente.
redor dos
prende-
dores —
6. Se desejar, coloque a unidade de terapia no estojo de transporte.
0 Garanta que o visor esteja visivel pela abertura do estojo de
)} transporte.
7. O estojo de transporte vem com uma alca ajustavel e uma
presilha para cinto para transporte. A presilha para cinto e as
presilhas adicionais em cada lado e na parte inferior do estojo de

transporte dispdem de um local onde o tubo excedente pode ser
amarrado e guardado para ajudar a prevenir/minimizar tropegos e
estrangulamento.

CUIDADO: nao use nem enrole a alga em torno do pescogo.

% ﬁ Néo enrole o tubo ao redor do pescoco.

SOLUGAO DE PROBLEMAS DA UNIDADE

Se a Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125 ndo ligar, verifique se as baterias estao carregadas

(consulte a secao Carregamento da bateria). Se a unidade de terapia ainda nao ligar, entre em

contato com a KCl.

INDICADOR DE DURAGAO DA TERAPIA

X N N N N

6 dias 4 dias 2 dias 1dia 8 horas Terapia concluida.

restantes restantes restantes restante restantes Aunidade de
terapia desligard.

OBSERVAGAO: o cinza representa indicadores verdes e o preto representa indicadores amarelos.

Os indicadores de duragéo da terapia fornecem uma indicagao visual do ciclo de vida da terapia.
Quando a terapia tem inicio, todos os sete LEDs verdes acendem. Durante os Ultimos seis dias da
terapia, apos cada 24 horas, um indicador se apaga. Quando restarem oito horas de terapia, o tltimo
indicador acendera com LED verde e amarelo, simultaneamente. Quando a terapia estiver prestes a
acabar, o ultimo indicador acenderad com um LED amarelo e um alerta soara por aproximadamente
dois minutos. Em seguida, a unidade de terapia desligara.

304




Ao final da terapia, a unidade de terapia deve ser substituida por uma nova unidade ou uma terapia
alternativa deve ser usada. Os pacientes devem ser instruidos a entrar em contato com o médico
responsavel pelo tratamento ou prestador de cuidados responsével se a unidade de terapia desligar e
ndo puder ser reiniciada antes do final programado da terapia.

OBSERVAGAO: quando a terapia estiver ativa por uma hora continua, inicia-se a expectativa de

Loaad

vida util, que conti que a unidade sejad

DURAGAO DA TERAPIA PREVENA PLUS™
«  Aterapia deve ser continua por um méaximo de quatorze dias por curativo.

OBSERVAGAO: o tempo da Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125 esgotara
automaticamente apés a vida Util fixa do dispositivo. Quando a terapia estiver ativada
por uma hora continua, inicia-se a expectativa de vida (til, que continua mesmo que a
unidade seja desligada.

«  Os pacientes devem receber instrugdes para entrar em contato com o médico responsavel
pelo tratamento e para nao desligar a terapia, a menos que:
° aconselhados pelo médico responsavel pelo tratamento
° haja hemorragia ativa ou em grande quantidade durante a terapia
° haja sinais de reagao alérgica ou infeccdo
° oreservatorio esteja cheio de fluido
°  sejanecessario verificar os alertas do sistema

« O paciente deve receber instrugbes para entrar em contato com o médico responsavel pelo
tratamento caso a unidade de terapia desligue antes do término programado e ndo possa ser

reiniciada ou se o reservatério se encher de fluido.

« Ao final da terapia, o paciente deve retornar ao médico responsavel pelo tratamento para que

seja feita a remogao do curativo.
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ALERTAS

Alertas sonoros - Todos os alertas sonoros emitirdo dois bipes em volume crescente e repetidos

a cada 15 segundos e em quatro ciclos. O quarto ciclo produzira o bipe sonoro mais alto, que se

repetira até que a situagao de alerta seja corrigida.

Botao Silenciar alerta - Pressione e mantenha pressionado o botao
Silenciar alerta por trés segundos durante uma situacao de alerta
para silenciar o alerta sonoro por dois minutos. Quando pressionado,
o botao Silenciar alerta acendera para indicar que o silenciamento
foi selecionado. O alerta ocorrerd novamente apés dois minutos, a

menos que a situagao de alerta tenha sido resolvida.

A unidade de terapia emitird alertas sonoros e visuais, da seguinte maneira:

Tipo de alerta

ID e resolucao

Alerta de bloqueio

:

Um LED amarelo fixo acima do simbolo de bloqueio acendera.

Um alerta de bloqueio sonoro emitiré dois bipes a cada 15 segundos.
Quando a situacao de bloqueio for resolvida, os alertas sonoros e
visuais desligaréao.

Para corrigir um alerta
Verifique se o reservatério estd cheio.
Verifique se o tubo estd torcido.

Alerta de vaza-
mento

¢l
|

Um LED amarelo fixo acima do simbolo de vazamento acendera.
Um alerta de vazamento emitird dois bipes a cada 15 segundos.
Quando a situacao de vazamento for resolvida, os alertas sonoros e
visuais desligaréo.

Para corrigir um alerta
Consulte a secao Corregao de uma condigao de vazamento neste guia.

Alerta de bateria
fraca

« Um LED amarelo fixo no indicador de nivel de carga de bateria
acendera.

« O alerta emitira dois bipes, repetidos a cada quatro minutos.

+ Um alerta de bateria fraca indica que restam aproximadamente duas
horas de terapia; carregue as baterias IMEDIATAMENTE para evitar
interrupgao da terapia.

« Quando a bateria estiver carregada, os alertas sonoros e visuais
desligarao.

Para corrigir um alerta
Carregue a bateria; consulte a secao Carregamento da bateria neste guia.

Terapia concluida

S

« Um LED amarelo fixo acendera no alto do indicador de duragéo
da terapia.

« Aunidade de terapia emitira oito bipes, seguidos de um bipe continuo
por cinco segundos e, em seguida, desligara.

« Notifique o médico responsavel pelo tratamento ou prestador de
cuidados responsavel:
Se a unidade de terapia tiver completado a terapia, o tempo limite
tiver sido atingido e for feita uma tentativa de ligar a unidade de
terapia, ela emitira um alerta por trés segundos e desligara.
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Alerta de falha do
sistema

*
=k B

G#

PREVENA PLUS™ 125

THERAPY UNIT

g

+ Todos os LEDs acenderao e piscardo.
« Dois bipes serdo emitidos a cada 15 segundos.

Para corrigir um alerta

Desligue e a unidade de terapia e volte a ligé-la. Se o alerta continuar,
entre em contato com o médico responsavel pelo tratamento ou
prestador de cuidados responsavel.

CORRECAO DE UMA CONDICAO DE VAZAMENTO

Quando a unidade de terapia detecta um vazamento significativo, um alerta de vazamento visual e

sonoro € ativado (consulte a secdo Alertas).

1.

Com a unidade de terapia ligada, pressione lentamente e com
firmeza ao redor da borda de cada curativo para garantir que haja
bom contato entre o adesivo e a pele.

. Se for identificado qualquer vazamento, use as Tiras adesivas

PREVENA™ (localizadas na embalagem do curativo) para ajudar a
vedar os vazamentos ao redor do curativo. Se houver formacao de
rugas de maior dimenséao, coloque as tiras adesivas alinhadas com o

comprimento da ruga, e nao transversalmente.

VERIFICAR A CONEXAO DO TUBO DO RESERVATORIO

o
{

1.

Verifique se o reservatdrio estd firmemente preso a unidade de
terapia. Quando o reservatério é instalado, um clique diferente é
ouvido indicando que a instalagéo foi feita corretamente.

. Verifique o conector do tubo do curativo no reservatorio.
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3. Verifique os conectores do tubo para garantir que eles estejam

totalmente encaixados e travados.

INDICAGCOES DE QUE UMA CONDIGCAO DE VAZAMENTO FOI CORRIGIDA

OBSERVAGAO: assim que a situacio de vazamento estiver corrigida, ocorrera um pequeno
atraso até que a unidade de terapia detecte a correcao e silencie os alertas.

A unidade de terapia continuaré a emitir o alerta até que a condicéo seja corrigida. Quando a
condigdo de vazamento tiver sido corrigida, os alertas sonoros serao interrompidos e os alertas

visuais desligarao.
O Curativo PREVENA™ serd comprimido.

. Curativo comprimido - pressao do sistema aceitavel.

«  Curativo ndo comprimido — pressao do sistema nao aceitavel.
X Volte para a se¢ao Corregao de uma condigao de vazamento
para continuar as etapas de correcao de presséo.
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CARREGAMENTO DA BATERIA

A Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125 é operada por bateria para facilitar a mobilidade do
paciente. O indicador de carga da bateria na interface do usuério exibira trés niveis de carga.

(/)

Carga completa Carga moderada Carga fraca

« Carga completa (aproximadamente nove horas restantes)
« Carga moderada (aproximadamente duas a sete horas restantes)

« Carga fraca. Quando houver uma indicacao de carga fraca, restarao, aproximadamente, duas
horas de terapia. Carregue a unidade imediatamente para evitar a interrupcao da terapia.

Quando a Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125 estiver conectada a uma
fonte de alimentacdo elétrica, o icone de Conectado a alimentagao ficara
amarelo, indicando que a alimentagao esta conectada e que o sistema esta

sendo carregado. O icone ficara verde quando a carga estiver completa.

OBSERVAGAO: a Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125 pode néo estar com a carga completa

no recebimento.

Cabo de alimentagao

Plugue para
tomada de parede

alimentagao de CC
Cabo de alimentagdo de CC
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OBSERVAGAO: a bateria recarregavel usada na Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125 ndo
fica acessivel ao usuario, nem deve ser substituida por ele.

1. Conecte o cabo de alimentacéo elétrica a uma tomada de parede.

2. Conecte a outra extremidade do cabo de alimentacao elétrica a fonte de alimentagdo de CC.
3. Conecte o cabo de alimentagdo de CC a parte de baixo da unidade de terapia.

4. Uma bateria completamente sem carga é recarregada em aproximadamente seis horas.

CUIDADO: use somente o sistema de carga fornecida com a Unidade de terapia
PREVENA PLUS™ 125. Usar qualquer outro sistema de carga pode danificar a unidade de terapia.

CUIDADO: os cabos de ali ¢ao podem repr risco de tropeco. Garanta que os cabos

deall cao j f: dos das areas de passagem de pessoas.

OBSERVACAO: os cabos de alimentagdo podem ter configuragdes de plugues de tomada de

d

parede diferentes, dep do dos requerimentos de cada pais.

REMOGAO E SUBSTITUICAO DE RESERVATORIO

1. Desligue a terapia.

2. Desconecte o tubo das portas de tubo do reservatorio.

3. Remova a unidade de terapia do estojo de transporte, se ela estiver em uso.

4. Pressione a lingueta no reservatorio para remover o reservatério usado da unidade de terapia.
5. Instale um novo reservatoério (consulte a secao Instalagao do Reservatério PREVENA PLUS™).
6. Recoloque a unidade de terapia no estojo de transporte, se desejar.

7. Conecte novamente o tubo do curativo as portas de tubo do reservatdrio.

8. Ligue a terapia.

OBSERVAGAO: descarte o reservatoério usado de acordo com o protocolo da instituigio e as
normas ambientais locais.
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USO DO CURATIVO PREVENA RESTOR™ COM UNIDADES DE TERAPIA
V.A.C.° DA KCI

Quando orientado pelo médico responsavel pelo tratamento, os Curativos PREVENA™ podem
ser usados com a terapia de feridas por pressao negativa fornecida pelas Unidades de terapia
ACTIVA.C™ V.A.C.RX4™ e V.A.CULTA™.

ADVERTENCIA: consulte o manual do usuario da unidade de terapia para obter instrugées

completas de uso e informagées de seguranca antes de iniciar a terapia.

ADVERTENCIA: NAO utilize com a Terapia V.A.C. VERAFLO™ (instilacio) fornecida pela Unidade

de terapia V.A.C.ULTA™. A instilagdo no local da incisdo pode resultar em um actimulo de fluido

que pode causar maceragao.

ADVERTENCIA: as Unidades de Terapia V.A.C.ULTA™ e V.A.C.RX4™ s6 séo indicadas para uso em
bi de cuidados i ivos. Antes de mudar o paciente para a assisténcia domiciliar, a

unidade de terapia deve ser substituida por uma indicada para uso domiciliar, como a Unidade
de terapia PREVENA PLUS™ 125 ou ACTIV.A.C.™.

OBSERVAGAO: considere a possibilidade de usar o menor reservatério disponivel para a
Unidade de pia V.A.C.° selecionad.

CONEXAO DO CURATIVO PREVENA RESTOR™ AS UNIDADES DE TERAPIA V.A.C.°

1. Para um Unico curativo, conecte o tubo do Curativo PREVENA
RESTOR™ ao tubo do reservatério da Unidade de terapia V.A.C.°:

Pressione os conectores um contra o outro

ﬁ éj +  Gire os conectores para travar

2. Para varios curativos, conecte o Conector emY V.A.C.® ao tubo do

reservatério da Unidade de terapia V.A.C.%:

Pressione os conectores um contra o outro

_ .
g éj « Gire os conectores para travar

3. Verifique se a presilha no tubo do reservatoério esta aberta.

COMO CONFIGURAR A PRESSAO NEGATIVA NAS UNIDADES DE TERAPIA V.A.C.°

Ajuste e ative a Terapia V.A.C.° a-125 mmHg continuos. Nao escolha nenhuma outra configuragao de pressao
negativa, ou modos intermitente ou de Terapia DYNAMIC PRESSURE CONTROL™ de pressao negativa.

Para Unidades de terapia V.A.C.ULTA™:

Selecione a Terapia V.A.C.® ou, quando disponivel, a Terapia
PREVENA™.

NAO selecione a Terapia V.A.C. VERAFLO™ (consulte
ADVERTENCIAS em Uso de Curativos PREVENA™ com
Unidades de terapia V.A.C.° da KCl).

Consulte a secao Escolher terapia do Manual do usuério da
Terapia V.A.C.ULTA™ para obter mais informagoes.
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RESOLUGOES DE ALARME

Os alarmes da Unidade de terapia V.A.C.° da KCI devem ser resolvidos em tempo habil. Consulte
o manual do usudrio da unidade de terapia apropriada para obter informagdes completas sobre
resolugoes de alarme. Consulte a secao Corregao de uma condigdo de vazamento para corrigir um

vazamento no curativo.

DESCARTE DA UNIDADE DE TERAPIA PREVENA PLUS™ 125

Ao final da terapia, o paciente deve devolver a Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125 para o
médico para que ela seja descartada. Descarte todos os residuos de acordo com as regulamentagées
locais. O descarte incorreto pode gerar riscos de ndo conformidade regulatéria.

INSTRUGCOES PARA O PACIENTE

Verifique as informagdes a seguir com o paciente antes da alta. Essas informagoes estao
resumidas no Guia do Paciente referente ao Sistema de controle de incisées PREVENA PLUS™, que

devera ser fornecido ao paciente no momento de sua alta.

ADVERTENCIA: as Unidades de Terapia V.A.C.ULTA™ e V.A.C.RX4™ s6 sao indicadas para uso em
bi de cuidadosii ivos. Antes de mudar para a assisténcia domiciliar, as unidades

de terapia devem ser substituidas por uma indicada para uso domiciliar, como a Unidade de
terapia PREVENA PLUS™ 125 ou ACTIV.A.C.™.

USO DIARIO

As Unidades de terapia PREVENA PLUS™ 125 e ACTIV.A.C.™ sdo portateis e pequenas o suficiente para
serem usadas por baixo da roupa durante as atividades normais do paciente, conforme aprovado

pelo médico responsavel pelo tratamento.

CUIDADO: instrua o paciente a NAO IMERGIR a unidade de terapia ou o curativo em liquidos e a
ter cuidado para que a unidade nao seja puxada para dentro de uma banheira ou pia onde ela
possa ficar submersa.

CUIDADO: o Sistema de controle de incisoes PREVENA PLUS™ é um dispositivo médico, nao

do. M " PRt

um bri a

longe do alcance de criangas, animais domésticos e

q

pragas, uma vez que eles podem danificar o curativo e a unidade de terapia e comprometer o

funci aunidade de pia sem poeira e fiapos.

DORMIR
Instrua o paciente a:
« posicionar a unidade de terapia de modo que o tubo nao fique dobrado ou torcido.

« certificar-se de que a unidade de terapia néo seja arrastada para fora da mesa nem caia no
chéao durante o sono.

BANHOS DE CHUVEIRO E DE BANHEIRA

« Nao use a Unidade de Terapia PREVENA PLUS™ 125 enquanto estiver tomando banho de
banheira/chuveiro ou em qualquer lugar onde ela possa cair ou ser puxada para baixo do
chuveiro ou para dentro da banheira ou do ralo.
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« Nao tente pegar um produto se ele cair na 4gua. Desconecte a unidade imediatamente se ela
estiver conectada a uma fonte elétrica. Desconecte a unidade do curativo e entre em contato

com o médico responsavel pelo tratamento ou prestador de cuidados responsavel.

« Banhos de chuveiro sdo permitidos, banhos de banheira, no entanto, ndo séo permitidos.

Antes de tomar banho de chuveiro, desconecte o curativo da unidade de terapia.

« O curativo pode ficar exposto a sabonetes comuns para banho e ser enxaguado indiretamente
com os jatos de agua do préprio chuveiro. Ndo imerja o curativo. Ndo remova o curativo.

- Ao secar com toalha, evite mexer ou danificar o curativo.

ATIVIDADES DE GRANDE ESFORGO FiSICO

Instrua o paciente sobre o nivel de atividade fisica a ser retomado e quando isso deve ser feito.
Recomenda-se que os pacientes evitem grandes esforcos fisicos durante o uso do Sistema de
controle de incisdes PREVENA PLUS™.

LIMPEZA

Informe o paciente de que a unidade de terapia e o estojo de transporte podem ser limpos com pano

umido e solugdo de sabao neutro para uso doméstico sem agua sanitaria.

REMOGCAO DO CURATIVO
OBSERVAGAO: se o curativo for levantado para observar a incisdo, nao tente aderir novamente
0 mesmo curativo; neste caso, um curativo novo deve ser aplicado.

:q P Iink

o das suturas

ADVERTENCIA: os curativos sempre devem ser r
e NUNCA transversalmente a elas.

1. Para desligar a unidade de terapia, pressione e mantenha pressionado o botédo Ligar/Desligar.

2. Estique a pelicula adesiva/o curativo horizontalmente com cuidado
para soltar o adesivo da pele. Nao a descole verticalmente.
Remova a pelicula adesiva/o curativo seguindo o alinhamento das

suturas e NUNCA transversalmente a elas.

w

. Limpe qualquer residuo de adesivo.

4

OBSERVACi\O: se usado, descarte o ConectoremY V.A.C.° de acordo

com o protocolo da institui¢do e as normas ambientais locais.

o

Se for aplicar um novo curativo:

1. Verifique se a drea da incisdo esta limpa usando uma haste de algodao com alcool ou um lenco

umedecido antisséptico.

N

. Deixe que a pele seque completamente.

w

. Siga as Instrugdes Para Aplicacao de Curativos.
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AVISOS E INFORMAGOES IMPORTANTES PARA OS USUARIOS -
UNIDADE DE TERAPIA PREVENA PLUS™ 125

Para que os produtos KCI funcionem corretamente, a KCl recomenda que eles sejam utilizados de
acordo com as condigoes a seguir. A ndo conformidade com estas condi¢des anulara quaisquer

garantias aplicaveis.

. Use o produto somente em conformidade com essas instrucdes e as respectivas etiquetas que
constam no produto.

. Montagem, operagdes, extensoes, reajustes, modificagdes, manutencao ou reparos técnicos
devem ser realizados por pessoal qualificado e autorizado pela KCI.

. Certifique-se de que a instalagao elétrica do ambiente atenda aos padroes nacionais apropriados
de fiacao elétrica. Para evitar o risco de choque elétrico, este produto deve ser conectado a uma
tomada elétrica aterrada.

. Os telefones celulares e outros produtos semelhantes podem comprometer o funcionamento da
unidade de terapia. Afaste a unidade de terapia desses dispositivos se suspeitar de interferéncia.

. N&o opere este produto se houver algum cabo de alimentagao, fonte de alimentagéo ou plugue
danificado. Se esses componentes estiverem desgastados ou danificados, entre em contato com
aKdCl.

. N&o deixe cair, nem insira nenhum objeto em nenhuma abertura ou tubo deste produto.

. N&o conecte este produto ou seus componentes a dispositivos nao recomendados pela KCI.

. N&o modifique a unidade de terapia ou o curativo. Nao conecte a unidade de terapia ou o
curativo a outros dispositivos que vocé esteja usando.

. Use somente Curativos PREVENA™ com este produto.

. Mantenha este produto afastado de superficies aquecidas.

. Equipamento ndo adequado para uso em presenca de mistura anestésica inflamavel com ar,
oxigénio ou dxido nitroso ou em um ambiente em que a concentragao de oxigénio seja:
a) superior a 25% para pressoes ambientes de até 110 kPa; ou b) a pressao parcial de oxigénio
é superior a 27,5 kPa a pressoes ambientes superiores a 110 k.

. Evite derramar liquidos em qualquer parte deste produto.

. Nao faga nenhuma alteracdo nas configuragées da unidade de terapia sem que isso tenha sido
indicado pelo médico responsavel pelo tratamento.

. Partes pequenas - Risco de asfixia

. O Sistema de controle de incisdes PREVENA PLUS™ é um dispositivo médico, ndo um brinquedo.
Mantenha a unidade longe do alcance de criangas, animais domésticos e pragas, uma vez
que eles podem danificar o curativo e a unidade de terapia e comprometer o funcionamento.
Mantenha a unidade de terapia sem poeira e fiapos pois esses materiais podem prejudicar o
curativo e a unidade de terapia e comprometer o funcionamento.

ADVERTENCIA: a Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125 nao possui pegas que necessitem de
manutencao, nao deve ser aberta, desmontada ou, de outro modo, modificada pelo usuario e

PR

deve ser substituida como uma

inteira. M operagoes, aj modificagées,

manutengdes e consertos devem ser realizados por pessoal qualificado autorizado pela KCI.

Risco de choque elétrico - Ndo abra nenhuma tampa de parte elétrica da unidade de terapia. Nao ha
pecas que necessitem manutengdo. Consulte o pessoal de servico qualificado da KCl.
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Fluidos que permanecem nos controles eletrénicos podem causar corrosao, o que pode levar
a falha dos componentes eletrénicos. Falhas de componentes podem fazer com que a unidade
opere de modo irregular, causando possiveis riscos ao paciente ou a equipe. Se ocorrer

derramamento, desconecte a unidade imediatamente e limpe-a com um pano absorvente.

Verifique se nao ha umidade dentro ou perto da c aode caoedosc t

P

da fonte de alimentagao antes de conectar a ali ao Seop

¢

d

nao

funcionar corretamente, entre em contato com a KCI.

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA DA UNIDADE DE TERAPIA
PREVENA PLUS™ 125

A seguir, orientacoes e declaragdes do fabricante sobre CEM para a Unidade de terapia
PREVENA PLUS™ 125.

« AUnidade de terapia PREVENA PLUS™ 125 requer precaugées especiais em relagdo a CEM e
deve ser instalada e ativada de acordo com as informagoes sobre CEM fornecidas nas paginas

aseguir.

ADVERTENCIA: este i se destina ao uso por profissionais de satde.

JUIE P

Como todo equipamento médico elétrico, este equipamento pode causar interferéncia

radioelétrica ou interromper o funci to de outros equip proxi Podem
ser necessarias medidas para reduzir a interferéncia, como reorientagao ou alteragiao da
posicao da Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125, ou ainda a protecao do local.

« Equipamentos portateis ou méveis de comunicagao por RF (radiofrequéncia), leitores RFID
(identificagdo de radiofrequéncia), equipamentos (antirroubo) de vigilancia eletronicos e
detectores de metal podem afetar o desempenho da Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125.
Siga as diretrizes e recomendacdes especificadas nas tabelas 204 e 206.

« Outros equipamentos ou sistemas médicos podem produzir emissoes eletromagnéticas e,
portanto, interferir na funcionalidade da Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125. E preciso
cautela durante a operacédo da Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125 perto ou sobre
outros equipamentos. Caso seja nhecessario o uso préoximo ou sobre outros equipamentos,
tanto a Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125 quanto esses outros equipamentos devem
ser observados inicialmente para verificar se o funcionamento na configuragdo com qual a
unidade sera usada esta normal.

« Cabos elétricos, fontes de alimentagao externas e acessorios listados ou indicados neste
manual estdo em conformidade com os requisitos de teste listados nas tabelas a seguir. E
preciso atengdo para que apenas cabos, fontes de alimentacao e acessérios recomendados
pelo fabricante sejam usados com a Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125. Se fornecedores
terceiros oferecerem cabos, fontes de alimentagao externas e acessorios elétricos para
serem usados com a Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125 que néo estejam listados
ou mencionados neste manual, é de responsabilidade desse fornecedor determinar a

conformidade com os padroes e testes das tabelas a seguir.

«  Ouso de cabos elétricos e acessérios nao especificados neste manual ou em documentos
mencionados pode resultar em aumento nas emissdes eletromagnéticas da Unidade de
terapia PREVENA PLUS™ 125 ou redugao na imunidade eletromagnética da Unidade de terapia
PREVENA PLUS™ 125.
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« Equipamentos portateis e méveis de comunicacao por RF (incluindo periféricos como cabos
de antenas e antenas externas) ndo devem ser usados a uma distancia inferior a 30 cm
(12 polegadas) de qualquer parte da Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125, incluindo cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode ocorrer degradagao do funcionamento
desse equipamento. Para ser mais preciso, a distancia de separacao minima recomendada
deve ser calculada a partir da equagéo aplicavel a frequéncia do transmissor, conforme
indicado nas diretrizes abaixo.

- OBSERVAGAO: Este equipamento foi testado e estd em conformidade com os limites
estabelecidos para dispositivos médicos pela norma IEC 60601-1-2: 2014, 42 edigdo. Esses
limites e niveis de testes tém como objetivo fornecer seguranca razoavel em relagdo a
perturbacdes eletromagnéticas quando o dispositivo € utilizado em instalagoes
médicas tipicas.

Tabela 201

Ori besedeclaracaodo fabri it

A Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125 foi concebida para ser usada no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou usuario final da Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125 deve assegurar que ela seja usada em
tal ambiente.

Teste de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - Orientacoes

Emissoes de RF - CISPR 11 Grupo 1 A Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125 utiliza energia
. N de RF somente para suas fungées internas. Portanto,
(Irradiada e conduzida)

suas emissoes de RF séo muito baixas e provavelmente
néo causarao nenhuma interferéncia em equipamentos

eletronicos proximos.

Emissoes de RF - CISPR 11 Classe B A Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125 é adequada para

. N uso em todos os estabelecimentos, inclusive domiciliares e
(Irradiada e conduzida)

em locais diretamente conectados a rede de abastecimento

Emissoes harmoénicas Classe A publico de energia de baixa tenséo presente em edificacdes
IEC 61000-3-2 usadas para fins residenciais.

Flutuagoes de tensao/ Em

emissoes de cintilacao conformidade
IEC 61000-3-3
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Tabela 202

Orientacées e declaracdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

abaixo.

A Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125 foi concebida para ser usada no ambiente eletromagnético especificado

O cliente ou usuario final da unidade deve assegurar que ela seja usada somente em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste
EN/IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético previsto

Descarga eletrostatica
(DES)
|IEC 61000-4-2

+6kV contato

+8kVar

+8kV contato

+15kVar

Os pisos devem ser de madeira,
concreto ou azulejos ceramicos.
Se os pisos forem revestidos com
material sintético, a umidade
relativa deve ser de pelo menos
30%.

Transiente elétrico
rapido/queimadura
IEC 61000-4-4

+2 kV para linhas
de fornecimento
de energia
+1kV para linhas
de entrada/saida

+2kV para linhas de
fonte de alimentagao

Frequéncia de
repeticao de 100 kHz

+1kV para linhas de
entrada/saida

Frequéncia de
repeti¢do de 100 kHz

A qualidade da linha de
alimentacao deve ser ade um
ambiente tipico comercial ou
ambiente doméstico de cuidados
com a satde.

Sobretensdo
IEC 61000-4-5

Modo diferencial de
+1kV (linha - linha)
Modo comum de
+2 kV (linha - terra)

Modo diferencial de
+1kV (linha - linha)
Modo comum de
+2 kV (linha - terra)

A qualidade da linha de
alimentagao deve ser a de um
ambiente tipico comercial ou
ambiente doméstico de cuidados

com a satde.

Quedas de tensao,
interrupgoes curtas e
variagdes de tensao nas
linhas de entrada de
energia
IEC 61000-4-11

< 5% Ut (> 95% queda
de Ut) para 0,5 ciclo

40% Ut (60% queda
de Ut) para 5 ciclos

70% Ut (30% queda
de Ut) para 25 ciclos

Quedas: 0% Ut para
1 ciclo

70% Ut para
25 ciclos a 50 Hz ou
30 ciclos a 60 Hz

Fase Gnica:a 0"

Interrupgées: 0%
Ut para 250 ciclos a
50 Hz ou 300 ciclos

O produto tem backup interno

de bateria.

Se o usudrio da Unidade de terapia
PREVENA PLUS™ 125 precisar

de operagao continua durante
interrupgoes de alimentagao
elétrica, recomenda-se que a
unidade seja alimentada por uma

fonte de alimentagao ininterrupta

frequéncia de energia
(50 Hz/60 Hz)
|IEC 61000-4-8

50 Hz ou 60 Hz

<5% Ut (> 95% a60Hz b
ou por bateria.
queda de Ut) para P
5 segundos
Campo magnético da 3A/m 30A/m Os campos magnéticos da

frequéncia de energia devem estar
nos niveis caracteristicos de um
tipico ambiente comercial ou de

cuidados com a satide doméstico.

OBSERVAGAO: ut é a tensio principal em corrente alternada antes da aplicagdo do nivel de teste.
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Tabela 204

Orientacées e declaracdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

A Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125 foi concebida para ser usada no ambiente eletromagnético especificado

abaixo. O cliente ou usuario final da unidade deve assegurar que ela seja usada em tal ambiente.

Teste de imunidade Nivel de teste Nivel de conformidade | Diretrizes sobre ambiente eletromagnético
IEC 60601

Equipamentos de comunicagéo por RF
portateis e moveis, incluindo os cabos, ndo
devem ser usados a uma distancia menor
que a recomendada em relagao a qualquer
parte da Unidade de terapia PREVENA
PLUS™ 125, calculada a partir da equagao

RF conduzida 3Vrms 3Vrms aplicavel a frequéncia do transmissor.
IEC 61000-4-6 150 kHz 150 kHz a 80 MHz o N
Distancia de separagao recomendada
a80 MHz .
6Vrms em ISM e faixas
d=12P
de radiofrequéncia
amadoras entre d=035+P 80 MHz a 800 MHz
RF irradiada 150 kiHz & 80 MH:
|EC 61000-4-3 3V/m 2 ’ d=07VP  800MHza25GHz
9
80 MHz 80% AMa TkHz onde P é a poténcia nominal maxima de
a25GHz saida do transmissor em watts (W), de
acordo com o fabricante do transmissor
10V/m

e d é adistancia minima de separacao
80 MHza2,7 GHz
recomendada em metros (m).

o
80% AMa 1 kHz As forcas de campo provenientes de

transmissores de RF, conforme definidas
por inspegao eletromagnética do local®,
devem ser menores que o nivel de
conformidade em cada intervalo de

frequéncia.

Podem ocorrer interferéncias nas
proximidades dos equipamentos

marcados com o seguinte simbolo:

()

OBSERVACAO 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alto.

OBSERVAGAO 2: essas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é
comprometida quando absorvida e refletida por objetos, estruturas e pessoas.

* As forcas de campo provenientes de transmissores fixos, tais como estagoes de base para radios, telefones

(celulares/sem fio) e radios terrestres moveis, radio amador, transmisséo de radio AM e FM e transmissao de TV

nao podem ser previstas teoricamente com precisao. Para avaliar o ambiente eletromagnético com relacdo a
transmissores de RF fixos, aconselha-se fazer uma inspe¢éao eletromagnética do local. Se a forca de campo medida
no local em que a Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125 é usada exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel
acima, a unidade deve ser observada para verificar se o funcionamento estad normal. Se for observada qualquer
anormalidade no funcionamento, algumas medidas adicionais podem ser necessarias, tais como reorientagao ou

reposicionamento da Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125.
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Tabela 205

Ori 6es e decl; dodo - i

A Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125 foi concebida para ser usada no ambiente eletromagnético especificado abaixo.

O cliente ou usuario final da unidade deve assegurar que ela seja usada somente em tal ambiente.

Frequéncia Banda® Servigo® Modulagao® Poténcia Distancia Nivel de teste
de teste (MHz) méxima (m) de imunidade
(MHz) (W) (V/m)
Modulagéo do pulso®
385 380-390 TETRA 400 18 03 27
18 Hz
GMRS 460, Desvio de FM¢ +5 kHz
450 430-470 2 03 28
FRS 460 Seno de 1 kHz
710
LTE Banda Modulagéo do pulso®
745 704-787 0,2 03 9
13,17 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
870 Modulagao do pulso®
800 - 960 IDEN 820, 2 03 28
18 Hz
CDMA 850,
930
LTE Banda 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 GSM 1900;
Modulagéo do pulso®
1.700 - 1.990 DECT; 2 03 28
217Hz
LTE Banda
1.970 13
4,25; UMTS
Bluetooth
WLAN,
Modulagdo do pulso®
2450 2.400-2570 | 802.11b/g/n, 2 03 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE Banda 7
5.240
WLAN 802.11 Modulagéo do pulso®
5.500 5.100 - 5.800 0,2 03 9
a/n 217 Hz
5.785

OBSERVACAQ: se for necessario atingir o Nivel de Teste de Imunidade, a distancia entre a antena de transmisséo e o
equipamento de EM ou o sistema de ME pode ser reduzida para 1 m. A distancia de teste de 1 m é permitida pela
IEC 61000-4-3.

2 Para alguns servicos, somente as frequéncias de uplink sdo incluidas.
® A operadora deve ser modulada usando um sinal de onda quadrada de ciclo de trabalho de 50%.

<Como alternativa @ modulagéo FM, 50% de modulacao de pulso a 18 Hz pode ser usada porque, embora nao

represente modulagao real, seria o pior caso.
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Tabela 206

As distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos portéteis e méveis de comunicagoes por RF e a
Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125

A Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125 destina-se ao uso em ambientes eletromagnéticos nos quais haja controle
das interferéncias de RF irradiada. O consumidor ou usuario da Unidade de terapia PREVENA PLUS™ 125 pode ajudar
a evitar interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicacao
por RF portateis e méveis (transmissores) e a unidade, conforme as recomendagées abaixo, de acordo com a poténcia
maxima de saida do equipamento de comunicagao.

Poténcia nominal maxima Distancia de separacao (d) em metros (m) de acordo com a frequéncia do transmissor
de saida do transmissor
w) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
em watts
d=12+P d=035+P d=07VP
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,38 0,11 0,22
1 12 0,35 0,7
10 38 11 22
100 12 35 7

Para transmissores classificados com poténcia maxima de saida nao relacionada acima, a distancia de separagao
recomendada em metros (m) pode ser estimada pela equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a
poténcia nominal maxima de saida do transmissor, em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVAGAO 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacéo relativa ao intervalo de frequéncia mais alto.

OBSERVAGAO 2: essas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagées. A propagacao eletromagnética é
comprometida quando absorvida e refletida por estruturas, objetos e pessoas.

FONTES DE ALIMENTAGAO INCLUIDAS

Numero da pega Descrigcao Fabricante Comprimento max.
44000919 Fonte de alimentagao, 240V ICC Nexergy 3,10m
413628 Cabo de alimentagao V.A.C.%, US Consolidated Wire 2,08 m
413625 Cabo de alimentacao V.A.C.%, Consolidated Wire 2,08 m
UK-240V
413626 Cabo de alimentagao V.A.C.%, Consolidated Wire 2,08 m
EU-240V
413627 Cabo de alimentagao, V.A.C.%, Consolidated Wire 2,08 m
AU/NZ 240V
413992 Cabo de alimentacao V.A.C.%, Consolidated Wire 2,08m
CH-240V
414961 Cabo de alimentagdo V.A.C.%, Consolidated Wire 2,08 m
Africa do Sul

O uso de cabos elétricos e acessérios nao especificados nas instrugdes de uso fornecidas ou em
documentos mencionados pode resultar em aumento nas emissoes eletromagnéticas da Unidade de
terapia PREVENA PLUS™ 125 ou em redugao da imunidade eletromagnética da Unidade de terapia
PREVENA PLUS™ 125.
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INFORMAGOES DE CONTATO DO CLIENTE

Em caso de duvidas sobre produto, suprimentos e manutengdo ou para obter informagdes adicionais
sobre os produtos e servicos da KCl, entre em contato com a KCl ou com um representante

autorizado da KCl, ou:
Nos Estados Unidos, ligue para 1-800-275-4524 ou acesse www.acelity.com
Fora dos EUA, acesse www.kci-medical.com

KCI USA, Inc. 12930 IH 10 West, San Antonio, TX 78249

ESPECIFICAGOES DA UNIDADE DE TERAPIA PREVENA PLUS™ 125

Dimensoes: 8,9x16,3x549cm (3,5"Lx6,4"Ax2,16"P)
Peso (com reservatorio vazio acoplado): ~0,29 kg (~0,64 |bs)
Pressdo: 125 mmHg (16,7 kPa)
Volume do reservatério:. 150 ml

Especificagoes elétricas:

Tempo de duragao da bateria: ~8,5 horas

Tempo de carga da bateria: ~6 horas, se completamente descarregada

100a240VCAO0,5Aa0,3A50a60Hz

Saida para fonte de alimentacao externa: 5V,20A

Corrente de fuga do compartimento e do paciente:..... < 100 microamperes

Condigoes do ambiente:

Armazenamento/condi¢ées de transporte
Faixa de temperatura: -18°C (0 °F) a 60 °C (140 °F)

Faixa de umidade relativa: 0% a 95%, sem condensagao

Condigbes de operacao
Faixa de temperatura: 5°C(41°F)a40°C (104 °F)

Faixa de umidade relativa: 15% a 93%, sem condensagao

Pressao atmosférica:. .....1.060 hpa (-381,9 m/-1.253 pés) a 700 hpa (3.010 m/9.878 pés)

Vida util esperada (dispositivo de 7 dias) 7,5 dias

Vida util esperada (dispositivo de 14 dias) 14,5 dias

Classificagao IEC
Equipamento médico
Peca aplicada tipo BF
Classe I

IP22 - Protecdo contra objetos sélidos maiores que 12,5 mm e contra derramamento de agua por
breves periodos de tempo.

Os componentes do curativo do Sistema de controle de incisdes PREVENA RESTOR™ 60601-1 sao
considerados Pecas aplicadas segundo a IEC 60601-1.

Em conformidade com AAMI ES60601-1:2005 +A1:2012, IEC 60601-1-6 Ed.3.1:2013, IEC 60601-1-8
Ed.2.1:2012, IEC 60601-1-11 Ed.2.0:2015, CSA C22.2#60601-1:2014 Ed.3
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PREVENA RESTOR™ iNSiZYON
YONETIM SiSTEMI

PREVENA RESTOR™ PANSUMANLAR
SENSAT.R.A.C.™ TEKNOLOJISi ILE
PREVENA PLUS™ 125 TERAPI UNITESI VE

KCI V.A.C.° TERAPI UNITELERI iLE KULLANIM
iCINDIR

KULLANIM TALIMATLARI
YALNIZCA KLINISYENLER ICIN

TR

ABD’de dagitima yonelik degildir



GARANTIYE ILISKIN SORUMLULUK REDDI VE YASAL HAKLARIN SINIRLANDIRILMASI

KCl, ISBU BELGEDE ACIKLANAN KCI URUNUNE/URUNLERINE iLiSKIN HERHANGI BIR ZIMNI
PAZARLANABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK GARANTISI DAHIL ANCAK BUNLARLA
SINIRLI OLMAMAK UZERE TUM ACIK VE ZIMNi GARANTILERI REDDEDER. KCI TARAFINDAN SUNULAN
TUM YAZILI GARANTILER BU BELGE iCINDE ACIKGA BELIRTILIR VEYA URUNE EKLENIR. KCI HER NE
KOSULDA OLURSA OLSUN, YURURLUKTEKI BELIRLI BIR KANUN UYARINCA GARANTI REDDININ

YA DA SORUMLULUK SINIRLAMASININ ACIKGA YASAKLANDIGI SEKILLER HARIC OLMAK UZERE,
URUNUN TAMAMEN VEYA KISMEN KULLANIMINDAN KAYNAKLANAN, KiSILERE YA DA MULKE
GELECEK ZARARLAR VEYA YARALANMALAR DAHIL OLMAK UZERE HIGBIR DOLAYLI, TESADUFI VEYA
BIR FiiL. SONUCUNDA MEYDANA GELEN ZARAR VE MASRAFTAN SORUMLU DEGILDIR. HiC KIMSE
BU PARAGRAFTA OZELLIKLE BELIRTILEN DURUMLAR DISINDA KCI'l HERHANGI BIR YAPTIRIMA VEYA
GARANTIYE ZORLAYAMAZ.

Bu belge de dahil olmak tizere KCI basili materyalinde yer alan tanimlar veya 6zellikler sadece
Grint Gretim tarihinde genel olarak tanimlama amaclidir ve bu uriinle beraber saglanan yazil sinirli
garanti diginda hicbir agik garanti teskil etmez. Bu yayinda yer alan bilgiler herhangi bir zamanda
degistirilebilir. Glincellemeler icin KCl ile iletisime gegin.
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KULLANIM TALIMATLARI
PREVENA RESTOR™ iNSiZYON YONETIM SiSTEMi

KCI MUSTERI ILETiSiM BILGILERi BU KILAVUZUN ARKASINDA YER
ALMAKTADIR.

URUN AGIKLAMASI VE KULLANIM ENDIKASYONU

PREVENA RESTOR™ insizyon Yénetim Sisteminin kullanim amaci, insizyona negatif basingli yara

terapi sisteminin uygulanmasi suretiyle bir kapali ortam saglayarak, enfeksiyon gibi operasyon
sonrasi komplikasyon gelistirme riski altindaki hastalarda kapali cerrahi insizyonlarin ve saglam deri
cevresindeki saglikl dokunun yonetilmesidir. PREVENA™ Pansumanin gimusli deri arabirim katmani,

kumastaki mikrobiyal kolonizasyonu azaltir.

Sistem sunlardan olusur:
PREVENA RESTOR™ Pansuman veya Pansumanlar ve asagidaki KCl terapi tinitelerinden biri olabilecek
negatif basing kaynagi:

« PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi (7 veya 14 Giinliik)
-« ACTIV.A.C.™ Terapi Unitesi

-« V.A.CULTA™ Terapi Unitesi

« V.A.CRX4™ Terapi Unitesi

KCI Negatif Basing insizyon Yénetim Sistemleri tizerinde klinik calismalar gerceklestirilmistir. Bu

kilavuzun arkasindaki Yayinl. Calismalarin Kaynakgasi boliimiine bakin.
KULLANICILAR iCiN ONEMLI BILGILER

UYARI: V.A.C.ULTA™ Terapi Unitesi ile birlikte verilen V.A.C. VERAFLO™ Terapisi (instilasyon) ile
KULLANMAYIN. insizyon bélgesinde instilasyon yapilmasi, maserasyonla sonuglanabilecek sivi

toplanmasina neden olabilir.

UYARI: V.A.C.ULTA™ ve V.A.C.RX4™ Terapi Uniteleri yalnizca akut bakim ortamlarinda kullanim
icin endikedir. Hastayi eve nakletmeden 6nce bu terapi iinitesi; PREVENA PLUS™ 125 veya
ACTIV.A.C.™ Terapi Unitesi gibi evde kullanima yonelik bir terapi iinitesiyle degistirilmelidir.

PREVENA™ Pansumanlarin yukarida belirtilen V.A.C.° Terapi Uniteleri ile kullanimiyla ilgili basing
ayarlari ve baglanti bilgileri icin PREVENA™ Pansumani KCI V.A.C.° Terapi Uniteleri ile Kullanma
bolimiine bakin.

DIiKKAT: PREVENA RESTOR™ insizyon Yonetim Sistemi yalnizca yetkili doktor veya hemsireler
tarafindan takilip ¢ikariimalidir.

Tim regeteli tibbi cihazlarda oldugu gibi, kullanimdan énce tiim kullanim talimatlari ve giivenlik bilgilerinin

dikkatle okunmamasi ve bunlara uyulmamasi tirtintin distik performans géstermesine yol acabilir.

PREVENA RESTOR™ insizyon Yénetim Sisteminin pansumanlari ve terapi tinitesi kanisterleri
atilabilir olup yalnizca tek kullanimliktir. Tek kullanimlik bilesenlerin tekrar kullaniimasi yara
kontaminasyonuna, enfeksiyona ve/veya yaranin iyilesmemesine neden olabilir.

V.A.C.°Y Baglantisi, iki PREVENA RESTOR™ Pansumani tek bir KCl terapi Ginitesine baglamak icin kullanilir.
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iDEAL KULLANIM KOSULLARI

Maksimum fayda saglamak icin PREVENA RESTOR™ insizyon Yénetim Sistemi cerrahi olarak kapatilmis
yaralari temizlemek tizere cerrahiden hemen sonra uygulanmalidir. En fazla 14 giin sireyle strekli
olarak uygulanmalidir. Hastayla birlikte eve nakledilebilir.

PREVENA RESTOR™ insizyon Yénetim Sistemi, asagidakilerle iliskili komplikasyonlarda etkili degildir:
- Insizyonda veya insizyon bélgesinde iskemi
«  Tedavi edilmemis veya yetersiz tedavi edilmis enfeksiyon
- Insizyonun yetersiz hemostazi
- Insizyon bélgesinde selilit gelismesi

PREVENA RESTOR™ insizyon Yénetim Sistemi, acik veya acilmis cerrahi yaralarin tedavisinde
kullaniilmamalidir. Bu yaralarin tedavisinde V.A.C.° Terapisi distintlmelidir.

Secilen V.A.C.° Terapi Unitesi icin mevcut olan en kiiciik kanisteri kullanmayi deneyin.
PREVENA RESTOR™ insizyon Yénetim Sistemi asagidaki hastalarda dikkatle kullaniimalidir:

+  PREVENA™ Pansuman ¢ikarilirken cilt veya doku hasari meydana gelebileceginden insizyon

etrafinda cilt hassasligi bulunan hastalar

+  Antikoagtilan ve/veya trombosit agregasyon inhibitori kullanimi sonucunda insizyon
alaninda ylksek kanama riski olan hastalar

KONTRENDIKASYON

«  Glmuse karsi hassasiyet

UYARILAR

PREVENA RESTOR™ insizyon Yonetim Sistemi agik veya agilmis yara yonetiminde kullanim igin
tasarlanmamistir.

V.A.C.ULTA™ Terapi Unitesi ile birlikte verilen V.A.C. VERAFLO™ Terapisi (instilasyon) ile
KULLANMAYIN. insizyon bélgesinde instilasyon yapil yonla sonuclanabilecek sivi
toplanmasina neden olabilir.

Kanama: Operasyon prosediirii ya da es zamanli terapiler ve/veya komorbidite nedeniyle
kanama komplikasyonu riski altinda olan hastalara PREVENA RESTOR™ insizyon Yonetim Sistemini
uygulamadan 6nce hemostazin basariyla gerceklestirildiginden ve tiim doku diizlemlerinde

yara dudaklarinin yakinlastirildigindan emin olun. Tedavi sirasinda aniden veya ylksek hacimde
aktif kanama meydana gelirse veya hortumda ya da kanisterde goriiniir kan mevcutsa hasta
PREVENA™ Pansumani yerinde birakarak terapi Gnitesini kapatmali ve derhal acil tibbi yardim

istemelidir.

Enfekte Yaralar: Tiim yara tedavilerinde oldugu gibi klinisyenler ve hastalar/hasta bakicilar hastanin
yarasini, yara ¢evresindeki dokuyu ve eksudayi enfeksiyon veya diger komplikasyon belirtileri
agisindan sik araliklarla kontrol etmelidir. Ates, hassasiyet, kizariklik, sisme, kasinti, dokintd, yarada
veya yara ¢evresindeki alanda sicaklik artigi, ptrilan akinti ya da agir koku enfeksiyon belirtilerinden
bazilaridir. Enfeksiyon ciddi olabilir ve agri, rahatsizlik, ates, kangren, toksik sok, septik sok ve/veya
olimcul yaralanma gibi komplikasyonlara yol agabilir. Sistemik enfeksiyona yonelik bazi belirtiler
veya komplikasyonlar bulanti, kusma, ishal, bas agrisi, bag donmesi, sersemlik, mukoz membranlarin
sismesine bagl bogaz agrisi, oryantasyon bozuklugu, yiiksek ates, refrakter ve/veya ortostatik
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hipotansiyon veya eritrodermadir (glines yanigi benzeri dokiintti). PREVENA™ Pansumanin arayiiz
katmanindaki glimis, enfeksiyonu temizlemeye yonelik degildir, ancak kumastaki bakteri tiremesini
azaltir. Enfeksiyon olusursa giderilene kadar PREVENA RESTOR™ Terapisine ara verilmelidir.

Alerjik Yanit: PREVENA™ Pansuman, akrilik yapiskanlara, hidrokolloid yapiskanlara veya gtimiise
alerjisi ya da asiri hassasiyeti bulunan hastalarda advers reaksiyon riski olusturan bir akrilik yapiskan
kaplamaya, hidrokolloid yapiskana ve giimisli deri arabirim katmanina sahiptir. Hastanin bu
maddelere karsi bilinen bir alerjisi veya asiri hassasiyeti bulunuyorsa, PREVENA™ Pansumani
kullanmayin. Kizariklik, sislik, dokintd, trtiker veya belirgin kasinti gibi alerjik reaksiyon, irritasyon
veya asirt hassasiyetin herhangi bir belirtisi goruliirse hasta derhal bir doktora bagvurmalidir.
Bronkospazm veya daha ciddi alerjik reaksiyon belirtisi gortillrse hasta terapi Unitesini kapatmali ve
derhal acil tibbi yardim almalidir.

Defibrilasyon: Pansumanin yerlestirildigi alanda defibrilasyon gerekiyorsa PREVENA™ Pansumani
¢ikarin. Pansumanin gikarilmamasi, elektrik enerjisinin iletilmesini ve/veya hastanin resiisitasyonunu

engelleyebilir.

Manyetik Rezonans Gériintiileme (MRI): PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi dahil hicbir KCI
Terapi Unitesinin MR ortaminda kullanilmasi giivenli degildir. Terapi tinitelerini MR ortamina
almayin. MR ortaminda minimal risk tasimakla birlikte PREVENA™ Pansuman genellikle

hasta lizerinde birakilabilmektedir. MRI sirasinda PREVENA RESTOR™ Terapisinin kesilmesi
PREVENA RESTOR™ insizyon Yénetim Sisteminin etkinligini azaltabilir. PREVENA™ Pansumanlar, MR
ortaminda su kullanim kosullari altinda bilinen bir tehlike olusturmaz: 3 Tesla veya daha az statik
manyetik alan, 720 Gauss/cm veya daha az uzamsal gradyan alani ve 15 dakikalik tarama icin

3 W/kg'lik maksimum tiim viicut ortalamali spesifik absorbsiyon orani (SAR).

Tani1 Amach Gériintiileme: PREVENA™ Pansuman, belirli gériintiileme modalitelerinde

goruntilemeyi olumsuz etkileyebilecek metalik giimus ierir.

Hiperbarik Oksijen Tedavisi (HBO
oksijen odasina almayin. Bu ortam icin tasarlanmamislardir ve yangin tehlikesi yaratabilecegi
g6z 6niinde bulundurulmalidir. PREVENA RESTOR™ Terapisi HBO tedavisinin ardindan yeniden

: Terapi tinitelerini ya da PREVENA™ Pansumanlari hiperbarik

baslatilirsa ayni pansumani tekrar uygulamayin; yeni bir pansumanin uygulanmasi gerekir.

Kanister Dolu: PREVENA RESTOR™ insizyon Yonetim Sistemi kullanilirken terapi iinitesinin sesli
uyarisi veya gozle yapilan inceleme sonucunda kanisterin siviyla doldugu goriliirse hasta, terapi

tinitesini kapatmali ve daha fazla talimat icin tedaviyi gerceklestiren doktorla iletisime ge¢cmelidir.

Standart Calisma: PREVENA RESTOR™ insizyon Yonetim Sistemi ile birlikte verilmeyen aksesuarlari
veya malzemeleri kullanmayin. PREVENA™ Pansumanlarin birlikte kullanilabilecegi kabul edilebilir

terapi tinitelerinin listesi icin Uriin Agikl ve Kull Endikasy bélimine bakin.
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V.A.C.° Y BAGLANTISI iCiN EK UYARILAR

. Birden fazla yara alani tedavi edilirken, SENSAT.R.A.C.™ Teknolojisi yalnizca tek yara bolgesini,
yani kolla'Y Baglantisi koluna bagli olan tarafi (erkek port) algilar. Pansumanin Uygulanmasi
bolimiindeki cizime bakin.

. Birden fazla flep tedavi edilirken basing son derece dikkatli sekilde izlenmelidir.
. Kolun bulunmadigi taraftaki tikaniklik veya sizinti tinite tarafindan tespit edilemez.

. Capraz kontaminasyonun meydana gelebilecegi farkli etiyolojiye sahip yaralari birbirine
baglamayin.

. Bir V.A.C.° Terapisi veya PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi icin birden fazla Y Baglantisi
kullaniimasi énerilmez.

ONLEMLER

Standart Onlemler: Kan kaynakli patojenlerin bulagsma riskini azaltmak icin hastaya konulan
tanlya veya varsayilan enfeksiyon durumuna bakmaksizin kurum protokollerine uygun olarak tim

hastalarda standart enfeksiyon kontrol 6nlemlerini uygulayin.

Cevresel Pansuman Uygulamasi: PREVENA™ Pansumani gevresel olarak uygulamaktan kaginin.
Klinisyenin PREVENA™ Pansumani cevresel olarak uygulamanin faydalarinin dolasim bozuklugu
riskinden daha agir bastigini distinmesi halinde, pansumani sabitlerken fazla cekilmemesi veya
gerilmemesine son derece dikkat edilmelidir. Pansumani gevsek sekilde yapistirin ve gerektiginde bir
elastik bantla kenarlarini sabitleyin. Distal nabizlari sistematik sekilde ve diizenli olarak palpe etmek
ve distal dolagim durumunu degerlendirmek 6nemlidir. Dolasim bozuklugundan stiphe ediliyorsa

terapiyi sonlandirin ve pansumani gikarin.

Elektrotlar ya da iletken Jel: Elektronik izZleme ya da elektronik lgiimlerin alinmasi sirasinda
PREVENA™ Pansumanin EKG veya diger elektrotlar ya da iletken jellerle temas etmesine izin vermeyin.

Pansuman Bilesenleri:

«  PREVENA™ Pansuman, iyonik gimtis (%0,019) icerir. Gimus iceren Urtinlerin uygulanmasi,
dokuda gegici renk degisimine sebep olabilir.
« Daima agilmamis veya hasar gérmemis steril ambalajlardaki PREVENA™ Pansumanlari ve

kanisterlerini kullanin.

- PREVENA RESTOR™ insizyon Yonetim Sisteminin tiim pansuman bilesenleri ve kanisterleri
yalnizca tek kullanimliktir. Bu sistemin herhangi bir bilesenini yeniden kullanmayin.

«  Derinin travmaya maruz kalmasini 6nlemek i¢in uygulama sirasinda pansumanin yapiskan

kenarini gekmeyin veya germeyin.

« Saglam deride gerginlik veya tahris olmamasi amaciyla koruma saglamak icin
PREVENA™ Yama Seritlerini PREVENA™ Pansumanin altinda kullanin.

Kompresyon Giysileri veya Pansumanlar: PREVENA™ Pansumanin yumusak dokuya fazla basing
uygulamasini engellemek icin siki kompresyon giysileri veya pansuman (cerrahi stityen, elastik sargi

bezleri veya abdominal korse gibi) kullanimindan kaginin.
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PREVENA RESTOR™ iNSiZYON YONETIM SiSTEMi BOLGESINi
HAZIRLAMA

1.

Cerrahi miidahaleden 6nce pansumanin daha iyi yapismasini saglamak ve sizdirmazhigi artirmak

icin pansumanin uygulanacagi cerrahi alani tirag edin ya da tiyleri kesin.

. Uygulama icin gerekli tim malzemeleri toplayin:

«  Steril yara temizleme ¢ozeltisi, 6rn. su, salin veya alkol
« Uygulama bélgesini temizlemek icin steril gazli bez veya baska bir malzeme

«  Tiim PREVENA RESTOR™ insizyon Yénetim Sistemi bilesenleri (pansuman ve terapi (initesi)

. Cerrahiden sonra bolgenin yabanci materyalden arindirlmasini saglamak icin uygulama bélgesini

cerrahi alanin merkezinden baslayip disa dogru ilerleyecek sekilde dairesel hareketlerle steril gazli
bez ve steril yara temizleme ¢ozeltisiyle temizleyin.

. Uygulama bolgesini steril gazli bezle kurulayin. Pansumanin diizgiin bir sekilde yapismasini

saglamak i¢in pansuman uygulanmadan 6nce uygulama bélgesi tamamen kuru olmalidir.

. Saglam deride gerginlik veya tahris olmamasi amaciyla koruma saglamak icin PREVENA™ Yama

Seritlerini PREVENA™ Pansumanin altinda kullanin.

NOT: PREVENA™ Yama Seritlerini kapali yara veya insizyon iizerine dogrudan yerlestirmeyin.

DREN HORTUMLARI VE AGRI YONETiMi KONTROL CIHAZLARI

Pansumanin, hortumun deriden ciktigi bélgeye yerlestirilmemesi kosuluyla,

PREVENA RESTOR™ insizyon Yénetim Sistemi hem dren hortumlariyla hem de agri cihazlariyla

birlikte kullanilabilir. Cerrahi drenler pansuman sinirinin 6tesine deri altindan ilerletilmeli ve

PREVENA RESTOR™ insizyon Yénetim Sisteminden bagimsiz olarak calismalidir.

NOT: Cerrahi drenlerin PREVENA RESTOR™ insizyon Yonetim Sistemi ile birlikte kullanilmasina
izin verilir; ancak sistem, dren cikisi veya dren kabi olarak kullanilmamahdir.
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PREVENA RESTOR™ iNSiZYON YONETIM SiSTEMi iLE PANSUMAN
BILESENLERI

Steril PREVENA RESTOR™ insizyon Yénetim Sistemi asagidaki tek kullanimlik, atilabilir bilesenleri igerir.

iki konfiglirasyondan (A veya B) birine sahip PREVENA™ Pansuman —
Cerrahi alana uygulanmak tizere 6zel olarak tasarlanmis pansuman

A.  PREVENA RESTOR BELLA-FORM™ Pansuman —
21 cmx 19 cm, 24 cm x 22 cm veya 29 cm x 27 cm olarak
mevcut

B.  PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™ Pansuman —
33 cm x 30 cm ve 46 cm x 30 cm olarak mevcut

V.A.C.°Y Baglantisi — iki PREVENA™ Pansumani PREVENA PLUS™ 125
Terapi Unitesine veya onayli bir KCI V.A.C.® Terapi Unitesine (hangisi
uygunsa) baglamak icin kullanilir.

Cetvel - Cikarilabilir etiket, pansuman uygulama veya ¢ikarma

tarihini kaydetmek icin gerektiginde kullanilabilir.

PREVENA™ Yama Seritleri — Pansumanin etrafindaki sizintilari

onlemeye yardimci olmak kullanilir.

PREVENA PLUS™ Konnektor - PREVENA PLUS™ Kanisteri
PREVENA™ Terapi V.A.C.® Baglantisina baglamak icin kullanilir.

PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi Giig Kaynagi ve Giig Kablosu -
dahili pili sarj etmek icin PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi ile
birlikte verilen bir sarj sistemi.

PREVENA PLUS™ 150 ml Kanister - yara sivilarinin toplanmasi igin
steril kap.
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PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi - cerrahi alana negatif basing
uygular. Bu nite pille ve elektrikle calisir. Hastanin hareket etmesini
kolaylastirmak igin steril olmayan PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi

Tasima Cantasi verilir.

PANSUMAN UYGULAMASI

(Bu béliimdeki adimlarda yer alan ¢izimler PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™ Pansuman -
33 cm x 30 cm iirliniinii gostermektedir)

DIKKAT: P go6bek deligini ortiiyorsa f uygul dan 6nce gobek deligi
antimikrobiyal petrol bazli gazli bezle tamamen doldurulmalidir.

UYARI: V.A.C.ULTA™ Terapi Unitesi ile birlikte verilen V.A.C. VERAFLO™ Terapisi (instilasyon) ile

KULLANMAYIN. insizyon esinde instilasyon yapilmasi, maserasyonla sonuglanabilecek sivi
toplanmasina neden olabilir.

1. Kaplamak istediginiz alana gére PREVENA RESTOR™ insizyon Yénetim Sistemi Kitini segin.
Asagidakilerden birini segin:
A.  PREVENA RESTOR BELLA-FORM™ Pansuman —
21 cmx 19cm, 24 cm x 22 cm veya 29 cm x 27 cm
B.  PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™ Pansuman —
33cmx30cmved46cmx30cm

2. Steril pansuman ambalajini agin ve aseptik teknikle pansuman ve yama seritlerini gikarin.

Ambalaj yirtilmigsa veya steriliteyi saglayan yalitim bozulmussa trint kullanmayin.

~~ 3. Pansumanin arkasindaki serbest birakma linerini nazikge soyup
/,_H\ cikararak yapiskani ortaya gikarin.

4. Yapiskanin cerrahi dikisle veya kapamayla temas etmediginden
veya tizerini kaplamadigindan emin olarak pansumani kapatiimis
yara veya insizyon Uizerine ortalayip uygulayin. Hortumda keskin
kinlmalar ya da biikiilmeler olusmasini 6nlemek icin pansumant

hasta tizerinde ayarlayin.

5. Alt briti tutup nazikge gekerek diger serbest birakma linerini gikarin.
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6. Yapiskanin deriyle temas ettigi yerde iyi bir yapisma saglamak icin

pansumanin lizerine iyice bastirin.

7. Ustteki stabilizasyon tabakalarini gikarin.

8. Birden fazla pansuman icin istege bagl adim:

- Baglantilar birbirlerine dogru itin.

« Baglantilari kilitlemek igin gevirin.

PREVENA™ Pansumandan gelen hortumlari V.A.C.° Y Baglantisina takin.

V.A.C.2Y Baglantisi

PREVENA RESTOR™
Pansuman

Kol
(erkek port)

VAC®
Y Baglantist

L =2
Kanister Hortumu

NOT: Birden fazla yara alani tedavi edilirken, SENSAT.R.A.C.™ Teknolojisi yalnizca tek yara

bélgesini, yani kolla Y Baglantisi koluna bagli olan tarafi (erkek port) algilar.

9. Terapi Unitesine baglayin. PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi ile baglanti igin Pansumani
PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesine Baglama bolimiine bakin. Diger KCI V.A.C.° Terapi
Uniteleri ile baglanti icin PREVENA RESTOR™ Pansumani V.A.C.° Terapi Unitelerine Baglama

bolimiine bakin.

Pansumanin ¢ikarilmasi icin Pansumanin Cikariimasi béliimiine bakin.

NOT: Uriinle birlikte verilen cetvelin iizerindeki cikarilabilir
3 O etiket, pansuman uygulama veya ¢ikarma tarihini kaydetmek icin
gerektiginde kullanilabilir.

NOT: Yara bir kemik ¢ikintisi izerinde veya agirlik aktariminin alttaki dokulara ilave basing ya

da baski yapacag: bir yerdeyse hastanin yiikiinii en uygun hale getirmek icin basing dagitici

(basing azaltici) bir yiizey veya cihaz kullanilmalidir.
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PREVENA PLUS™ KANISTERi TAKMA

PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi ile kullanilan kanister tek kullanimlik, steril ve yaklagik 50 cc/ml
kademeli isaretlere sahip 150 ml hacminde bir kaptir.

NOT: Kanister yerine tam olarak oturmazsa PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi sesli uyari verir.
NOT: Bu iiriinle yalnizca 6nerilen PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi Kanisterini kullanin.

NOT: Bir kanisteri asla yeniden kull

1. Kanisteri steril ambalajindan gikarin.

Kanister 2. Bir elinizde terapi Ginitesini, diger elinizde ise kanisteri yere paralel
ya da dik olarak tutun ve kanisterin alt kismini terapi Gnitesinin
\|

tabanindaki yuvaya kaydirarak yerlestirin.

Terapi Kilitteme | 3. Kanisteri terapi tnitesiyle karsilikli olacak sekilde kapatin. Kanister

UJHYESi Mandali yerine oturdugunda Ust kilitteme mandali tik sesi gikarir.
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PANSUMANI PREVENA PLUS™ 125 TERAPi UNITESINE BAGLAMA

Diger KCI V.A.C.° Terapi Uniteleri ile baglanti icin PREVENA™ Pansumani KCI V.A.C.° Terapi Uniteleri
ile Kullanma bolimune bakin.

1. Hortumun ucundaki baglantiyi kanisterin yanindaki hortum
girisleriyle ayni hizaya getirip takarak PREVENA PLUS™ Konnektorii
kanistere baglayin. Birbirine dogru iyice itin.

Hortum
Portlari/
Basliklari

———

N

. Tek bir pansuman i¢in, pansuman hortumunu
PREVENA PLUS™ Konnektore baglayin:

« Baglantilar birbirlerine dogru itin.

ﬂ 5 «  Baglantilari kilitlemek icin gevirin.

. Birden fazla pansuman igin, V.A.C.° Y Baglantisini
PREVENA PLUS™ Konnektére baglayin:

w

« Baglantilari birbirlerine dogru itin.

«  Baglantilar kilitlemek icin gevirin.

4. Terapiye baglayin.
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TERAPIYE BASLANMASI

Tikanma Uyarisi Sizinti Uyarisi

Glg Kaynagina Bagl

Uyari
Susturma
Digmesi

PREVENA PLUS" 125

THERAPY UNIT
Cihaz Kullanim Omrii

A¢ma/Kapama

Diigmesi Terapi Suresi

Gostergesi

1. PREVENA™ Pansumanin PREVENA RESTOR™ Uygulama bolimiinde aciklanan sekilde
uygulandigindan emin olun.

2. Terapiye baslamak icin Agma/Kapama digmesinin ortasina basin ve
{i¢ saniye boyunca basili tutun. PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi
calisirken Uiniteden orta diizeyde bir ses yayilabilir. Yedi Terapi Siiresi
Gostergesinin tim LED'leri, tedavinin devam ettigini gosterecek

sekilde yesil renkte yanar.

NOT: Terapiyi durdurmak veya liniteyi kapatmak icin Acma/Kapama diigmesinin orta kismina
basin ve li¢ saniye basili tutun.

Terapi

bir saat agik kaldigind omrii baglar ve iinite kapatilsa bile devam eder.
3. Terapi agikken sizdirmazlik agisindan pansumani kontrol edin.

Pansuman burusuk goriintime sahip olmalidir ve képuik yastik

bastirimalidir.

+  Koplk yastik bastiriimazsa veya terapi Unitesi uyari verirse
E X Uyarilar bélimiine bakin.

4. Sizinti belirtisi varsa pansuman sizdirmazligini, hortum baglantilarini ve kanister baglantisini

kontrol edin. Daha fazla bilgi igin Sizinti Durumunun Diizeltilmesi bolimiine bakin.
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5. Fazla hortumlari sabitleyerek hastanin rahatca hareket edebilmesini
Hortumu 4l
klipslerin saglayin.
etrafina
sarn —'
6. lsterseniz terapi (initesini tasima cantasina yerlestirin. Ekranin tagima
0 cantasi Uzerindeki agikliktan goriilebildiginden emin olun.
N
7. Tasima gantasi, ayarlanabilen bir kayis ve tasirken kullanilacak bir
kemer klipsiyle birlikte gelir. Kemer klipsi ve tasima ¢antasinin her
iki tarafinda ve altinda bulunan ek klipsler, bikiilmeyi 6nlemek/en

aza indirmek i¢in hortum uzantilarinin katlanip saklanabilecegi bir

yer saglar.

DIKKAT: Kayisi boynun cevresine takmayin veya sarmayin.

% ﬁ Hortumu boyun gevresine sarmayin.

UNITE SORUNLARINI GIDERME
PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi acilmazsa pillerin sarj oldugundan emin olun (bkz. Pili $arj Etme

boltimi). Terapi Unitesi hala acilmiyorsa KCl ile iletisime gegin.

TERAPI SURESi GOSTERGESI

GOHYOG

6 Gln 4 Giln 2Gln 1 Gln 8 Saat Terapi bitti. Terap|
Kaldi Kaldi Kaldi Kaldi Kaldi Unitesi
kapanacak.

NOT: Gri renk yesil gostergeleri, siyah renk ise sar1 gostergeleri temsil eder.

Terapi stiresi gostergeleri, terapi stiresi dongustntin gorsel bilgisini saglar. Terapi basladiginda yedi
yesil LED'in tim yanar. Terapinin son alti glinii boyunca, her 24 saatlik siirenin sonunda bir gosterge
soner. Sekiz saatlik terapi siiresi kaldiginda son gosterge ayni anda yesil ve sari LED olarak yanar.
Terapi stiresinin sonuna yaklasildiginda son gostergede sari LED yanar ve yaklasik iki dakika boyunca
sesli bir uyar duyulur; ardindan terapi tinitesi kapanir.

Terapinin sonunda, terapi tnitesi yeni bir Uniteyle degistirilmeli veya alternatif terapi kullanilmalidir.
Hastalara, terapi tinitesinin tedavinin planli bitis stiresinden 6nce kapanmasi ve yeniden
baslatilamamasi halinde tedaviyi gerceklestiren doktorla veya hasta bakiciyla iletisime gegmeleri
talimati verilmelidir.

NOT: Terapi araliksiz bir saat acik kaldiginda kullanim 6mrii baslar ve iinite kapatilsa bile
devam eder.
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PREVENA PLUS™ TERAPIiSiNiN SURESI

«  Terapi her pansuman icin en fazla on dért giin araliksiz stirmelidir.

NOT: PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi, cihazin sabit kull omrii d ik
olarak kullanim digi kalir. Terapi bir saat boyunca kesintisiz calistiginda kullanim émrii
baslar ve iinite kapatilmis olsa dahi dol devam eder.

y

« Hastalara, asagidaki durumlar disinda tedaviyi gergeklestiren doktorla iletisime gegmesi ve
terapiyi durdurmamasi sdylenmelidir:

°  Tedaviyi gerceklestiren doktor tarafindan tavsiye edilmesi
° Terapi sirasinda aniden veya ytiksek miktarda kanama meydana gelmesi
°  Alerjik reaksiyon ya da enfeksiyon belirtilerinin bulunmasi

° Kanisterin siviyla dolu olmasi

°  Sistem uyarilarina uyulmasinin gerekmesi

« Terapinin bitmesinin planlandigi zamandan 6nce terapi tinitesi kapanirsa ve yeniden
baslatilamazsa ya da kanister siviyla dolarsa hastaya tedaviyi gerceklestiren doktorla iletisime
gecmesi séylenmelidir.

«  Terapinin sonunda hasta, pansumanin cikarilmasi igin tedaviyi gerceklestiren doktora
bagvurmalidir.
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UYARILAR

Sesli Uyarilar - Tiim sesli uyarilar, her 15 saniyede bir siddeti artan, tekrarlanan ve dort dongu

boyunca yiikselmeye devam eden iki bip sesi verir. Dérdiincti dongti en yiiksek bip sesini verir ve

uyari durumu diizeltilene kadar tekrarlanir.

2

Uyari Susturma Diigmesi: Sesli uyariyi iki dakika boyunca
susturmak icin sesli uyari durumunda Uyari Susturma diigmesinin
ortasina basin ve g saniye boyunca basili tutun. Uyari Susturma
diigmesine basildiginda, sessiz durumun secildigini gostermek icin
digme yanar. Uyari durumu diizeltilmedigi takdirde iki dakika sonra
uyari yeniden olusur.

Terapi Unitesi sesli ve gorsel uyarilari asagida belirtildigi gibi vermektedir:

Uyar Tiirii

Tanim ve C6ziimleme

Tikanma Uyarisi

e
scoapp

Tikanma semboliiniin tizerinde sabit sari LED yanar.
Sesli tikanma uyarisi her 15 saniyede bir tekrarlanan iki bip sesi verir.
Tikanma durumu ¢ozildiginde sesli ve gorsel uyarilar kapanir.

Uyariyi Diizeltmek igin
Kanisterin dolu olup olmadigini kontrol edin.
Hortumun bikilip bikdlmedigini kontrol edin.

Sizinti Uyarisi

Sizinti sembolUiniin tizerinde sabit sari LED yanar.
Sizinti uyarisi her 15 saniyede bir tekrarlanan iki bip sesi verir.
Sizintt durumu diizeltildiginde sesli ve gorsel uyarilar kapanir.

9

00 Uyariyi Diizeltmek igin
Bu kilavuzdaki Sizinti Durumunun Diizeltilmesi boliimiine bakin.
Pil Seviyesi Zayif « Pil seviyesi gostergesinin tizerindeki sabit sari LED yanar.
Uyarisi « Uyari her dort dakikada bir tekrarlanan iki bip sesi verir.
« Pil zayif uyarisi, yaklasik iki saat terapi stiresi kaldigini gosterir;
terapinin kesintiye ugramasini 6nlemek icin pilleri DERHAL sarj edin.
« Pil sarj edildiginde sesli ve gorsel uyarilar kapanir.
Uyariyi Diizeltmek igin
Pili sarj edin; bu kilavuzdaki Pili $arj Etme bolimiine bakin.
Terapi Bitti « Terapi Siresi Gostergesinin tizerinde sabit sari LED yanar.

Terapi Uinitesi sekiz bip sesi ve ardindan bes saniye stireyle stirekli bir
bip sesi verir ve terapi Unitesi kapanir.

Tedaviyi gerceklestiren doktora veya hasta bakiciya bilgi verin:
Terapi Uinitesi terapiyi tamamlayip zaman asimina ugradiysa ve terapi
Uinitesini calistirma girisiminde bulunulursa, terapi {initesi (i saniye
stireyle uyari verip kapanacaktir.

Sistem Arizasi
Uyarisi

=% &

PREVENA PLUS™ 125

THERAPY UNIT

9

Tiim LED'ler yanip séner.
Her 15 saniyede bir tekrarlayan iki bip sesi duyulur.

Uyariyi Diizeltmek igin
Terapi Unitesini kapatip tekrar agin. Uyari devam ederse tedaviyi gercek-
lestiren doktor veya hasta bakiciyla iletisime gegin.
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SIZINTI DURUMUNUN DUZELTILMESi

Terapi Unitesi 6nemli bir sizinti tespit ederse sesli ve gorsel sizinti uyarisi etkinlesir (bkz. Uyarilar
bolum).

1. Terapi Unitesi acikken, yapiskan madde ile derinin iyi sekilde temas
ettiginden emin olmak i¢in pansumanin her bir kenarina yavas fakat
siki sekilde bastirin.

2. Sizinti belirlenirse, pansumanin etrafindaki sizintilarin kapatiimasina
yardimci olmak icin PREVENA™ Yama Seritlerini (pansuman
paketinde bulunur) kullanin. Buytik kinisikliklar varsa, yama seritlerini

kinsiklik hatti boyunca yerlestirin ve asla kinsikliga yanlamasina

yerlestirmeyin.

KANISTER HORTUMU BAGLANTISINI KONTROL ETME

1. Kanisterin terapi tinitesinde sikica yerine oturdugundan emin olun.
Kanister takildiginda, kanisterin dogru sekilde yerine oturdugunu
belirten farkli bir klik sesi duyulur.

2. Kanisterdeki pansuman hortumu baglantisini kontrol edin.

3. Hortum baglantilarinin yerlerine tam olarak oturduklarindan ve kilitli

olduklarindan emin olun.

T
{
=
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SIZINTI DURUMUNUN DUZELTILDIGiNi BELIRTEN GOSTERGELER

NOT: Sizinti durumu diizeltildikten sonra, terapi iinitesi diizeltme islemini algilayip uyarilar
susturana dek kisa bir gecikme yasanacaktir.

Durum diizeltilene kadar terapi tnitesi sesli uyari vermeye devam eder. Sizinti durumu
dizeltildiginde sesli uyarilar durur ve gorsel uyarilar kapanir.

PREVENA™ Pansuman bastirilir.

«  Pansuman bastirilmis - sistem basinci kabul edilebilir.

« Pansuman bastirilmamis - sistem basinci kabul edilemez.
X Basing diizeltme adimlarina gegmek igin Sizinti Durumunun
Diizeltilmesi bollimiine geri donin.
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PiLi SARJ ETME

Hastanin hareket etmesini kolaylastirmak icin PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi pil ile calisir.
Kullanici araytiziindeki pil sarj gostergesi lig sarj seviyesi gosterir.

([ [ ]

Tam Sarj Yarim Sarj Diisiik Sarj

« Tam sarj (yaklasik dokuz saat kalmistir)
«  Yarim sarj (yaklasik iki - yedi saat kalmistir)

- Dusuk sarj. Dustk sarj gostergesi yandiginda, yaklasik iki saat terapi stiresi kalmistir. Terapinin
kesilmesini onlemek icin tniteyi hemen sarj edin.

PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi bir gii¢ kaynagina takildiginda, Giic
Kaynagina Bagli simgesi cihazin giice takildigini ve sarj oldugunu gésterecek
sekilde sarya doner. Tam sarj oldugunda simge yesile doner.

NOT: Teslim edildiginde PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesinin pili tam dolu olmayabilir.

Elektrik Fisi

DC Gli¢ Kaynagi

DC Giig Kablosu
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NOT: PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesinde kullanil iden sarj edilebilir pil, kullanici
tarafindan agilamaz veya degistirilemez.

1. Glig kablosunu bir prize takin.

2. Glg kablosunun diger ucunu DC gli¢ kaynagina takin.

3. DC gii¢ kablosunu terapi tinitesinin altindaki girise takin.
4. Tamamen bosalmis pil yaklasik alti saatte dolar.

DIKKAT: Yalnizca PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi ile verilen sarj sistemini kullanin. Baska bir
sar i Lullanil

terapi linitesine zarar verebilir.

DIKKAT: Giig kablolar takilma tehlikesi teskil edebilir. insanlarin gegtikleri bolgelerde giig
kablolarinin olmadigindan emin olun.

NOT: Giig kablolar iilke 6zelliklerine bagh olarak farkli fis yapilarina sahip olabilir.

KANISTERIN CIKARILMASI VE DEGIiSTiRILMESi
1. Terapiyi kapatin.

2. Hortumu, kanister hortumu girislerinden ¢ikarin.

w

. Kullaniliyorsa terapi Unitesini tasima ¢antasindan gikarin.

4. Kullanilan kanisteri terapi tnitesinden ¢ikarmak icin kanister izerindeki mandala basin.

v

. Yeni kanisteri takin (PREVENA PLUS™ Kanisteri Takma boéliimiine bakin).
6. lsterseniz terapi linitesini tasima cantasina geri koyun.

7. Pansuman hortumunu tekrar kanister hortumu girislerine takin.

8. Terapiyi agin.

NOT: Kullanilmis kanisteri kurumsal ve yerel cevre yonetmeliklerine gore bertaraf edin.
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PREVENA RESTOR™ PANSUMANI KCI V.A.C.° TERAPI UNITELERI iLE
KULLANMA

PREVENA™ Pansumanlar, tedaviyi gerceklestiren doktorun talimati Gizerine ACTIV.A.C.™, V.A.C. RX4™ ve
V.A.C.ULTA™ Terapi Uniteleri ile saglanan negatif basincl yara terapisiyle birlikte kullanilabilir.

UYARI: Terapiye basl dan 6nce eksiksiz kull li lari ve giivenlik bilgileri icin terapi

tinitesinin kullanim kilavuzuna bakin.
UYARI: V.A.C.ULTA™ Terapi Unitesi ile birlikte verilen V.A.C. VERAFLO™ Terapisi (instilasyon) ile
KULLANMAYIN. insizyon bélgesinde instilasyon yapil yonla sonuglanabilecek sivi

toplanmasina neden olabilir.

UYARI: V.A.C.ULTA™ ve V.A.C.RX4™ Terapi Uniteleri yalnizca akut bakim ortamlarinda kullanim
icin endikedir. Terapi iinitesi, hastayi eve nakletmeden 6nce PREVENA PLUS™ 125 veya
ACTIV.A.C.™ Terapi Unitesi gibi evde kullanima yonelik bir terapi iinitesiyle degistirilmelidir.

kull d

NOT: Segilen V.A.C.° Terapi Unitesi icin mevcut olan en kiigiik kanisteri y yi

PREVENA RESTOR™ PANSUMANI V.A.C.° TERAPiI UNITELERINE BAGLAMA

1. Tek bir pansuman icin, PREVENA RESTOR™ Pansuman hortumunu
V.A.C.° Terapi Unitesi kanister hortumuna baglayin:

+ Baglantilar birbirlerine dogru itin.

@ éj - Baglantilari kilitlemek igin gevirin.

2. Birden fazla pansuman icin, V.A.C.° Y Baglantisini V.A.C.® Terapi Unitesi

kanister hortumuna baglayin:
Baglantilar birbirlerine dogru itin.

Baglantilari kilitlemek igin gevirin.

3. Kanister hortumunun tizerindeki klempin agik oldugundan emin olun.

V.A.C.° TERAPi UNITELERINDE NEGATIF BASING AYARLAMA

V.A.C.° Terapisini -125 mmHg'de siirekli olarak ayarlayin ve etkinlestirin. Baska bir negatif basing ayar
ya da aralikli veya DYNAMIC PRESSURE CONTROL™ Terapisi negatif basing modlarini segmeyin.

V.A.C.ULTA™ Terapi Uniteleri igin:
V.A.C.° Terapisini veya mevcutsa PREVENA™ Terapisini secin.

V.A.C. VERAFLO™ Terapisini SECMEYIN (PREVENA™ Pansumanlari
KCI V.A.C.® Terapi Uniteleri ile Kullanma altindaki UYARILAR

bélimine bakin).

+ Daha fazla bilgi icin V.A.C.ULTA™Terapisi Kullanici Kilavuzunun

Terapi Segme bolimiine bakin.

ALARM GOZUMLERI

KCI V.A.C.° Terapi Unitesinin alarmlarina aninda yanit verilmesi gereklidir. Alarm ¢éziimlerine iliskin

tim bilgiler i¢in uygun terapi tnitesi kullanicr kilavuzuna bakin. Pansumandaki bir sizintiyi durdurmak
icin S1izinti Durumunun Diizeltilmesi bolimiine bakin.
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PREVENA PLUS™ 125 TERAPi UNITESiNi BERTARAF ETME
Hasta, terapinin sonunda PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesini bertaraf edilmesi icin doktora iade

etmelidir. Tum atiklari yerel gerekliliklere uygun sekilde bertaraf edin. Atiklarin uygun olmayan bir
sekilde bertaraf edilmesi yonetmeliklerle uyumsuzluk riski tasiyabilir.

HASTA TALIMATLARI
Hasta taburcu edilmeden 6nce asagidaki bilgileri hastayla birlikte gézden gecirin. Bu bilgiler, taburcu
edildiginde hastaya verilmesi gereken PREVENA PLUS™ Insizyon Yénetim Sistemi Hasta Kilavuzunda

ozetlenmektedir.

UYARI: V.A.C.ULTA™ ve V.A.C.RX4™ Terapi Uniteleri yalnizca akut bakim ortamlarinda
kullanim igin endikedir. Eve nakil 6ncesinde bu terapi iiniteleri, PREVENA PLUS™ 125 veya
ACTIV.A.C.™ Terapi Unitesi gibi evde kullanima yénelik bir terapi iinitesiyle degistirilmelidir.

GUNLUK KULLANIM
PREVENA PLUS™ 125 ve ACTIV.A.C.™ Terapi Uniteleri taginabilir &zelliktedir ve tedaviyi gerceklestiren

doktor tarafindan onaylanmis normal hasta faaliyetleri sirasinda hastanin giydigi kiyafetin altinda
tasinabilecek kadar kiguktar.

DIKKAT: Hastalara terapi iinitesini veya p bir SIVI iCERISINE SOKMAMALARI ve terapi

iinitesinin sivi icerisine girebilecegi kiivet veya dus i icerisine cekil emin

gixe

olmalari séylenmelidir.

DIKKAT: PREVENA PLUS™ insizyon Yonetim Sistemi tibbi bir cihazdir; oyuncak degildir.
Cocuklardan, evcil hayvanlardan ve haserelerden uzak tutun; aksi takdirde pansuman ve terapi
{initesi zarar gorebilir ve cihaz performansi etkilenebilir. Terapi iinitesini toz ve tiftikten uzak tutun.

UYKU

Hastaya su talimatlar verin:
«  Terapi Unitesini hortumlarin bikilmeyecegi veya sikismayacadi bir sekilde yerlestirin.

«  Uyurken terapi tinitesinin masadan ¢ekilmeyeceginden veya yere diismeyeceginden emin olun.

DUS VE BANYO
- PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesini banyo yaparken/dus alirken veya kiivet, dus ya da lavabo

icerisine diisebilecegi/kayabilecegi yerlerde kullanmayin.

« Suicerisine dlisen triine dokunmayin. Elektrik kaynagina bagliysa cihazi derhal prizden ¢ekin.
Unitenin pansumanla olan baglantisini kesin ve tedaviyi gerceklestiren doktor ya da hasta
bakiciyla iletisime gegin.

« Hafif bir dusa izin verilebilir; ancak banyo yapilmasina izin verilmez. Dustan 6nce pansumanin
terapi Unitesi ile baglantisini kesin.

« Pansuman yaygin olarak kullanilan banyo sabunlarina temas edebilir ve suyu dogrudan
pansuman Uzerine tutmadan durulanabilir. Pansumani sivi igerisine daldirmayin.

Pansumani ¢ikarmayin.
« Havluyla kurulanirken, pansumani bozmaktan veya pansumana zarar vermekten kaginin.
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AGIR AKTIVITE

Hastaya fiziksel aktivitelere ne zaman ve ne diizeyde yeniden baslayabilecegini bildirin.

PREVENA PLUS™ insizyon Yénetim Sistemini kullanirken hastalarin agir aktivitelerden kaginmalari dnerilir.

TEMIZLEME

Hastalara terapi Uinitesi ve tasima ¢antasinin agartici icermeyen, ev kullanimina yonelik yumusak bir
sabun ¢ozeltisiyle nemlendirilmis bez yardimiyla silinebilecegini belirtin.

PANSUMANIN CIKARILMASI

NOT: insizyonu gérmek igin pansuman kaldirilirsa ayni pansumani yeniden yapistirmayin, yeni
bir pansuman uygulanmalidir.

UYARI: Pansuman daima siitiirlerle ayni yonde ¢ikarilmalidir, ASLA siitiirlerin enlemesine

cekilmemelidir.

1. Ag¢ma/Kapama diigmesini basili tutarak terapi tinitesini kapatin.

2. Yapiskani deriden ayirmak icin drepi/pansumani nazik sekilde yatay
olarak gerdirin. Dikey yonde ¢ikarmayin. Drepi/pansumani daima

sttiirlerle ayni ydnde cekin, ASLA sttirlerin enlemesine ¢cekmeyin.

w

. Tum yapiskan kalintilarini temizleyin.

N

NOT: Kullanil V.A.C.° Y Baglantisini kurumsal ve yerel cevre

yonetmeliklerine uygun olarak bertaraf edin.

e

Yeni pansuman uygulanmasi gerekirse:

1. Alkolli pamuk veya antiseptik bezle insizyon bélgesinin temiz olmasini saglayin.
2. Derinin tamamen kurumasini bekleyin.

3. Pansuman Uygulama talimatlarini takip edin.
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UYARILAR VE ONEMLI KULLANICI BIiLGILERI -
PREVENA PLUS™ 125 TERAPI UNITESI

KCl, KClI Girtinlerinin dogru sekilde calismasi icin asagidaki kosullari 6nerir. Bu kosullara uyulmamasi,

ilgili tiim garantileri gegersiz kilacaktir.
. Bu Urtinli sadece bu talimatlar ve gegerli tirtin etiketi ile uyumlu sekilde kullanin.

Montaj, calisma, ek parcalar, yeniden ayarlamalar, modifikasyonlar, teknik bakim veya onarimlar
KCl'in yetkilendirdigi kalifiye personel tarafindan yapilmalidir.

Odadaki elektrik tesisatinin ilgili ulusal elektrik tesisati standartlarina uygun oldugundan emin
olunmalidir. Elektrik carpmasi riskinden kaginmak igin, bu Griin topraklanmis bir gui¢ prizine
takilmalidir.

. Cep telefonlari veya benzer Griinler terapi tinitesini etkileyebilir. Enterferans oldugundan
stipheleniyorsaniz terapi tinitesini bu cihazlardan uzaklastirin.

. Gl kablosu, gii¢ kaynagi veya fis hasar gérmiisse bu Griinii calistirmayin. Bu bilesenler aginmis
veya hasar gorismisse, KCl ile iletisime gegin.

. Bu Urtinlin hicbir girisine veya hortumuna herhangi bir cisim distirmeyin ya da sokmayin.
Bu Uriinli veya bilesenlerini KCI'in 6nermedigi cihazlara baglamayin.

. Terapi Unitesi veya pansuman tzerinde degisiklik yapmayin. Terapi tinitesini veya pansumani
kullanilmakta olan diger cihazlara baglamayin.

. Bu Urtinle birlikte yalnizca PREVENA™ Pansumanlari kullanin.
Bu uirlini sicak yiizeylerden uzak tutun.

. Ekipman; hava, oksijen veya nitroz oksitle karistirilan yanici anestezik maddelerin varliginda ya
da oksijen konsantrasyonunun: a) 110 kPa'ya kadar olan ortam basinglari icin %25'ten yiiksek
oldugu ya da b) kismi oksijen basincinin 110 kPa'nin lizerindeki ortam basinglarinda 27,5 kPa'dan
ylksek oldugu ortamlarda kullanim i¢in uygun degildir.

. Bu Urtinlin herhangi bir kismina sivi dokilmesini 6nleyin.

Tedaviyi gergeklestiren doktorun talimatlari olmadan terapi tinitesindeki ayarlarda herhangi bir
degisiklik yapmayin.

Kugk Parcalar - Bogulma Tehlikesi.

PREVENA PLUS™ insizyon Yénetim Sistemi tibbi bir cihazdir; oyuncak degildir. Cocuklardan,
evcil hayvanlardan ve haserelerden uzak tutun; aksi takdirde pansuman ve terapi tnitesi zarar

gorebilir ve cihaz performansi etkilenebilir. Terapi tnitesini toz ve tiftiklerden uzak tutun, aksi
takdirde pansuman ve terapi tinitesi zarar gorebilir ve performans etkilenebilir.

UYARI: PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi, servisi kull 1 find labilecek parca icermez.

yaF
m P I I

1 ag sokiill li veya baska bir sekilde degistiriimemelidir; komple

iinite olarak degistirilmelidil ler, ayarl, lar, degisiklikler, bakim ve

Tim j isleri, igl
onarimlar KCI'nin yetki verdigi kalifiye personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

Elektrik Carpmasi Tehlikesi: Terapi tinitesinde herhangi bir elektrikli parcanin kapagini agmayin.
Servisi kullanici tarafindan yapilabilecek parca icermez. Kalifiye KCI servis personeline basvurun.

Elektronik kontroller iizerinde kalan sivilar korozyona neden olarak elektronik bilesenlerin
ariza yapmasina yol acabilir. Bilesen arizalari, tinitenin hatali calismasina neden olarak hasta ve
personel igin potansiyel tehlike olusturabilir. Sivi dokiilmesi durumunda, iiniteyi derhal prizden

cikarin ve emici bir bezle silin. Tekrar prize takmadan 6nce gii¢ baglantisi ve gii¢ kaynagi

bilesenlerinde veya bunlarin yak da nem bul digindan emin olun. Uriin diizgiin

calismazsa KCl ile iletisime gegin.
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PREVENA PLUS™ 125 TERAPi UNITESi ELEKTROMANYETIK
UYUMLULUK

PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi icin EMU ile ilgili kilavuz ve (iretici beyanlar asagida verilmistir.

« PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi, EMU ile ilgili 6zel &nlemler alinmasini gerektirir; iinite

asagidaki sayfalarda belirtilen EMU bilgilerine uygun sekilde kurulmali ve kullanima

alinmalidir.
UYARI: Bu ekipman yalnizca saghk lar1 tarafindan kull. yoneliktir. Tim
elektrikli tibbi eki larda oldugu gibi bu ekif radyo parazitl ine neden
olabilir veya yakindaki eki larin qal bozabilir. PREVENA PLUS™ 125 Terapi
Unitesinin yoniiniin degistirilmesi veya iinitenin yeniden landiriimasi ya da

' korumaya al gibi diizeltici 6nlemler almak gerekebilir.

« Tasinabilir ve Mobil RF iletisim ekipmani, RFID okuyucular, elektronik cihaz gozetim (hirsizhgr
6nleme) ekipmani ve metal dedektérleri PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesinin performansini
etkileyebilir. Litfen Tablo 204 ve 206'da belirtilen yonerge ve énerileri kullanin.

- Diger tibbi ekipmanlar veya sistemler elektromanyetik emisyona neden olarak PREVENA
PLUS™ 125 Terapi Unitesinin ¢alismasini olumsuz etkileyebilir. PREVENA PLUS™ 125 Terapi
Unitesi, baska bir ekipmanla bitisik veya (st tiste konulmus sekilde kullaniliyorsa dikkatli
olunmalidir. Bitisik veya Ust tiste kullanimin gerekli olmasi durumunda kullanmadan 6nce
PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesinin ve diger ekipmanin kullanilacagi konfigiirasyonda
normal sekilde calisacagi gézlemlenerek dogrulanmalidir.

«  Bukilavuzda listelenen veya referans verilen elektrik kablolari, harici glic kaynaklari ve
aksesuarlarin asagidaki tablolarda listelenen test gerekliliklerine uygun oldugu belirlenmistir.
PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi ile yalnizca iretici tarafindan énerilen kablolar, gii
kaynaklari ve aksesuarlarin kullaniimasina dikkat edilmelidir. Ugtinci taraf bir tedarikcinin
PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi ile kullanim icin bu kilavuzda listelenmeyen veya
referans verilmeyen kablolar, harici gti¢ kaynaklari ve elektrik aksesuarlari 6Gnermesi halinde
asagidaki tablolarda bulunan standartlara ve testlere uygunlugu belirlemek ilgili tictincti taraf
tedarikginin sorumlulugundadir.

« Bukilavuz veya referans belgelerde belirtilenler disindaki elektrik kablolari ve aksesuarlarin
kullanilmasi, PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesinden kaynaklanan elektromanyetik
emisyonun artmasina veya PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesinin elektromanyetik
bagisikhginin zayiflamasina neden olabilir.

«  Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler gibi cevre
birimleri dahil), PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesinin retici tarafindan belirtilen kablolar
dahil olmak tizere herhangi bir pargasina en az 30 cm (12 ing) uzaklikta kullanilmalidir. Aksi
takdirde, bu ekipmanin performansi bozulabilir. Daha kesin bir ifadeyle, 6nerilen minimum
ayirma mesafesi, vericinin frekansi icin gegerli olan ve asagidaki yonergelerde belirtilen

denklem ile hesaplanmalidir.

«  NOT: Bu ekipman test edilmis ve IEC 60601-1-2: 2014 4. baskidaki tibbi cihazlara yonelik
limitlere uyumlu oldugu bulunmustur. Bu limitler ve test seviyeleri, cihaz normal bir tibbi
ortamda kullanildiginda olusabilecek elektromanyetik bozulmalara karsi makul bir gtivenlik
saglamaya yoneliktir.
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Tablo 201

Kilavuz ve Ureti

Beyani - Elektromanyetik Emisyonlar

PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima yoneliktir. Miisteri veya son
kullanici, PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesinin béyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Emisyon Testi Uyumluluk Elektromanyetik Ortam - Kilavuz
RF emisyonlari — CISPR 11 Grup 1 PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi RF enerjisini sadece dahili
L fonksiyonu igin kullanmaktadir. Bu nedenle, RF emisyonlari
(Yayilan ve iletimli)
oldukga dustiktir ve yakindaki bir elektronik ekipmanda
parazitlenmeye neden olmasi beklenmez.
RF emisyonlari — CISPR 11 Sinif B PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi, konut binalari ve konut
P amagl kullanilan binalara gii¢ saglayan dusuk gerilimli
(Yayilan ve iletimli)
kamu elektrik ine dogrudan bagh binalar dahil tim
Harmonik emisyonlar Sinif A yapilarda kullanima uygundur.
IEC 61000-3-2
Voltaj dalgalanmalari/ Uygun
titreme emisyonlari
IEC 61000-3-3
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Tablo 202

Kilavuz ve Uretici Beyan: - Elektromanyetik Bagistklik

PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima yéneliktir.

Miisteri veya son kullanicy, tinitenin yalnizca béyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Bagisiklik Testi EN/IEC 60601 Test Uyumluluk Seviyesi Amaglanan Elektromanyetik Ortam
Seviyesi
Elektrostatik desarj +6 kV temas +8 kV temas Zemin ahsap, beton veya seramik
(ESD) karo olmalidir. Zemin sentetik
|IEC 61000-4-2 +8kV hava +15 kV hava malzeme ile kaplanmigsa bagil nem

en az %30 olmalidir.

Elektriksel hizli gegici

Glic kaynagr hatlari

Glic kaynagr hatlari

Sebeke elektrigi, tipik ticari ortam

+2 kV ortak mod
(hattan topraga)

+2 kV ortak mod
(hattan topraga)

rejim/patlama icin £2 kV icin £2 kV veya evde saglik bakimi ortami
IEC 61000-4-4 Girig/cikis hatlari ici kalitesinde olmalidir.
iris/cikis hatlari igin 100 kHz tekrarlama alitesinde olmalidr.
+1kV
frekansi
Girig/cikis hatlari igin
+1kV
100 kHz tekrarlama
frekansi
Ani akim +1kV diferansiyel +1kV diferansiyel Sebeke elektrigi, tipik ticari ortam
IEC 61000-4-5 mod (hattan hata) mod (hattan hata) veya evde saglik bakimi ortami

kalitesinde olmalidir.

Gui¢ kaynadi girig
hatlari Gzerindeki voltaj
duistist, kisa kesintiler
ve voltaj farkliliklart
IEC 61000-4-11

0,5 dongii igin <%>5 Ut
(>%95 Ut diisiisi)

5 doéngti icin %40 Ut
(%60 Ut diistisii)

25 déngi icin %70 Ut
(%30 Ut diistisii)

5 saniye icin <%5 Ut
(>%95 Ut diisiisi)

Dustigler: 1 dongti
icin %0 Ut

50 Hz'de 25 dongui
veya

60 Hz'de 30 dongii
icin %70 Ut

Tek faz: 0"'de
Kesintiler: 50 Hz'de
250 dongti veya

60 Hz'de 300 dongii
icin %0 Ut

Uriin, dahili yedek pile sahiptir.

Kullanicinin PREVENA PLUS™ 125
Terapi Unitesini elektrik
sebekesindeki kesintiler sirasinda
da kullanmasi gerekiyorsa, tinitenin
kesintisiz bir gli¢ kaynagiyla veya

pille calistinlmasi onerilir.

Giig frekansi
(50 Hz/60 Hz) manyetik
alan
|IEC 61000-4-8

3A/m

30 A/m

50 Hz veya 60 Hz

Giig frekansi manyetik alanlari, tipik
ticari ortam veya evde saglik bakimi
ortamindaki tipik bir konumda

bulunabilecek seviyelerde olmalidir.

NOT: Ut, test seviyesinin uygulanmasindan énceki A.C. sebeke voltajidir.
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Tablo 204

Kilavuz ve Uretici Beyan: - Elektromanyetik Bagisiklik

kullanic, Ginitenin béyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima yéneliktir. Misteri veya son

10V/m
80 MHzila 2,7 GHz

1 kHz'de %80 AM

Bagisiklik Testi IEC 60601 Uyumluluk Seviyesi Elektromanyetik Ortam Kilavuzu
Test Seviyesi
Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari,
cihaz kablolari dahil olmak iizere PREVENA
PLUS™ 125 Terapi Unitesinin herhangi bir
parcasina, vericinin frekansina yonelik
denklem ile hesaplanan 6nerilen ayirma
[ inden daha yakin olr
iletilen RF 3Vrms 3Vrms o .
Onerilen ayirma mesafesi
IEC 61000-4-6 150 kHzila 150 kHz ila 80 MHz
80 MHz ) d=12P
150 kHz ile 80 MHz
arasindaki ISM d=035VP 80 MHzila 800 MHz
Yayilan RF ve amator racyo d=07YP 800MHzila2,5GHz
bantlarinda 6 Vrms
IEC 61000-4-3 3V/m Burada P, vericinin ireticisine gore
80 MHzila 1 kHz'de %80 AM vericinin watt (W) cinsinden maksimum
2,5GHz

cikis gictidiir ve d, metre (m) cinsinden
onerilen minimum ayirma mesafesidir.

Elektromanyetik alan arastirmasi® ile
belirlenen sabit RF vericilerinin alan
glicleri her frekans araligindaki uyumluluk

seviyesinin altinda olmalidir.

Uzerinde asagidaki sembol bulunan
ekipmanin yakininda parazitlenme

meydana gelebilir:

(@)

neden oldugu emilim ve yansimadan etkilenir.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha yliksek frekans araligi gecerlidir.

NOT 2: Bu kilavuzlar tiim durumlar icin gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim; nesneler, yapilar ve insanlarin

°Radyo, (hiicresel/kablosuz) telefon ve karasal mobil radyolar, amatér radyo, AM ve FM radyo yayini ve TV yayinina
ait baz istasyonlar gibi sabit vericilerden gelen alan gicleri teorik olarak kesin sekilde 6ngoriilememektedir. Sabit

RF vericilerinin elektromanyetik ortamini degerlendirmek igin, bir elektromanyetik alan arastirmasi dtistntlmelidir.
PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesinin kullanildigi konumda élciilen alan giicii yukaridaki ilgili RF uygunluk seviyesini
astyorsa, Uinite gézlemlenerek normal sekilde calistigi dogrulanmalidir. Anormal performans gozlenirse, PREVENA

PLUS™ 125 Terapi Unitesinin yeniden ayarlanmasi veya yerinin degistirilmesi gibi ilave énlemler distinilebilir.
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Tablo 205

Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Bagisiklik

PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima yéneliktir.

Miisteri veya son kullanicy, tinitenin yalnizca béyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Test Bant® Hizmet® Modiilasyon® IMaksimum Giig| Mesafe Bagusiklik Testi
Frekansi (MHz) (W) (m) Seviyesi
(MHz) (V/m)
Darbe modiilasyonu®
385 380-390 TETRA 400 18 03 27
18 Hz
GMRS 460, FMe +5 kHz sapma
450 430-470 2 03 28
FRS 460 1 kHz sinis
710
LTE Bandi Darbe modiilasyonu®
745 704-787 0,2 03 9
13,17 217Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
870 Darbe modiilasyonu®
800-960 IDEN 820, 2 03 28
18 Hz
CDMA 850,
930
LTE Bandi 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 GSM 1900;
Darbe modiilasyonu®
1700-1990 DECT; 2 03 28
217Hz
LTE Bandi
1970 13
4,25; UMTS
Bluetooth
WLAN,
Darbe modiilasyonu®
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, 2 03 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE Band:1 7
5240
WLAN 802.11 Darbe modiilasyonu®
5500 5100-5800 0,2 03 9
a/n 217 Hz
5785

NOT: Bagisiklik Test Seviyesine ulasilmasi gerekliyse verici anten ile ME Ekipmani veya ME Sistemi arasindaki mesafe

1 m'ye indirilebilir. IEC 61000-4-3, 1 m test mesafesine izin verir.

2 Bazi hizmetler icin yalnizca ana sisteme baglanti frekanslari dahildir.
b Taslyic, %50 gbrev dongiisii kare dalga sinyali kullanilarak modiile edilecektir.

< Gergek moduilasyonu temsil etmemesi durumunda en koti durum olacagindan, FM modiilasyonuna alternatif olarak

18 Hz'de %50 darbe modiilasyonu kullanilabilir.

355



Tablo 206

Taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ile PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi arasindaki dnerilen ayirma mesafeleri

PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi, yayilan RF bozulmalarinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda
kullanilmaya yéneliktir. PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesi miisterisi veya kullanicisi, tasinabilir veya mobil RF iletisim
ekipmani (vericiler) ile tinite arasinda, iletisim ekipmaninin maksimum ¢ikis giicline gére asagida 6nerilen minimum
mesafeyi koruyarak elektromanyetik parazitin 6nlenmesine yardimci olabilir.

Vericinin watt (W) Vericinin frekansina gére metre (m) cinsinden ayirma mesafesi
cinsinden nominal i i i
150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz la 2,5 GHz
maksimum ¢ikig glicti
d=12VP d=035+P d=07VP
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,38 0,11 0,22
1 12 035 07
10 38 11 2.2
100 12 35 7

Maksimum ¢ikis glicii yukarida listelenmemis olan vericiler igin, metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma mesafesi (d)
verici frekansina uygun denklem kullanilarak yaklasik olarak tahmin edilebilir; bu denklemde P, vericinin tireticisine
gore vericinin watt (W) cinsinden maksimum ¢ikis giictidir.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha yiiksek frekans araligina yonelik ayirma mesafesi gecerlidir.

NOT 2: Bu kilavuzlar tiim durumlar icin gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim; yapilar, nesneler ve insanlarin
neden oldugu emilim ve yansimadan etkilenir.

SAGLANAN GUC KAYNAKLARI

Parca Numarasi Tanim Uretici Maks. Uzunluk
44000919 Glig Kaynagi, 240V ICC Nexergy 3,70m
413628 Kablo, V.A.C.% Gii¢, ABD Consolidated Wire 2,08 m
413625 Kablo, V.A.C.° Giig, UK-240 V Consolidated Wire 2,08 m
413626 Kablo, V.A.C.% Glig, EU-240V Consolidated Wire 2,08 m
413627 Kablo, V.A.C.% Glig, AU/NZ 240V Consolidated Wire 2,08 m
413992 Kablo, V.A.C.® Glig, CH-240 V Consolidated Wire 2,08 m
414961 Kablo, V.A.C.® Giig, Glney Afrika Consolidated Wire 2,08 m

Uriinle birlikte verilen talimatlarda veya referans verilen belgelerde belirtilenler disindaki elektrik
kablolari ve aksesuarlarin kullaniimasi PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesinden kaynaklanan
elektromanyetik emisyonun artmasina veya PREVENA PLUS™ 125 Terapi Unitesinin elektromanyetik
bagisikhginin zayiflamasina neden olabilir.
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MUSTERI iLETiSIM BILGILERI

Bu Urtin, malzemeler ve bakim ile ilgili sorulariniz ya da KClI triin ve hizmetleri hakkinda daha fazla

bilgi icin KCl ya da bir KCl yetkili temsilcisi ile iletisime gegin veya:

ABD'de 1800 275 45 24 numarali telefonu arayin veya www.acelity.com adresini ziyaret edin

ABD disinda www.kci-medical.com adresini ziyaret edin

KCI'USA, Inc. 12930 IH 10 West, San Antonio, TX 78249

PREVENA PLUS™ 125 TERAPI UNITESi OZELLIKLERI

Boyutlar:

Agirlik (bos kanister takil iken):

89x16,3x549cm (3,5in¢ Gx6,4in¢Y x 2,16 in¢ D)

~0,29 kg (~0,64 Ib)

Basing:

125 mmHg (16,7 kPa)

Kanister Hacmi: 150 ml
Elektriksel:
Pil Calisma Omrii:. ~8,5 saat

Pil Sarj Suresi:

Harici Gu¢ Kaynag Girisi:

Tam desarj durumundan itibaren ~6 saat
100-240 VAC 0,5-0,3 A 50-60 Hz

Harici Giig Kaynadi Cikist:

5V,20A

Hasta ve Muhafaza Sizinti Akimi:

Ortam Kosullari:

Saklama/Nakil Kosullart
Sicaklik Araligi:

<100 Mikroamper

-18°C(0°F) ila 60°C (140°F)

Bagil Nem Araligi:

9%0-95 yogusmasiz

Calistirma Kosullar
Sicaklik Araligi:

5°C (41°F) ila 40°C (104°F)

Bagil Nem Araligi:

9%15-93 yogusmasiz

AtMOSTEr BASINCE: cuuuevvvenreereeeessesssseessssasessssaseenes 1060 hpa (-381,9 m/-1253 ft) ila 700 hpa (3010 m/9878 ft)
Beklenen Servis Omrii (7 Gunliik cihaz) 7,5gln
Beklenen Servis Omrii (14 Giinlik cihaz) 14,5 glin
IEC Sinifi

Tibbi Ekipman

Tip BF, Uygulamali Parca
Sinifll
IP22 - 12,5 mm'den biiyiik kati cisimlere karsi ve kisa suireli sivi dékiilmelerine karsi koruma.

PREVENA RESTOR™ insizyon Yénetim Sisteminin pansuman bilesenleri, IEC 60601-1 kapsaminda
Uygulamali Pargalar olarak kabul edilir.

AAMI ES60601-1:2005 +A1:2012, IEC 60601-1-6 Basim 3.1:2013, IEC 60601-1-8 Basim 2.1:2012,
IEC 60601-1-11 Basim 2.0:2015, CSA C22.2 No. 60601-1:2014 Basim 3 standartlarina uygundur
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ZYZTHMA AIAXEIPIZHZ TOMQN
PREVENA RESTOR™

ENMNIAEZMOI PREVENA RESTOR™
ME TEXNOAOTIA SENSAT.R.A.C.™

A XPHXZH METH MONAAA OEPATIEIAZ
PREVENA PLUS™ 125 KAITIZ MONAAEX
OEPANEIAZ V.A.C.° THZ KCI

OAHTIEXZ XPHZHX
MONOTIA IATPOYZX

Aev ipoopiletar yia Stavopn otig Hvwpéveg MoMiteieg
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AMNOMOIHZH EYOYNHX EITYHZHX KAI MEPIOPIZMOX ENANOPOQIHY

METO NAPON H KCI ANOMOIEITAI KAGE EYOYNH, PHTH 'H ZIQMHPH, ZYMMNEPIAAMBANOMENHX
XQPIZ MEPIOPIZMO OMOIAZAHMOTE ZIQMHPHX EFTYHXHX ZXETIKA ME THN EMMOPEYZIMOTHTA
'HTHN KATAAAHAOTHTA A £YTKEKPIMENO £KOTMO, A TA NMPOIONTA THX KCI OY
MEPITPAOONTAI XTO MAPON ENTYMO. OMOIAAHMOTE MPAMNTH EMTYHZH MPOX®EPETAI AMO

THN KCI ©A OPIZETAI PHTQS £TO MAPON 'H ©A MEPINAMBANETAI MAZI ME TO MPOION. H KCI
AEN ©A OEPEI XE KAMIA MEPINTQXH THN EYOYNH A OMOIEZAHNOTE EMMEZEY, AKOYZIEX

‘H MAPEMOMENEX ZHMIEX. KAl AAMANES, ZYMMNEPIAAMBANOMENQN ZHMIQN ‘H BAABHX SE
ATOMO 'H IAIOKTHZIA, MOY O®EIAONTAI EZ OAOKAHPOY 'H MEPIKQE SE XPHXH TOY NMPOIONTOX
AIAOOPETIKH AMO AYTEX MA TIZ OMOIEX AMAFOPEYEI PHTQX H AMOMOIHXH EMMYHZHX

‘H O NEPIOPIZMOX EYOYNHX AMO XYTKEKPIMENO KAI IXXYONTA NOMO. KANENA ATOMO AEN
EXEITO AIKAIOMA NA EMIBAAAEI AEXMEYXH STHN KCI TIA ONOIAAHMOTE AHAQXH 'H EITYHXH,
EZAIPOYMENQN EKEINON MOY OPIZONTAI PHTQX. XTHN MAPOYXA MAPATPAQO.

O meptypagég iy ot mpodiaypagég o€ évtumo LAIKO Tng KCI, cupmepihapBavopévng tng mapovoag
Snuooiguong, £xouv w¢ 0TOXO HOVO TN YEVIKN TTEPIYPAPH) TOU TIPOIOVTOG KATA TOV XPOVO KATAOKEUNG
Kal Sev amoTteAolV pPNTEG EYYUNOELG, EKTOG av opileTal oTnv ypamTh EPIopIopéVn EyyUNnon TTou
niepAapBavetal pe To mPpoidv. Ot mMAnpopopieg TG mapoloag dnpocicuong Umopei va aldgouv ava
maoa otiypr. Emkowvwvrote pe v KCl yia evnuepwoels.



MINAKAZ NEPIEXOMENQN

Mepiypagn mpoiovTog kat evSEifelg xprionc.

SNUAVTIKEG TTANPOPOPIES VIO TOUG XPFOTEG

SuvBrkeg BENTIOTNG Xpriong.

Avteveielc

MpogidomnotnoeLc.

Mpoobeteg mpoeldomoIoelg yia Tov ouvdeapo oxripatog Y V.A.C.®.

Mpog@uld&elg

Mpogtolpacia onpeiov EQapuUoyr¢ Tou CUCTHHATOG Staxeiptong Topwv PREVENA RESTOR™

TWARVEC TIAPOXETELONG KAl CUCKEVEC Slaxeiplong ahyoug

Svotnua Siaxeiptong Touwv PREVENA RESTOR™ pe uhikd emibeong

Epappoyn emdéopou
TomoBétnon tou Soxeiou PREVENA PLUS™

Z0vSeon tou emdéopou oTn povada Bepameiag PREVENA PLUS™ 125 ......ummuuemmmamusmaaassmaaassnassnnnn

‘Evapén Beparneiag,

AvTipeTOMOoN TPOBANATWY pE TN povada

Agiktng Siapketag {wr\¢ Bepareiag

Adpkela T Bepaneiag PREVENA PLUS™

EiSomotnoelg.

Em&i0pbwon katdotaong Slapporng

‘EAeyx0¢ TNG 0UVSEDTNC Tou SOXEIOU PE TN CWAVWON

Evéeieic o1t éxel S10pOBwOEi n Stappory

DopTion pnatapioag

A@aipeon Kal avTiKataotaon Soxeiou

Xprion tou emdéopov PREVENA RESTOR™ pe povadeg Bgpameiag V.A.C.° TNG KCl e

0vdeon tou emdéopou PREVENA RESTOR™ o€ povade Oepameiag VIA.C.o s 383
PUBMION NG apVNTIKAG Tieon oTig povadeg Bepareiag V.A.C.°, 384
AVTIHETWTTION OUVAYEPHWV. 384
Anéppupn povadag Bepamneiac PREVENA PLUS™ 125 384
Odnyieg yla Toug acBeveic, 384
KaBnpepvi xprion 384
‘Yrvog, 385
NTtoug kat umavio 385
‘Evtovn owpatikn Spactnpiotnta 385
KaBapiopodg 385
Agaipeon tou emdéopou 385
HAektpopayvnTikr cupBatdtnta povadag Bepameiag PREVENA PLUS™ 125.....wcevveeerssesesssssssssssens 387

O MINAKAZ NMEPIEXOMENQN ZYNEXIZETAI ZTHN
EMOMENH ZEAIAA.



Mapexdpeva kahwdia tpopodoaiac.
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STOIXElQ EMKOVWVIAG YIa TTEAATES
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Mpodlaypagéc povadag Bepaneiac PREVENA PLUS™ 125

BiBAloypa@ia SnHOCIEVHEVWY HENETWV

394

S0UpBOAA TTOL XpnolpoToloUVTaAL
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OAHTIEZ XPHZHXZ
ZYZTHMA AIAXEIPIZHZ TOMQN PREVENA RESTOR™

TA ZTOIXEIA EMIKOINQNIAXZ ME THN KCI BPIZKONTAI ZTO NIZQ
MEPOZ AYTOY TOY OAHIOY.

MEPIFPA®H MPOIONTOX KAI ENAEIZEIZ XPHEHX
To ovotnua Staxeiptong Topwv PREVENA RESTOR™ mpoopiletat yia tn Siaxeipton tou meptBariovtog

KAEIOTWV XEIPOUPYIKWY TOUWV KAl TOU AKEPAIOU SEPHATOG TTOU TIG TTEPIBANEL, O aoBeveiG Tou
S1ATPEXOLV KIVEUVO EPPAVIONG METEYXEIPNTIKWV EMITAOKWY, OTIWG TT.X. Aoipwén, Slatnpwvrag éva
KAELOTO TTEPIBANNOV HEOW TNG EPAPHOYAG EVOG CUOTAHATOG BEPATTEIAG TPAUPATWY HE EPAPHOYN
APVNTIKAG THEEONG 0TV Tour. To 0TpWHa He dpyupo Tou emdéopou PREVENA™ mou épyetal o€ emagn
JE TO S£PHA HEWVEL TOV ATTOIKIOUO MIKPORiwv 0To Uacua.

To cUoTtnUa anoteleital anod:
‘Evav rj meploootepoug emdéopoug PREVENA RESTOR™ kat pia mmnyn apvnTtikig mieong, n omoia
Hmmopei va givat pia amé Tig mapakatw povadeg Beparneiag e KCI:

«  Movada Oepaneiac PREVENA PLUS™ 125 (Hpépa 7 1y 14)
«  Movada Bepaneiagc ACTIVA.C™

«  Movada Bepaneiag V.A.C.ULTA™

«  Movada Bepaneiag V.A.CRX4™

la Ta ouoTApATA SIAXEIPIONG TOPWV HE EQappOYR apvnTIKAG Tieang Tng KCI éxouv Sie€axBOei KAvikég

HeNéTeG. Avatpé€te oTn BiBAoypagia SnHOCIEVHEVWVY HENETWV OTO TTOW HEPOG AUTOU TOU 08nyouU.

THMANTIKEZ MAHPO®OPIEZ FA TOYXZ XPHXITEX

MPOEIAOMOIHZH: MHN cipomolsite pe T Ogpansia V.A.C. VERAFLO™ (evotdAa:

mapéyerai ané tn povada Bspansiag V.A.C.ULTA™. H evoTdAagn oTnv mepIoxn TnG TOMNG pmopsi
Vva 08Ny OEL G CUYKEVTPWON VYpoU pe amotéAecpa epBpoxn.

MPOEIAONMOIHZH: O povadec Oepanciag V.A.C.ULTA™ kau V.A.C.RX4™ evdeikvuvtal yia xprion
povo og mepiBailovta evtatikig gpovtidac. Mptv amd tn petdfacn Tov acBevoug o Kat'
oikov @povtida, auti n povada Bepanceiag mpémnel va avrikatactadsi pe kamota povada yia
XPRHon Kat' oikov, 6mwe n povada Ogpansiac PREVENA PLUS™ 125 i} ACTIV.A.C.™.

Ma Tig pubpioel ieong Kat TIC TANPOPOPIEG CUVOETNC TTOL APOPOUV TN XPHON TWV EMOECHWY
PREVENA™ pe Tig mpoavagepbeioeg povadeg Oeparneiag V.A.C.°, avatpé€te otnv evotnta XpRon Tou
emdéopouv PREVENA™ pe povadeg Oepansiag V.A.C.° tng KCI.

MPOZOXH: To ouatnpa Saxeipiong topwv PREVENA RESTOR™ Ba npémet va egpappoletatl kat
va ag@aipeital Hovo amod KatapTIGHEVOUG LATPOUG I} VOGNAEUTEG.

‘Onwg Kat pe KaBe GANO GUVTAYOYPAPOUHEVO LATPOTEXVONOYIKO TIPOTOV, N N TIPOOEKTIKY) avayvwaon
Kal TAPNON TWV 08NYIWV KAt TwV TTANPOPOPIWY ACPAEAELQG TIPIV Tt Tn xprion evaéxetal va odnynoet
O€ AKATAANAN armdS00N Tou TTPOTOVTOG.

Ot emideopol Tou ouoTrpatog Staxeiptong Touwv PREVENA RESTOR™ kat ta Soxeia povadag

Bepaneiag eivat avalwoipa Kat mpoopilovtat yia pia povo xprion. H emavaypnotpomnoinon twv
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AVAADOIUWY UAIKQOV PUTTOPET va TIPOKAAEDEL HOAUVON TOU TPaUHaTog, Aoipwén fi/kat aduvapia

£MOVAWONG TOU TPAUNATOGC.

0 ouvdeopog oxrjpatog Y V.A.C.° xpnotpomolgitat yia T ovvdeon Svo emdéopwv PREVENA RESTOR™
o€ pia povada Bepareiag KCI.

ZYNOHKEZ BEATIZTHZ XPHZHZ

la péyloto 69eog, To cuoTNpa Siaxeiplong Topwv PREVENA RESTOR™ Ba mpémet va epappoletal
AUEOWG META TN XELPOUPYIKN EMEUBACN o€ kaBapd Tpavpata mou éxouv uToBANOE( Oe XEIPOLPYIKN
olykAelon. Mpémet va epapuoleTal CUVEXWG Yia 14 NUEPEC TO péyloTo. Mmopei va petagepBei oTo

omnitt padi pe Tov acBeviy.

To ovotnua Staxeiplong Topwv PREVENA RESTOR™ Sev Ba gival amOTEAEGHATIKO GTNV QVTIHETWITION

EMMAOKWV TToU oXeTi{ovTal pe Ta akdhouba:
+ 1oxalpia otV Topn i oTNV MEPLOXT TNG TONG
+ HN QUTILETWTTIOPEVN 1 QVETTAPKWS QVTIETWTTIOMEVN NoipwEn
«  QVEMAPKNC AlpdOTACN TNG TOUNG
+  KUTTOPITISO 0TV TIEPLOXT TNG TOHNAG

To ovotnua Staxeipiong Topwv PREVENA RESTOR™ Sev Ba mpémel va Xpnolpomoleitat yia v
QVTIMETWTTION AVOIKTWV I} SIAVOLYHEVWY XEIPOUPYIKWY TPAUHATWV. Ma TNV QVTILETWTTION TETOIOU
£idoug Tpavpdtwy, Ba mpémel va e§etaletal To evdexopevo xpriong tng Bepaneiag V.A.C..

E&eTAOTE TO EVEEXOUEVO XPrONG TOU HIKPOTEPOU SlaBéatpou Soxgiou yia TNV emAeypévn povada
Bepaneiag V.A.C.°.

To ovotnua Staxeiptong Topwv PREVENA RESTOR™ Ba mpémel va XpnoIHOTIOLETaL PIE TIPOCOXT OTOUG
akélovBoug aoBeveic:

+  aoBeveic pe eVBpaVOTO SépHa YOPw amd TNV ToWR, KABWG evEEXETal va TPOKUPEL SEPUATIKN

1 1otk BAGPN Katd Thv agaipeon Tou emdéopouv PREVENA™

+  aoBeveic mou Slatpéxouv au§npévo Kivéuvo aipoppayiag amoé Tnv Topr, n omoia oxeTi(eTat ue

™ XProN QVTITNKTIKWY 1/Katl avaoTOAEwV GUGOWPEVONG AIHOTIETANIWY

ANTENAEIZEIZ

-« egualoBnoia otov dpyvpo

MPOEIAOMOIHZEIZ
To cvotnpa Siaxeipiong Ttopwv PREVENA RESTOR™ 8gv mpoopiletat yia Tn Siaxgipion avoiktwv

1 S1aVoLYHEVWY TPAVHATWV.

MHN owpomolgite e T Ogpansia V.A.C. VERAFLO™ (svotdAa&n) mou mapéyeran and Ti

povada Ogpaneiac V.A.C.ULTA™. H evetdAa&n otnv mepLoxr TG TOpNG prmopei va odnyncel ce
GUYKEVTPWON UYPOU pE amotéAeopa epPpoxr.

Awoppayia: Mpotol eQapHOcETE To cVOTNHA Slaxeiptong Topwv PREVENA RESTOR™ og
aoBeveig Tou SlaTPEXOLV KIVEUVO AIMOPPAYIKWY EMITAOKWY AOYW TNG EYXEIPNTIKAG Stadikaciag
1} CUYXOPNYOUHEVWY Bepamelwy fi/kal cuvvoonpotrtwy, BeRaiwbeite oti éxel emTeuyBei aipdoTaon

Kat oupmAnaoiaon OAwv Twv eMMESWV Tou 10TOV. Av KATA TN Beparmneia mapovotacTe apvidiwg
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EVEPYOG Aloppayia i aloppayia Pe peyahn porj, i av mapatnenBei &vtovo KOKKIVO aipa otn
owrvwon iy oto Soxeio, 0 acBeviig Ba mpémel va aprioel Tov emideopo PREVENA™ otn B¢on tou, va

amevepyoroloel T povada Bepareiag Kat va avalnTioel apéowg EKTakTn tatpikr Borbeta.

MoAugpéva tpavpara: Onwg 1oxVEL 0 KGO Beparmeia EMOUAWONG TPAVUHATOG, Ot LATPO{ Kal

ol aoBeveic/ppovTioTéC Ba mpémel va mapakoAouBolv cuxvd To Tpavpa Tou acBevoug, Tov
TIEPITPAUHATIKG 10TO Kat TO £§iSpwpa yla anueia Aoipwéng i AMeg emmlokég. Oplopéva amo ta
onueia Moipwéng gival mupeTog, evaiobnaia, epuBnua, S1dYKwon, Kvnopog, e€avBnua, avénuévn
BgpUOTNTA OTO TPAVHA 1} TNV TIEPITPAUHATIKY| TIEPLOXH, TTUWSENG €KKPLoN 1y évtovn oopr. H Aoipwén
Hmopei va givat coPapn Kal Pmopei va o8nynoet o€ eMMOKES dmwg Ayog, Sucopia, TUPETO,
yayypawva, To&Ikr katamingia, onmikr katamAnéia r/kat Bavacipo tpavpatiopsd. Opiouéva andé ta
onueia f TIG EMIMAOKEG TNG CUGTNHATIKAG AoipwéNg givat vauTia, éuetog, Sidppola, keparahyia, (aAn,
AmoBupia, Kuvayxn HE SI0YKwon Twv BAEVVOYOVWY UHEVWY, ATTOTIPOCAVATOANIGHOE, UPNAGG TTUPETOC,
avOekTIKi 0Tn Bgpaneia ri/kat opBooTtatiki umdTaon 1 pubpodeppia (eavOnua mou opolalet pe
NAOKO éykavpa). To oTpwpa pe apyupo Tou emdéopou PREVENA™ Sev mpoopiletat yia T Bepareia
NotHwEEwY, oA yia Tn peiwon g amoikiong Baktnpiwv oto Ueaoua. Av avamtuxBei Aoipwén, 6a
npénel va Siakomei n Ogpaneia PREVENA RESTOR™ péxpt va avTipeTwmotei n Aoipwén.

AMN\epyikn avtidpacn: O emideopog PREVENA™ S1aB€Tel emoTpwon akpUMKOU GUYKOANNTIKOU,
USPOKOMOEISEC GUYKOANNTIKOG Kal VOl OTPWHA HE APYUPO TIOU £PXETAL OF EMAPH HE TO S€pua,

Ta OTTo{a UMOPE( VAl EVEXOUV KiVOUVO ELPAVIONG AVEMBUUNTWY EVEPYEIWDV OE ACOEVEIG e

alepyia fj umepevaloBNGia 0Ta AKPUNIKA GUYKOMNTIKA, TO USPOKOANOEISEG GUYKOMNTIKO

1 Tov dpyupo. Av évag aoBevr éxel yvwoTr alepyia 1 umepeualobnaia og autd Ta UNIKE, pnv
xpnotporoteite emdéopouc PREVENA™. Av epgpaviotolv onpeia alepyiknig avtidpaong, epebiopol
1 umiepeualodnaoiag, 6mwe epuBPOTNTA, 0idNua, avONua, KVISwon 1} €VTovog KVNOpOG, 0 acBevig
Ba mpénel va CUPBOUAEVTE APECWC LATPO. AV EUPAVIOTEL BPOYyXOOTIAcHOG 1 To coBapd onpeia
AMEPYIKAG avTidpaong, o acBevr¢ Ba mpémel va amevepyomoloel T povada Bepareiag kat va

avalnTroel apéowc laTpikn Boribeta.

Amwvidwon: O enideopog PREVENA™ Ba mpémel va agalpeitat av amatteital amvidwon otny meploxn
TomoBéTnong Tou emM&EGpoU. H pn agaipeon Tou emEECHOU MMOPET va TTApeUTOSioEL T petadoon
NG NAEKTPIKAG EVEPYELAG fi/Kat TV avdvnyn Tou acBevouc.

Angik6vion payvntikou guvtovigpou (MRI): O\eg ol povadeg Bepaneiag tng KCl,
ovpmnepapBavopévng e povadag Bepaneiac PREVENA PLUS™ 125, givat pn ac@aleic ya

XPron oe mepIBANoV payvnTiKig Topoypagiag (MRI). Mnv petagépeTe TiG povadeg Bepareiag oe
mePIBAMOV payvnTikol cuvtoviopou. Ot emideopot PREVENA™ pumopouv TUTIKA va TapapEivouV
oTov aocBevn} pe ENdXI0TO kivduvo og epIBaAov Sle§aywync payvntikol cuvtoviopou. H Stakomn
¢ Bepameiag PREVENA RESTOR™ Katd T SIApKELQ TNG ATIEIKOVIONG MAYVNTIKOU GUVTOVICHOU
EVOEXETAL VO HEIWOEL TNV AMOTEAECHATIKOTNTA TOU OUCTHHATOC Staxeiptong Topwv PREVENA
RESTOR™. Ot emieopiot PREVENA™ Sev evéxouv kavévav yvwaoTo Kivéuvo oe mepiBallov Sieaywyng
HayVNTIKAG TOHoypapiag, ummo Tig akdAouBeg GuVONKES XProNG: OTATIKO HayvnTIKO medio éwg 3 Tesla,
medio xwpikig StaBabpiong éwg 720 Gauss/cm Kat péylotog puBuog eI8IKAG amoppdenang (SAR)
HECOTIUNPEVOG Yia OANOKANPO TO owpa 3 W/kg yia 15 Aemtd odpwong.

AwayvwoTiki angikévion: O emideopog PREVENA™ mepiéxet HETAANIKO Apyupo mou evdéxeTal va
SUOXEPAVEL TNV OTTEIKOVION UE OPIOUEVA OUCTAHATA ATTEIKOVIONG.

Ogpaneia pe unepPapikd o§uydvo (HBO): Mnv xpnotpomoleite povadeg Bepareiag 1 emdEopoug

PREVENA™ péoa o€ Oahapo uriepBapikot o§uydvou. Aev €xouv OXeSIAOTE yla auTd To TiePIBAANOV

Kal Oa pémet va avtipeTwmi{ovral wg emMKive UANIKA yia TTpOKA

yidgc. X mepintwon

enavévapéng tne Bepaneiag PREVENA RESTOR™ émerta and Bepaneia HBO (Bepareia pe umepBapikd
0&uydvo), unv eQapuoceTe {avd Tov iS10 emideopo. Mpémel va epappooTei vEog eMGeopog.
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MAnpec oxeio: Av omoladHTOTE OTIYMI| KATA TN XPrON TOU GUCTAKATOG SIAXEIPIONG TOHWY
PREVENA RESTOR™ 10 S0)€i0 yepioeL He Lypd, YEYOVOC TIOU SIAMOTWVETAL iTe péow e1domoinong
oTn povada Bepareiag €ite pe omTIKO NeyXo, 0 aoBeviG Ba TPETEL VAl ATTEVEQYOTIOINCEL TN povada

Bepareiag Kal va eMKOIVWVOEL Pe Tov BepdmovTa 1atpd yia mpooBeTeg odnyieg.

Tumkn Aetrovpyia: Mnv xpnotuomoleite Eaptripata rj UMKA Tou Sev mapéxovTal Le To 6UOTNHA
Siayeiptong topwv PREVENA RESTOR™. INa va Seite Tn Aiota Twv anodektwv povadwy Bepareiag
HE TIG OTTO{EC MmopoUV va XpnotpomoinBouv ot emidecpot PREVENA™, avatpé€te otnv evétnta
Meptypar mpoidvTog Kat eveifeig Xpriong.

MPOXOETEZ MPOEIAOMOIHZEIZ NIATON XYNAEZMO XXHMATOX Y V.A.C.®

. ‘Otav n Bepareia epappdletal e TOMNAMAG onpeia, n texvoloyia SENSAT.R.A.C.™ avixveUel pdvo éva
onpeio Tpavpatog, Snhadn Ty Meupd mou éxel ouvSeDEi oTov Bpaxiova Tou CUVEEGHOU OXHATOG
Y pe Tov oTUNo (apoevikr| BUpa). BA. Tnv ameikdvion otnv evotnta EQappoyr emdécpou.

. Oa mpémnel va e§eTaleTal To evEEXOHEVO KATAANANG TapakohouBnong mieong katd t Beparmeia
TIOAATAWY KPNHVWV.

« Tuxov amokAelopog 1y Slappor) TNy MAeupd Tou PpioKeTal avTiBeTa amo ekeivn Tou oTUAOL Sev
Ba avixveuBei amo tn povada.

. Mn cuvSéete TpavpaTa SIPOPETIKNG AITIONOYiag, Ta ommoia evEéxeTal va empoAuvOoUv.

. Agv OLVIOTATAL N XPiON TTEPICOOTEPWY TOU EVOG CUVSECHWY OXrHaTog Y avda Bepareia V.A.C.°
1 avd povada Bepaneia PREVENA PLUS™ 125.

MNPOOYNAZEIZ

Tumkég mPo@UAAEELC: MNa va HEIWBE( 0 KivEuVOG HETAS00NG AIPATOYEVWG HETASISOpEVWV
TaBoydvwy, Ba TPEMEL va EQapOLETE TIC TUTTIKEG TPOPUAAEELS YIa TOV EAeYXO NOIHWEEWY OE OAOUG
TOUG 00BeVEiG, CUMPWVA HE TO TTPWTOKOANO TOU I8PUHATOC, AVEEAPTATWE TNG SIAYVWONG TOUG 1) TNG
EKTIMWHEVNG KATAOTAONG TNG AOIHWENC.

Neppetpikn e@appoyn emdéopou: O enideopog PREVENA™ Sev Ba mpémel va e@appOleTal TIEPILETPIKA.
T& TIEPUTTWOELG TTOU O 1ATPOG KPIVEL OTL TA OPENN TNG TIEPILETPIKIG EQaPHOYNG Tou embéopov PREVENA™
UTTEQTEPOUV TOU KIVEUVOU S1aTapaywV Tou KUKAOQOPIKOY, Ba PETEL va eMSEIKVUETE I1aiTePN TIPOCOXT
(WOTE VO PNV TEVIWOETE 1 va PNV TpaPri&ete Tov emideopio katd t otabepormoinor Tou. MpocaptrioTte
XaAapd Tov emiSeCHO Katl OTABEPOTOINOTE TIG AKPEC HE pia EAACTIKY TTEPiSeoN, av eival anapaitnto. Eivat
KpioIUNG onpaciog va YnAaQEeite CUTTNUATIKA KAl EMAVAAAUPBAVOLEVA TOUG TIEPIPEPIKOUG GPUYHOUG

Kalt va a§IONOYEITE TNV KATACTOON TOU TIEPIPEPIKOU KUKAOPOPIKOU GUCTHHATOC. Av uTidpxel umogia
Slatapaywv Tou KUKAOQopIKoU, SIakOTe Tn Bepareia Kat apaipéoTe Tov enidecio.

HAektpdbia ) aywyiun yéAn: Mnv a@rivete tov emideopo PREVENA™ va £€pBel o€ emagn pe
NAekTPOSia HKT, Tuxdv dANa NAEKTPOSIA 1 AYWYIHES YENEG KATA TN SIAPKELD TNG NAEKTPOVIKAG
TIapakoAoUBNONG A KATA TNV TTPAYHATOTIOINGN NAEKTPOVIKWY UETPHOEWV.
YAika enideong:

« O emideopog PREVENA™ mepiéxel 1ovTiko dpyupo (0,019%). H epappoyn mpoidvtwy mou

TIEPIEXOLV APYUPO EVOEKETAL VA TIPOKAAETEL TIPOCWPIVO ATTOXPWHATIOUO TWV IOTWV.

«  Xpnotpornoleite mavta emdéopoug Kat Soxeio PREVENA™ a6 amooTelpwéVEG CUOKEUAGIES

mou Sev €xouv avolyTei 1 uTooTEl POoPA.

«  ‘ONata UAIKG emideonc kat Ta Soxeia Tou ouoTtrpatog Staxeiptong Topwv PREVENA RESTOR™
TipoopiovTal yia pia povo xprion. Mnv enavaypnolHomoIETe kavéva UNKO autol TOU OUCTHAHATOG.
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« Mo v ano@uyn TPAUHATICHOL OTO S€PHA, HNV TPABATE KAl PNV TEVTWVETE TO AUTOKOANTO

TAQiO10 TOU EMSECHOU KATA TNV EQAPHOYT TOL.

«  Nava anogeuyBei Tuxdv Taon 1 epeBIGHOG Ml aképalou SEPUATOC, XPNOIUOTIOIOTE Yia

TPOOTAC{ AUTOKOANTEG Tavieq PREVENA™ katw amo tov emideopo PREVENA™.

MeoTika evéipata ) enideopot: ATOPEVYETE T OQPIKTA TIECTIKA EVOUUATA 1) TOUG EMSECHOUG
(6mWG €ival ot HETEYXEIPNTIKO{ 0TNOGSECHOL, Ol EAAOTIKOI EMiGEGHOL TTEPITUAIENG 1} Ot {WVEG KOINMAKAG
UTTOOTAPIENG), TIPOKEIUEVOU VA AMOTPEPETE TNV UTTEPPOAIKY GupTtieon Tou emdéopouv PREVENA™ og

HoAOKA popia.

MPOETOIMAZIA ZHMEIOY EOAPMOIHXZ TOY ZYXTHMATOX
AIAXEIPIZHZ TOMQN PREVENA RESTOR™

1. Mpwv amé ™ XelpoupyIkn enéupaon, upioTe TV mepLoxr 6mou Ba epappoaoTe( o emidecpog
1) TOMOBETHOTE GE AUTHAV KAIT GUYKPATNONG YIa VA BEATIWOETE TN GUYKOAANGN Tou EMSECHOU Kal
TNV aKEPAIOTNTA TNG OPPAYIONC.

2. SUYKEVTPWOTE OAa Ta UNIKA TToU XpeldovTal yia T Epappoyn:
«  amooTelpwEVO SidAupa KaBaPIoHOU TPAUUATWY, TL.X. VEPO, PUGIOAOYIKOG 0POG 1} OIVOTIVEUUA
« amooTelpwpévn yYada fi GAo UAIKO yia Tov KaBapIopo TOU ONUEIOU EQAPHOYAG

+  OAa Ta UAIKA TOU OUOTHHATOG Staxeiptlong topwv PREVENA RESTOR™ (emideopog kat povada
Beparneiac)

3. META T XEIPOUPYIKN MéUBaon KabapioTe To oNUEio EQpapHoynG ME AmOoTEIpwWHEVN YAla Kat
AMOOTEIPWHEVO SIGAUHA KABAPIGHOU TPAUHATWY KAVOVTAG KUKAIKEG KIVOEIG amd TO KEVTPO TNG
XEPOUPYNHEVNG TTEPIOXAG KAl TTPOG Ta £€w yia va BeBaiwBeite 0TI To onpeio Sev mepiéxel Eéva
UNIKA.

4. TaumovApETE amaAd TO ONUEIO EQAPHOYNG HE amooTelpwpévn Yala. MNa va Slac@alioeTte
TN OWOTr GUYKOANGN TOU EMSEGHOU, TO ONUEIO EQAPHOYNG TIPETTEL VA EiVAL EVTEAWG OTEYVO TIpIV

amnd v Qapuoyr| Tou eMSEECHOU.

5. Tava amo@evuyBei TuXOV Taon i) epeBIOHOE £MT{ aKEPAIOU SEPHATOC, XPNOIHOTIOINOTE yia

TPOOTAG{a AUTOKONMNTEG Tavieq PREVENA™ kdatw amd tov emideopo PREVENA™.

IHMEIQZH: Amo@eUyeTe va TomoBeteite TG autokOAAnTe¢ tawvie¢ PREVENA™ anguBeiag emavw
070 KAEIOTO TpavMa 1 TOPN.

ZONAHNEZ MAPOXETEYZIHZ KAI ZYZKEYEX AIAXEIPIZHZ AATOYZ

To ovotnua Staxeiptong Topwv PREVENA RESTOR™ pmopei va xpnotuomoindei 1600 pe OwAAveg
TIAPOXETELONG OO0 Kal LE GUOKEVEC Slaxeiplong GAyoug, e Tnv mpoumoBeon oti o emidecpog Sev
£xel TOMoOEeTNOEl emavw amd T owAVwWar), 0To onueio e650u TG amd o éppa. Ot XEIPOUPYIKEG
TIAPOXETEVOELC TIPETTEL VA TIEPVOUV KATW amd To S€pHa mEpav Twv opiwv Tou eMSEEGHOU Kal va

Aertoupyolv avedptnta ané Tto cuoTnua Staxeiptong Topwy PREVENA RESTOR™.

IHMEIQZH: MapéT emrpéneral n mapaAAnAn Xprion XEIPOUPYIKG POXETEY HE TO
cuotnpa draxeipiong topwv PREVENA RESTOR™, To oUothpa Sgv mpémel va Xpnoipomnoleitat
wg mpoéktaon N de§apev TN mapoxEteuong.
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ZYZTHMA AIAXEIPIZHZ TOMQN PREVENA RESTOR™ ME YAIKA EMIAEZHZ

To amootelpwuévo ovoTtnpa Slaxeipiong Topwv PREVENA RESTOR™ mepihapBdvel ta akohouBa
ava@otpa, piag xpriong, eéaptriuara.

Enidecpog PREVENA™ o€ pia amd Suo Slapoppwoeld (A 1y B) - Evag eidikd
OXeSIO0UEVOC ETIBETHIOG VIOl EQAPHOYI OTN XEWPOUPYNHEVN TIEPIOXT|

A.  Emideopoc PREVENA RESTOR BELLA-FORM™ - AiaBéaotpog o€
Sl0oTaoelg 21 cm x 19 ¢cm, 24 cm x 22 cm 1) 29 cm x 27 cm

B.  Emideopog PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™ - Alaféoipog oe
Slaotdoelg 33 cm x 30 cm kat 46 cm x 30 cm

TOvdeopog oxripatog Y V.A.C.° - Xpnotpomolgital yia n ouvdeon d0o
emdéopwv PREVENA™ pe T povdada Bepareiag PREVENA PLUS™ 12513
O€ [l eykekppévn povada Bepaneiag V.A.C.° tng KCI (dmwg amarteitat)

XApakag - n apaipoVPEVN ETIKETA UMTOPEI va xpnotpomoinOel
avaloya HE TIC AVAYKES, TIPOKEIMEVOU Va KATAYPAPEL N NHEPOpNvia
EQAPHOYNE I} aQaipeoNG Tou eMEECHOU

AuToKOMNTEG Tatvieg PREVENA™ - Xpnaotpomolovvtat yia

o@payion Slappowv yupw amd Tov emidecpo

TUvdeopog PREVENA PLUS™ - Xpnoipomoteitat yia Tn oUvSeon tou
Soxeiou PREVENA PLUS™ otov oUvdeopo Bepaneiac PREVENA™V.A.C.°

TpogodoTiko povadag Bepaneiag PREVENA PLUS™ 125 kat KaAwSio
TPOoPodoaiag — Eva cUoTnHA POPTIONG TTOU TIAPEXETAL E TN Hovada
Bepaneiag PREVENA PLUS™ 125 yia Tn (pOPTION TNG EOWTEPIKNAG
pmatapiog

Aoxeio PREVENA PLUS™ 150 ml - Aooteipwpévn Se€apevr yla
OUN\oYH| EEISPWHATOG TOV TPAVHATOG
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Movada Bepareiag PREVENA PLUS™ 125 — Xopnyei apvnTIkr miieon
0Tn xelpoupynpévn meploxr. H povada tpopodoteital and pmatapia
Kal PEVHA. H Un amooTelpwpévn TOAVTA HETAPOPAS TG Hovadag
Bepaneiag PREVENA PLUS™ 125 mapéxetat yia tn SteukoAuvon g

KIVNTIKOTNTAG TOU a0BevouC.

E®APMOTH EMIAEZMOY

(Znig igg1g mov umapy oTa BHpATA AUTHE TNG EVOTNTAG PaiveTaL O EMIGEOHOG
PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™, Siactdcewv 33 cm x 30 cm)

MPOXOXH: Av 0 £mié£0 110G KAAUTITEL TOV OUQAAS, TIPIV NG TNV EQAPHOYI| TOU EMSETpOU,
0 opalog mpémel va mMAnpwOei evieAwg pe avtipikpoPiakn yala epmotiopévn pe
Tapdaywyo metpelaiov.

MPOEIAOMOIHZH: MHN xpnowpomorgite pe tn Ogpansia V.A.C. VERAFLO™ (evotdalaén) mou

mapéxsrai and t povada Bspansiag V.A.C.ULTA™. H evatdAa&n otnv mepioyn Tne To|

Va 08Ny oL OE GUYKEVTPWON LYPOU e amotéecua epBpoxn.

1. EmA£ETe TO KATAMNAO KIT cLUOTHHATOC Staxeipiong Topwv PREVENA RESTOR™ avahoya pe Ty
emBupunT meploxn KaAAuPNe. Exete TI¢ €€\¢ emAoyEC:
A.  Emideopog PREVENA RESTOR BELLA-FORM™ - Aiaotdogwv 21 cm x 19 cm, 24 cm x 22 cm
}29cmx27 cm
B.  EmiSeopog PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™ - Alaotdoewy 33 cm x 30 cm Kat

46 cm x 30 cm

2. Avoi€Te TNV amooTelpwpéVN CUOKELAGIA TOU EMSECHOU KAl AQAIPECTE TOV EMIGECHO Kal TIG
QAUTOKOAMANTEG TAIVIEG PE AONTTTN TEXVIKN. MNV XPNOILOTIOLEITE AV N CUOKELATIa £XEL OKIOTE 1} av
n 0QPAYION AMOOTEIPWONG £XEl TAPAPBIAOTEI.

/’_u\ 3. ATTOKOMOTE TPOCEKTIKA £Va ATTOOTIWHEVO KAAUPA TTOU BpioKeTat
OTO TTOW HEPOC TOU EMEECHOU, WOTE VOl EUPAVIOTEL TO AUTOKOANTO.

4. KevipApeTe Kal EQPAPUOCTE TOV EMGETHUO TTAVW OTO KAEIOTO
TPAVMA A TNV Tour, Stac@ahilovTtag Tt To autokOANTO Sev Ba
£pxeTal o€ ema@n 1 Sev Ba KANUTITEL TN XEIPOUPYIKT| CUYKAELON.
TomoBetrioTe Tov MideCPO OTOV A0BEV HE TETOLO TPOTIO WOTE vVa
NV SnuioupyouvTal €VToveG avaSIMAWOELS 1) OTPERAWOELS 0TN

OwARvVwon.

5. AQQIpECTE TO EVATIOUEVOV ATTOCTIWHEVO KANUMHA, TTIAVOVTAG TO
KATW TITEPUYLO KAl TPABWVTAG TO AmOAd.
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6. Miéote 0TaBepd YUPW amé Tov eMiGeaHO, Yia va S1aopaNioETe T

OWOTH CPPAYION OTA ONPEIX EMAPHE TOU AUTOKOAANTOU HE TO Sépua.

7. A@aipéote Ta Avw oTpWHaATa oTabepomnoinong.

8. MpoalpeTiko BApa yia TOAAMAOUE eMEECHOUG: SUVEEDTE TN CWARVWON
ano kabe enideopo PREVENA™ pe Tov ouveopo oxrjpatog Y V.A.Ce.

«  MMiéoTe TOUG CUVEECHOUG WOTE VA OUYKAIVOUV HETAEY TOUG.

«  ZTPEYPTE TOUG CUVSETHOUG YIa VA AGPANICOUV.

TUvdeapog oxrpatocY VAL

Eni6eopiog
PREVENA RESTOR™

TOv8eopog
oxrfuatog
YVAC®

e
TwArjvwon Soxgiou

THMEIQZH: Otav n Ospanscia epappoleral o moAAamhd onpeia, n texvoloyia SENSAT.R.A.C.™
aviXvevel povo éva onpeio tpavpatog, SnAadn Tnv mieupd mou éxet ouvdeBei oTov Bpayiova Tou

GUVSEGHOU OXIIHaToG Y HE ToV 0TUAO (aposvikr BUpa).

9. Xuvdéote otn povada Bepareiag. Na olvdeon otn povada Bepamneiac PREVENA PLUS™ 125,

avatpé€te oTny evotnTa ZUvdeon Tou emdéopou otn povada Oep iag PREVENA PLUS™ 125.

lNa cuvdeon og AMeG povadeg Bepaneiac V.A.C.° tng KCI, avatpé€te oty evdtnta Zuveon Tov
embéopov PREVENA RESTOR™ o€ povadeg Oepansiag V.A.C.°.

Na apaipeon tov emdécpov, avatpéte otnv evotnTa AQaipecn Tov emdéopou.

ZHMEIQZH: H a@aipoUpevn ETIKETA OTOV TAPEXOHEVO XApaKa
3 O ‘ uropei va xpnotp 18z avaloya pe TIC AVAYKEC, TIPOKEIPEVOU va
Kataypagei n npepopnvia epapuoyic i apaipeong tov emséop
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ZHMEIQZH: Edv 1o Tpavpa BpicKeTal Mavw and ooTIKN TPoeEoXN] I} G€ TEPIOXEG OTIOU TO

Bapog pnopei va empépel mpocOeTn migon 1 Ka 6vVnon oToug ipevoug 1oToug,
TOTE MPEMEL va XpNnoty 16&i pa emea n ] AVAKATAVOMIG TNG TMiEoNg
(avakoU@IoNng mieoNC) yla tn peyLo inon ¢ VPIoNE PoPTiov Tou acOevouc.

TOMOOETHXZH TOY AOXEIOY PREVENA PLUS™

To Soxeio mou xpnotpomoleital pe tn povada Bepamneiag PREVENA PLUS™ 125 ivat éva

amooTelpwpévo Soxeio 150 ml piag xpriong pe Stafabuiopévec evdeitelg mepimou ava 50 cc/ml.

IHMEIQZH: Av 1o Soxeio dev gival cwotd TomoBetnpévo, Oa O¢i £16 i ad

pax 10N oTN |
Bepamneiag PREVENA PLUS™ 125.

IHMEIQZH: AuTé T TPOIOV TIPEMEL VA XPNGIHOTIOLEITAL HOVO UE TO CUVIGTWHEVO SoxEio
povadac Bepansiag PREVENA PLUS™ 125.

IHMEIQZH: Mnv emavaypnotponolsite moté To doxsio.

1. A@aipéoTe To SOXEIO amd TNV ATTOOTEIPWHEV CUCKEVAGIAL.

Doxelo 2. Kpatrjote oo éva Xépt tn povada Bepareiag kat 6To Ao xépt 1o
Soxeio, kaBeTa 1y 0pIlOVTIa, Kal CUPETE TO KATW PEPOG TOU Soxeiou
Héoa oTnV LTTOSOXN OTO KATW MEPOG TNG povadag Bepareiag.

\

Movada  Nwrtida | 3. Ac@aliote To Soxeio otn povada Beparmeiac. MOAIC acpalioel To
fepaneiac  aogdhone S0xEi0, N Avw YAWTTISA A0QAMONG KOUMTTGVEL

ZYNAEZH TOY EMIAEZMOY XTH MONAAA OEPANEIAZ
PREVENA PLUS™ 125

lNa oUvdeon o GAe¢ povadec Bepaneiag V.A.C.° tng KCI, avatpé€te otnv evotnta Xpran Tov
emdéopouv PREVENA™ pe povadeg Oepansiag V.A.C.° tng KCI.

1. Zuvdéote Tov ouvdeopo PREVENA PLUS™ oto Soxeio
gubuypappiovTtag Kat E10AyovVTag ToV CUVEEGHO OTO AKPO TNG

| i OWARVWONG 0TI BUPEC CWARVWONG 0TO TAAIVE HEPOG Tou Soxgiou.
\ | Zwhivwon,

| @uped/ Mi¢ote pali otadepd.
\\m/y’ Napata
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2. Edav undpyel évag oUVEEONOG, CUVSEDTE TN CWANVWON EMSECHOU
otov cuvdeopo PREVENA PLUS™:

«  MMiéoTe TOUG CUVEEOHOUG WOTE VA OUYKAIVOUV HETAEY TOUG.

ﬂé 5 «  ZTPEYPTE TOUG CUVSETHOUG YIa VA AGPANICOUV.

. Eav umdpyouv moAamoi cOvVSECOL, CUVSEDTE TOV CUVEECHO
oxripatog Y V.A.C.° otov ouvdeopo PREVENA PLUS™.

w

«  TiéoTe TOUG CUVSECHOUG WOTE VA GUYKAIVOUV HETAED TOUG.

«  ZTPEYPTE TOUG CUVSETHOUG YIa VA AGPANICOUV.

4. Zexkwvnote T Bepameia.

ENAP=H OEPAMEIAZ

EiSomoinon
OTTOKAEIOHOU

EiSomoinon Slappong
SUvdeon o€ pevpa

Koupmi oiyaong
eldomoinong
Sta6pn pnatapiag

PREVENA PLUS™ 125

THERAPY UNIT

-~.\ l l Xpovog (wNG TNG CUOKEUNG

Koupmi
gvepyomoinong/
amevepyomoinong

Agiktng Siapkelag
{wn¢ Beparneiag

1. BeBawbeite 6T1 0 enideopog PREVENA™ £xel epapHOOTE] OTIWG TTEPIYPAPETAL OTNV EVOTNTA
E@appoyr PREVENA RESTOR™.

2. Nava Eekvroete T Beparneia, namors Kal KpaToTe matnpévo

OTO KEVTPO TO KOUTT{ EVEPY 1oN¢G pY inong emi tpia

Seutepolenta. Evoow Bpioketal oe Aettoupyia, n povada Beparneiag
PREVENA PLUS™ 125 ev&éxetal va Tapdyel £vav fxo HETPLAG
£vtaong, o omoiog mpoépxetat amd T povdada. Kat yia toug enta

Seikteg Siapkelag {wrig Oepameiag Oa avaypel pua mpaotvn Auxvia

LED, unodelkviovtag 0Tt n Beparneia ekteleitat.
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THMEIQXH: Na va Siakoypete t Bepaneia i va
TATNHEVO OTO KEVTPO TO Ui EVEPY inong/ PY inong eni tpia SeutepoAenta.

An6 T oty ou n Ospansia givat vepyn yia pia cuvexopevn wpa, Eekva n Siapkeia {wrg, n omoia

pY |O£TE TN POVASQ, MATHOTE KAl KPATHOTE

ouveyiletat akopa Kat av n povada amevepyomoinOsi.

3. Me 1 Bepareia evepyr), a§loNoyNoTe TNV KATAOTAON TOU EMSECHOU, Yia va eEA0QANICETE TNV
AKEPAIOTNTA TNG OPPAYIONC.

« O enibeopog mpémel va €xel {apwHEVN ELPAVION KAl TO APPWSES
é \ / Ha&\apdKL IPETTEL VA €iVal CUMTTIETUEVO.
+  Av 10 appwdeg pagilapdki Sev givat CUMTETHEVO ) av N povada
Bepaneiag exméupel orjpa eilomoinong, avatpé€te oTny evoTnTa
ElSomooeig.

4. Av undpyet kamota évSeign S1appornc, eEAEYETE TIG 0pPAYIOEIC TOL EMSEOHOU, TOUG OUVOETHOUG TNG

SWAVWONG Kat T 6VVSEaT Tou Soxeiou. MNa MEPIOCOTEPESG TANPOPOPIES, AVATPEETE TNV EVOTNTA
Emdi16pBwon katdotaong Siappong.

5. TomoBetrote oe ao@alr| B£on T CWARVWON TTOU TTEPICOEVEL Yla VAl
Tuhi€te
owhjvwon
yUpw and
Ta KA

ATTOPUYETE TUXOV TTAPEUPBOAN OTIG KIVOEIG TOU a0BEVOUC.

6. Av 1O emMOUpEITE, UMOPEITE va TOMOBETHOETE TN Hovada Bepareiag
OTNV T0AVTa PETAYOPAE. BeBawwBbeite 6Ti n 006N gival opath péow
TOU aVOiyHaTOG OTNV TOAVTA HETAPOPAC.

~N

. HTodvta petagpopdg cuvoSevetat amd évav publOpEVo IpdvTa, Kabwg

Kat éva KAt {wvng yia T petag@opd. To KA {wvng Kat Ta TpocBeta KAIT

o€ KABE MAEUPA KAl OTO KATW PEPOG TNG TOAVTAG HETAPOPAG TIOPEKOLV.
£V0l ONEIO OTTOU PITOPET VAl TUNIXTEL Kl va amoBnKEUTEL N owArvwon
TIOU TTEPICOEVEL, TIPOKEIUEVOU Va amoTpanei/eAayiotonoindei o kivéuvog
TIAPATATAATOG KAl OTPAYYANOHOU.

MPOZOXH: Mnv gopdte Kat unv TUAIyETE TOV IpAVTA yOpw and
Tov Aatpd. Mnv tuliyete Tn owAvwaon yUpw amd Tov Aaipo.
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ANTIMETQMIZH MPOBAHMATQN ME TH MONAAA

Av n povada Bepareiag PREVENA PLUS™ 125 Sev evepyoroleital, BeBaiwbeite 6T1 o1 pmatapieg
eival opTiopéveg (BA. evotnta DopTion pmatapiag). Av n povada Bepaneiag e§akoAouBei va pnv
gvepyoroleital, emKovwvnoTe e Tnv KCI.

AEIKTHZ AIAPKEIAX ZQHX OEPANEIAX

X N N N N

Amopévouv Amnopévouv Amopévouv Amopével Amopévouv Téhog Bepaneiac.
6 nuEpEC 4nuépec 2 nuépec 1 nuépa 8 Wpec H povada Bepaneiac
Ba KAeioeL.

ZHMEIQZH: To ykpt XpWHa

Kitptvoug Seikrec.

PLOTA TOUG TTPA G SEIKTEC KO TO HAUPO XPWHA TOUG

O1 SeikTeg Slapkelag (wng Tne Bepanmeiog mapéxouv pia omTikn €vEeign Tou KukAou {wiig Tng
Bepaneiag. Otav Eekiva n Bepaneia, avaBouv Kat ot emtd mpdoiveg Auxvieg LED. Katd ) Sidpkeia
Twv €€l TENEUTAIWY NuEPWY Bepareiag, HeTd anod KABe Tepiodo 24 wpwv Ba afrvel évag Seiktne.
‘OTav amopévouv OKTW WPEC Xpovou Bepareiag, otov Teheutaio Seiktn Ba avaypouv Tautdxpova
Hia Tpdotvn Kat pia Kitpivn Auxvia LED. Otav n Siapkeia Bepaneiag minotalet 6to TéNog g, 6Tov
TeAevtaio Seiktn Oa pwTioTe( pia Kitpivn Avyvia LED, Ba nxroet pia eiomoinon yia nepimou d0o
AEMTA KAl 0TN OUVEXELA N povada Bepaneiag Ba amevepyomoinbei.

510 TéNoG TNG Bepareiag, n povada Beparneiag mpémel va avtikabiotatal amod pia véa povada
Beparneiag r) mpémet va ¥pnotpomnoleitat Kamota evalaktikr Ogpareia. Ot acBeveic Ba mpémel
va AapBavouv Thv odnyia va EMKOIVWVOUV LE Tov BepAmovTa laTpo fj TOV PPOVTIOTH) TOUG av
n povada Beparneiag amevepyomoindei kat Sev ival Suvatr n emavekkivnon g mpv and v
Tpoypappatiopévn Aién tng Bepaneiac.

IHMEIQZH: Am6 tn oTiypni mou n Bgpansia ival evepyn yia pia cuvexopevn wpa, EEKvan
Siapkeia {wng, n omoia guveyiletal akopa Kat av n povada ansvepyonoinOsi.
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AIAPKEIA THZ OEPATIEIAZ PREVENA PLUS™

H Bepareia Oa mpémet va Sie§dyetal cuvexOHEVa yia SEKATECOEPIG NUEPEC avd EMISECHO TO
HéyioTo.

ZHMEIQZH H povu&u espansla< PREVENA PLUS™ 125 Ba anevepyomoin6si auvtopata

n opiopévn Siapkeia {wAg Tng ¢. A6 T otypri mou n
Bapansm alvcu £vepyn yia pia wpa xwpig Siakom, Ekiva n Siapkeia {wiig, n omoia
ouveyiletal akopa kai av n povada ansvepyomoinOsi.

Ot aoBeveic Oa mpémel va EMKOIVWVOUV HE ToV BEpAmovTa laTpd TOUE Kal vVa unv
amevePYOTTOlOUV Tn Beparmeia, EKTOG av:

° 0 Bepdnwv 1aTPOC SWOEL OXETIKEG 08NYieg

°  gu@avioTei katd T Sidpkela e Bepaneiag apvidia aipoppayia 1) alpoppayia HeyaAng

ponig

°  umdpxouv onueia AANEPYIKNAG avTidpaong i Aoipwéng

° 10 Soyeio £xel YepioeL pe PO

°  undpxouv €IGOTIOINCEI TOU CUGTAHATOC TTPOC Slaxeipion

O aoBevr¢ mpémel va AaBeL TNV oSnyia va EMKOIVWVHCEL Je Tov BepdmovTa tatpd av n povada
Bepaneiag anevepyomomnOei kat Sev UMOPE( va EMAVEKKIVNOEL TTPIV amé TV TPOYPAMUATIOHEVN
A& Tng Bepaneiag iy av To Soxeio €xel YEHIOEL HE LYPO.

310 Téh0G TG Bepareiag, o acBeviig mpémel va emoTtpéPel oTov Bepamovta laTpo yia TV

agaipeon Tou emMSECpOU.

377



EIAOMOIHZEIZ

Hyntikég ei8omojogig — OAeg ot NXNTIKEG EI5OMOINCEIG EKMTEUMOVTAL WG SUO XAPAKTNPIOTIKO{ X0t
(umum), ot omoiot KNpakwvovTat kat emavoAapBdvovtatl avd 15 SeutepONemTa, e auEdvovTal og évtaon
Kata T S1dpKela TE0oapwv KUKAWV. O TETAPTOG KUKAOG TAPAYE TOV SUVATOTEPO XAPAKTNPIOTIKO X0, O
omoiog emavahapBavetal éwg dtou emdlopOwOE( n KATACTACN TTOU EVEPYOTIOINGE TNV €1d0TOINON.

H yaong €16 inong - MatrioTe Kal KPATHOTE TATNUEVO OTO
KEVTPO TO KOUUTTi oiyaong g1domoinong emi Tpia SEUTEPONETA KATA
TN SIAPKELA PIAG KATAOTAONG TIOU £XEL EVEPYOTIOINOEL £180TT0INGN,
TIPOKEIMEVOU N NXNTIKN e18omoinon va Tebei o oiyaon yia SUo
Aemtd. Otav matnBei, To koupri ciyacng eidomoinong ewtiletal,
umoSelkvUovTag 0TI €xel eMAEYE( N oiyaon Tng eldomoinong. H
g16omoinon Ba nxroet Eavd petd amd 5o AemTd, eKTOC av €xel

£emSl0pBwOEi N KaTAoTACN TIOL EVEPYOTTOINTE TNV €180T0INON.

H povdda Beparneiag mapdyel nXNTIKEG KAl OTITIKEG EIGOTTOINCEIG WG AKOAOUBWG:

@)
scoalp

Tomog Kwd1k6¢ avayvwpiong (ID) kat avTipeTwmon
g18omoinong
Eidomoinon Evepyoroleitatl pia ouvexwe avappévn kitptvn Augvia LED endvw amo to
amokA&locpov oUPBOAO amoKAEIGHOU.

H nxntikri el8omoinon amokAelopov mapdyet SU0 XaPAKTNPIOTIKOUG
fXoug, ot omoiot emavalapBavovtat Kdbe 15 SeutepdAenta.

‘Otav emdlopBwOEi N KATACTACH ATTOKAEIGHOU, Ol NXNTIKEG KAl Ol OTTTIKES
s1domoloEIC amevepyomolovvTal.

Na v emdiopObwon tng £18 inong

BeBaiwBeite 11 T0 Soyeio givat yepdro.

BeBaiwBeite o1 n owhrvwon Sev éxetl oTpePAwOEI.

Eidomoinon Evepyoroleital pia ouvexwe avappévn kitptvn Augvia LED endvw ano to
Swapporg oUpRoAo Slappor|c.
H e16omoinon Siapporig mapdyet U0 XapaKTNEIoTIKOUE XOUG, Ol OTToiol
. enmavahapBavovtal kaBe 15 SeutepolemnTa.
o ) s ‘Otav emdlopBwbei n katdoTtacn S1apPOor|¢, Ot NXNTIKEG KAl Ol OTTTIKEC
0O e180moIoEIC amevepyomolovvTal.
MNa v emdiopObwon tne £18 inong
Avatpé€te otnv evotnta EméiopBwon katdotaong Stappong o
QuTov Tov 08NYo.
Eidomoinon - Evepyomolgital pia ouvexwg avappévn kitpivn Auxvia LED otov Seiktn
XapnARG oTadpung 0oTABUNG pmatapiag.
pmarapiag « H eildomoinon mapdyet 500 xapaKTNPICTIKOUG HXOUG, Ot OTToioL

emavahapBavovtal KaBe Técoepa AemTd.

H e18omoinon xapnAig otabung pratapiag SNAWVEL OTL ATOpEVOUV

nepimou Svo wpeg Bepaneiag. Doptiote AMEZOY TI¢ pmatapieg yia va

anotpéPete T Stakomn g Bepareiag.

« 'Otav QopPTIOTEL N PImatapia, ot NXNTIKEG KAt Ot OTITIKEG EISOTIOIOEIG
amevepyomolovvTal.

Na mv em&16pBwon tng €18 inong

DopTioTe TV prmatapia. Avatpé€te otny evotnta opTion pmatapiag
autou Tou 0dnyou.
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OMokAnpwaon
Bepanciag

N

« Evepyormolgital pia ouvexwe avappévn kitpvn Avxvia LED oto endvw
Hépog Tou Seiktn Sidpketag {wrig Bepareiag.

+ H povada Bepamneiag mapdyet OKTW XapaKTNPIOTIKOUG XOUG, Ot
omoiot akoAouBouvTal amod £vav CUVEXOUEVO XAPAKTNPIOTIKO X0
eni mévte SeUTEPONENTA KA, OTN OUVEXELA N povada Beparmeiag
QTEVEPYOTIOLEITAL.

+ EvnuepwoTe Tov BgpdmovTa 1atpd fj ToV pPOovTIoTH 0aG:

Av n povada Bepareiag xel oONokANPWOEL T Bepareia kat o xpovog
Aertoupyiag Tng £xel A&eL Kat yivel mpoomdBeia evepyomoinong g,
TOTE N povada Bepaneiag Ba mapayayel pia eldomoinon eni Tpia
SeutepoOlenTa Kal HeTd Ba amevepyomoinBei.

Eidomoinon
G@alpartog
GUOTIHHATOG

=% 5

PREVENA PLUS" 125
THERAPY UNIT

g

« Evepyomolouvtat kat avapooBrivouv OAeg ot Auxvieg LED.

+ AkouyovTal SU0 XapaKTNPIoTIKO{ X0, Ol ommoiol emavalaupdvovtat
KAOe 15 SeutepolemTta.

Na v emdi6pObwon tng €16 inong

ATIEVEPYOTIOINOTE KAl HETA EVEPYOTIOINOTE €K VEOU TN Hovada Bepareiag.

Av n £160110iNCN TTAPAEVEL, EMKOIVWVNAOTE HE ToV Bpamovta laTpd

1} TOV @pOoVTIoTH.

EMIAIOPOQZIH KATAXZTAZHZ AIAPPOHZ

‘Otav n povada Bepaneiag evromilel coapr} Slappor, EVEPYOTTOLEITAL A OTTTIKY KAl HIa NXNTIKK

e1domoinon Stappor|c (BA. evotnta Etdomotnoeig).

1. Me tn povada Bepareiag evepyormoinuévn, MEOTe apyd Kat otabepd
YUpw amd KABe dkpn Tou EMSEGHOU, yia va SIacQANICETE KaAR
£MAPH) HETAEL TOU AUTOKOAANTOU Kat TOU S€PPaAToq.

2. Av evTOTTiOETE S1aPPOT), XPNOIUOTIOOTE TIC AUTOKOMNNTEG TAIVIEG
PREVENA™ (umdpxouv 0Tn GUOKELaTia Tou MSECHOU) yia va
oppayioeTe T Slappor| YUpw armod Tov eMmideopo. Av UTTAPXOUV
HEYANEG TITUXWOELG, TOTTOBETAOTE TIG AUTOKOAMNTEG TAVIEG KATA

HAKOG TNE MTUXWONG Kal Ot KABETA O€ auTrjv.

EAErXOXZ THX ZYNAEXZHZ TOY AOXEIOY ME TH ZQAHNQXH

1. BeBaiwbeite 611 1o Soyeio £xel a0@aNioEl oWOTA 0N Hovada
Beparneiag. Otav TomobetnOei To Soxeio, Ba akouvoTe( éva

XAPOKTNPIOTIKO KAIK TTOU UTTOSEIKVUEL OTL €XEL EYKATAOTABE! oWOTA.
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2. EAéy&te Tov 0UVSEOHO TNG OWAVWONG eMSECHOU 0To SoXEiO.

3. EAéy&te TOUG OUVSETHOUG TNG CWAVWONG Yia va BePaiwbeite 6Tt

£{val owoTdA TOMOBETNHEVOL KAl AOPANIOCHEVOL.

ENAEIZEIZ OTI EXEI AIOPOQOEI H AIAPPOH

THMEIQZH: Katd tnv emdi6pBwon piag S1appong, ChUEIWVETaAL pia HIKpH KaBuatépnon éwg
6Tou n povada Bepancsiag avixveVoel TNV emMd16p0 Kat |

P 1

PY 1oe1 TIC €18 1l

H povada Bepaneiag Ba cuveyioel va epgavilel Tnv eildomoinon éwg dtou SlopOwbei n katdoTtaon
IOV TNV evepyomoince. Metd v emdIopBwon Tng KATAoTacnc S1apporic, ot NXNTIKEC EI60TTOIRCEIG
OTAPATOUV KAl Ol OTITIKEG EISOTIONTELG ATTEVEPYOTIOIOUVTAL.

O emideopog PREVENA™ Ba GUPTTIEDTEI.

«  SUMTTIECHEVOG EMIGECHOG — AMOSEKTH TH{EDT CUOTHHATOG.

«  Mn oupmeopéVog EMIGECUOG — PN amoSeKTH TiECT CUGTHUATOG.
X EmotpéPte oty evdtnta Eméi6pBwan katdctacng Siapporg
yla va ouveyioete ta Bripata 816pBwong tng mieonc.

380



OOPTIZH MMATAPIAZ

H povdda Bepaneiag PREVENA PLUS™ 125 Aettoupyei pe pmatapia POKEIpéVou va SleukoAUveTal
N KVNTIKOTNTA Tou acBevoug. O Seiktng oTddung pmatapiag otn Siemagn xpriotn epgavidel tpia

emimeda QoOpTIoNG.

cmm Tm =

MArpng @option Meoaia @option XaunAn @option

« M\png @opTIoN (amopévouv TEPITIOU EVVEQ WPEC)
«  Meoaia poption (amopévouv mepimou U0 - ENTA WPES)

« XapnAn @oéption. Otav uMoSEIKVUETAL TO XAUNAO EMMMESO GOPTIONG, ATTOPEVOULV TTEP(TIOU SUO
wpe¢ Bepaneiac. PoptioTe apéow T Hovada, WOTe va anotparei n Slakomn Tng Beparneiag.

‘Otav n povada Beparmeiag PREVENA PLUS™ 125 cuvSéetal o Tpo@oSoTIKO,
TO EIKOVISI0 CUVSEDNC OTO PEUHA YIVETAL KITPIVO, UTTOSEIKVUOVTAG TN CUVSEDN
O0TO PEVHA KAl TN POPTION TOU CUCTAHATOC. To €lkovidlo Ba yivel mpdaotvo dtav
emrtevyBei MAPNG OPTION.

IHMEIQZH: Katd tnv apxikn mapalapiy, n pratapia e povadag epansiag
PREVENA PLUS™ 125 pmopei va pnv givai mAfpwe gopTiopévn.

KaAwsdio
Tpogodoaiag

Emtoixio fuopa
TPOoYodoaiag

TpopodoTikd
OUVEXOUC PEVHATOG
KaAwsio tpopodoaiag
OUVEXOUG PEVHATOG
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M ita1 otn povada Bep

poopdoiun & Goipn ané tov xpo.

IHMEIQZH: H emavag@opTi{opevn pratapia mou xpn
PREVENA PLUS™ 125 8¢ev givat

1. Tuvdéote To KaAwdio Tpopodoaiag o€ pia emroixia mpida.

2. TuvdéoTe To GANO AKPO Tou KaAwdiou TPoYodoaiag oTo TPOPOSOTIKG CUVEXOUG PEUNATOG,.

3. ZuvdéoTe T0 KaAWSI0 TPOPOSOTiag CUVEXOUC PEUHATOG OTO KATW MEPOG TNG povadag Beparmeiac.
4. Mia mAfjpwg amo@opTiopévn prmatapia Ba emava@opTioTe{ 08 TEPITOU €61 WPEC.

MPOZOXH: Xpnotponoleite povVo To GUGTNHA POPTIONG TIOU TTAPEXETAL PE TN Hovada Bepaneiag
PREVENA PLUS™ 125. H xprjon omotoudrmote GAAOU GUGTIHHATOG pOPTIONG EVEéxeTan va
npokaAécel {na otn povada Bepansiag.

MPOZOXH: Ta kaAwdia Tpoodoaiag evéXouv Kivd

KaAwdia Tpoodociag BpickovTal EKTOC MEPIOXWV OOV TEPTIATOUV AvOpwmotL.

Tpatog. Befaiwdsite 61 ta

p

IHMEIQZH: Ta kaAwdia tpopodooiag evéxetal va éxouv & TIKEG &

Por HOopPP

£mToiX10v BUOHATOG AvAAoya PE TIG ATTAITHOEIG TG KABE Xwpac.

AOQAIPEZH KAI ANTIKATAZTAZH AOXEIOY

1. Anmevepyoroljote T Beparneia.
2. AmoouvdéoTe Tn owArjvwon amé Tig BUPeG OwAVWONG Tou Soxeiou.
3. Agaipéote T povdada Beparmeiag amod TNV TOAVTA HETAPOPAS, AV XPNOIUOTIOLEITAL.

4. Méote ™ YAwTTiSa 010 S0XEIO YIa va apalpéCETe TO Xpnollomolnpévo Soxeio amod tn povada
Bepaneiag.

5. TomoBetriote 1o VEo Soxeio (BA. evotnta TomoBétnon tou oxeiov PREVENA PLUS™).
6. TomoBetriote {avd tn povada Beparmeiag oTnV TOAVTA PETAPOPAC, AV TO EMOUEITE.

7. Emavacuvdéote Tn owArjvwon Tou emdEopou oTi¢ BUpeC GwAvwong Tou Soxeiou.

8. Evepyomolfjote tn povada Beparneiag.

IHMEIQZH: Aoppiyte To Xpn

I 1uévo Soxeio cUp HEe TIg 08nyigg Tou voonAeuTikoU

PUHATOG KOl TOUG T V14 BaAAovTIKOUG KAVOVIGHOUG.

PP
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XPHXH TOY ENIAEZMOY PREVENA RESTOR™ ME MONAAEZ
OEPANEIAZ V.A.C.° THZ KCI

Y116 v eniBAedn Tou BepdmovTog latpou, ot enideopol PREVENA™ pmopouv va Xpnaotpomnoinfouv
HE Beparmeia TPAUUATWY HE EQAPHOYH APVNTIKAG TEONG N OTTOIa TTAPEXETAL A0 HOVASES Bepameiag
ACTIVA.C™ V.A.C. RX4™ kat V.A.C.ULTA™.

MPOEIAOMOIHZH: Mpwv and v évapén Tng Bpanceiag, avatpégte oo gyxelpidio xprong e

S A

M ¢ Bgpansiag yia Tig mrjp Snyieg xpriong kat i MAnPoWopieg GXETIKA HE TNV AGQAAELa.

MPOEIAOMOIHZH: MHN ciponotsite pe  Bepancsia V.A.C. VERAFLO™ (svotdla:

mapéysrai and t povada Bspansiag V.A.C.ULTA™. H evatdAa&n oTnv mepioxrj TNG TORNG pmopsi
Va 08NYNGEL GE GUYKEVTPWGN UYPOU HE amoTéAecpa pBpoxn.

MPOEIAONMOIHZH: O1 povadec Bepansiag V.A.C.ULTA™ kau V.A.C.RX4™ gvdeikvuvtar yia xprion
Hovo og mepiBailovta evtatikig @povTidac. Mptv amd tn petafacn Tov acBevoi¢ o€ Kat' oikov
ppovTida, n povada Bepansiag mpémel va avtikataotadei pe povada KatdAAnAn yia xprion kat'
oikov, 0nmwg n povada Oepamneiac PREVENA PLUS™ 125 | ACTIV.A.C.™.

IHMEIQZH: E§eTdoTe TO EVEEXOHEVO XPHONG TOU HIKPOTEPOUL S1aBéaipou Soxeiou yia tnv
emAeypévn povada Bgpaneiag V.A.C..

ZYNAEZHTOY ENIAEZMOY PREVENA RESTOR™ XE MONAAEZ OEPAMNEIAZ V.A.C.°

1. EdQv umdpyel évag emideopog, ouvEECTE TN CWAVWON Tou EMSECHOU
PREVENA RESTOR™ otn cwArjvwon Tou Soxgiou Tng povadag
Beparneiag V.A.C.%

ﬁ éj +  TI£OTE TOUG GUVOEGHOUC WOTE VA GUYKAIVOUV HETAEY TOUG.

STPEYTE TOUG CUVSECHOUG YId VA AGPANGOULV.

2. Edv umdpyouv mepIocOTEPOL EMMIGETHOL, CUVOEDTE TOV OUVOEGHO
oxnpatog Y V.A.C.° o owhrjivwon Soxgiou TG povadag
Beparneiag V.A.C.%

—
ﬁ +  TT£0TE TOUG CUVEEGHOUG WOTE VA GUYKAIVOUV LETAEY TOUG,

STPEYTE TOUG CUVOEGHOUG YIa VA AGPANCOULV.

3. BePaiwbeite 0TI 0 GPIYKTAPAG 0T OWArVWon Tou Soxeiou gival
QAVOIXTOG.
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PYOMIXH THZ APNHTIKHZ MIEXHX ZTIX MONAAEX OEPANEIAZ V.A.C.°

PuBpiote kal evepyomoijote tn Bepaneia V.A.C.° ota —125 mmHg cuvexoug Aettoupyiag. Mnv
emMAEYETE AANN PUBUION aPVNTIKAG TieoNG 1) SlakomrTopevn Aettoupyia i Aettoupyia Beparmeiag
DYNAMIC PRESSURE CONTROL™ apvnTIKAG mieonc.

lNa povadeg Bepaneiag V.A.C.ULTA™:
- Em\é€te Oepaneia V.A.C.2 1y, av umdpxel, Oepaneia PREVENA™.

«  MHN em\éyete n Bepaneia V.A.C. VERAFLO™ (BA. Tnv
MPOEIAOMOIHZH otnv evotnta Xprion Twv emdéopwv
PREVENA™ pe Tig povadeg Ogpaneiag V.A.C.° Tng KCI).

«  TamEPIOOOTEPEG MANPOPOPIES, AVATPEETE OTNV EVOTNTA
Emloyn Ogpaneiag tou eyxelpidiou xpriong V.A.C.ULTA™,

ANTIMETQMIZH ZYNAFTEPMQN

Ot ouvayeppoi g povadag Bepaneiag V.A.C.° tng KCI amaitovv éykaipn avTipeTwmon. MNa avaluTIKEG
TIANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV AVTILETWITION TWV CUVAYEPHWY, QVATPEETE OTO EYXEIPISIO Xpriong

™G KAtaAANAng povadag Bepareiag. Ma tnv emdidopOwon Siappor|¢ atov emidecpo, PA. evotnTa
Emd16pOwon katdaotaong Stapponc.

AMOPPIYH MONAAAZX OEPATEIAZ PREVENA PLUS™ 125

5710 TéNog TG Bepaneiag, o acBeviig Ba mpémel va emotpéel Tn povada Bepareiag
PREVENA PLUS™ 125 oTtov 1atpd yla andppun. Amoppintete OAa ta andBANTa cUpPWvA HE TIG
TOTIIKEG AMAITHOELG. Z€ TEPIMTWON AKATAMNANG andpePng, UTIAPXEL KivEUVOG UN GUMMOPPWONG UE

TOUG KAVOVIGHOUG.

OAHTIEZTIATOYX AXZOENEIX

MehetrioTe TIC akOAoUOEC MANpoPopieg Hadi pe Tov acBevi ptv amod To €itriplo. AuTég ot
TANpogopiec ouvopilovtal oTov O8nyd acHevol TOL CUCTAATOG SIAXEIPIONG TOPWV

PREVENA PLUS™, o omoiog mpémel va mapéxeTal oTov acBevr| 6Tav xopnyeitat §itripto.

MPOEIAOMOIHZH: O1 povadec Bepanciag V.A.C.ULTA™ kau V.A.C.RX4™ evdeikvuvtal yia xprion
Hovo oe mepiBallovta evtatikig @povTidac. Mptv and tn petafacn Tov acBevoig o Kat' oikov
PpovTida, autég ot povadeg Bepameiag MpEmel va avTikataotabouv pe povada KatdAAnAn yia
XPRHon Kat' oikov, 6mwg n povada Bgpansgiac PREVENA PLUS™ 125 i} ACTIV.A.C.™.

KAOHMEPINH XPHZH

Ot povadeg Bepameiac PREVENA PLUS™ 125 kat ACTIV.A.C.™ gival popnTEG Kal APKETA MIKPEG WOTE
VO UITOPOUV va popeBolv KATW amd Ta pouxa KAtd Tn SIApKela Twv cuvriBwv §paoTnploTRTwy Tou
aoBevoug mou €xouv eyKpIBei amd Tov BepdmovTa 1atpo.

MPOXOXH: O acBzviic AEN MPEMEI NA BYOIZEI tn povada Bspamsiac iy Tov emid£opo 6 uypd

S0 0

Kot ipémet va Stao@alile 6T n pova P iac 6ev Ba méoel o€ paviépa i imtiipa, 6mouv

umapxet Kivéuvog va BuBioTei.
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MPOZOXH: To suoThpa Sraxeipiong topwv PREVENA PLUS™ gival 1laTpiKi) GUGKELH Kat OXt
mayvidt. DUNGOGETE TO TIPOTIOV HAKPLA Ao TTatdid, KaTtolKidia Kat mapdctta, Kabwg pmopouv

8 250,

Kal oTn p P iag, kat va ennped mv

va Aéo {nué otov

P

an6édoon toug. Mpootarelete T povada Bepamnsiag and okovn Kat xvoudia.

YMNNOZ
SupPoulevoTE TOV aoBevr:
«  va TomoBetei Tn povdda Beparneiag oe TéTola BEON WOTE N CWARVWON VA PNV PITOPE( va
oTpePAWOEL 1) va cuvBNIBEi.

«  va Slacpaliel 6t Sev umdpyet Kivduvog n povdada Bepareiag va méoet amé to TpanédL i va

TIECEL OTO TTATWHA KATA T SIAPKELD Tou UTTVou.

NTOYZ KAl MIMANIO

«  Mnv xpnotponoleite T povada Bepaneiac PREVENA PLUS™ 125 étav kdvete pmdvio/vtoug
1] 0€ GLVONKEG TTOU N PovAada PMopE( va TETEL 1 va TTapacupBei oTnv pumaviépa, aTo VIoug
oTov vimtipa.

«  Mnv mpoomaBeite va MACETE To TPOIOV av MEoEL aTo vePd. Edv n povada eivat otny mpida,
AMOOUVSEDTE TV AUEOWG. ATTOCUVSEDTE TN HOVASA Ao ToV EMIGECHO Kal EMKOIVWVIOTE HE
Tov BepdmovTa 1aTPo 1 TOV PPOVTIOTH 0aC.

«  Emtpémetal eha@pu vioug aANd Ot Umavio og pmaviépa. Mptv amé To VIoug, amocuvSEoTe Tov
emideopo amd Tn povada Bepaneiag.

« O enideopog pmopei va eKTeBel 0e KOVA GAmoUVIA YIa VTOUG Kal va EEMMEVETAL e EUMEDN POT|
vepou. O emideopog Sev mpémet va Bubiletal. O emideopog Sev Mpémel va apatpeital.

« ‘Otav 0 aoBevric okoumi{eTal PE TIETOETA, TTPETTEL VA TIPOGEXEL TIPOKEIEVOU Va UNV Slatapdooet
1 va punv mpokaAei Bopd otov enideopio.

ENTONH ZQMATIKH APAZTHPIOTHTA

ZnTroTe CUPPBOUAEC ammd Tov BEPAMOVTa LATPO OXETIKA HE TO TIOTE Kall O ol Babuo Pmopeite va
EEKIVOETE TNV MTPAYHATOTOINON CWHATIKWY SpAcTNPIOTATWY. TUVIOTATAL Ol ACOEVEIG va amo@evyouV

NV €vtovn SpacTtnpIdTNTa KATA T XPron ToL CUCTAHATOG Slaxeiptong Topwv PREVENA PLUS™.

KAOGAPIZMOX

O aoBevr¢ mpémel va yvwpilel 0L n povada Beparmeiag kat N TOAVTa HETAPOPEG UITOPOUV Va
KaBaploTouV pe €va uypd mavi kat Mo SIGAUPA CATTOLVIOU OIKIAKNG XPHONG, TTOU eV TIEPIEXEL

AEUKAVTIKO.

AQAIPEZH TOY EMIAEZMOY

IHMEIQZH: Av £X£T€ aVAONKWOEL TOV EMSECHO yia Va TAPATNPCETE TNV TOMI, PNV KOAA OETE

&ava tov idio emidecpo, alla epappdote évav véo.

MPOEIAOMOIHZH: O1 emiSecpol mpémel mAvTa va apaipouvTal CUHE HE TNV KATEY 1
TwV pappdtwyv kot MOTE eykdpoia.
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1.

AnevepyoroloTe Tn povada Bepareiag maTwvTag mapATETAPEVA TO KOUUTI vepyomoinong/
amevepyomoinong.

2. Tevtwote amald to 086vio/Tov enideopo opi{ovTiwg yia va
ameAevBepwOEi To AUTOKOAANTO amd To Sépua. Mnv amokoMaTe
k@BeTa. ApaipoTe To 08OVIo/ToV EMIBECHO CUPPWVA PE TV

katevbuvon Twv pappdtwy kat MOTE eykdpota.

N
3. KaBapioTe Tuxov umoeippata KOAAG.

ZHMEIQZH: A
XPNOIHOTIOIEITAL, CUHPWVA UE TIG 08NYIEG TOU VOGNAEUTIKOU

inteTe Tov oUvSeopo oxripartog Y V.A.C.°, av

PUHATOG KOl TOUG 0 piBailovTtikolg HovUG.

ol

Av TTPOKEITAL VA EQAPNOOTE( VEOG EMISEOHOG:

1.

N

w

BePaiwBeite 611 n mepLoyr TNG TOUNG ivat kabapr, xpnotpomowvtag yala EUmoTiopévn He
AAKOOAN 1) AVTIONTITIKG HAVTNAAKL.

. A@rioTe To 8€pPa va OTEYVWOEL EVIEAWG.

. AkohouBroTe Ti¢ 0dnyieg oTnv evotnTa Epappoyéc emdéopou.

MPOEIAOMNOIHZEIZ KAl ZHMANTIKEZ MAHPO®OPIEZ TIATOYX
XPHXZTEZ - MONAAA OEPAMEIAZ PREVENA PLUS™ 125

Ta ™ Stac@dAion g evdedetypévng amodoong twv mpoidvtwy g KCl, n KCl ouvioTtd Tig akoAouBeg

TiPOUMOB£0EIG. H pn Tpnon autiv Twv mpolnmoB£cewv Ba KATaoTHOEL AKUPEC TUXOV IOXUOUTEG

EYYUNOEIG.

XPNOIUOTIOLEITE AUTO TO TPOIOV HOVO GUMPWVA HE TO TIAPOV EYXEIPISIO KAl TV avTioTolxn
OAHavVon Tou TPOTOVTOC.

Tuxdv epyacieq ouVAPHOAGYNONG, XEIPIOHOU, EMTEKTACNC, QVATTPOCAPHOYNG, TPomomoinong,
TEXVIKIAG OUVTHPNONG I €MSIOPOWONG MPETEL va EKTEAOUVTAL ATTO KATAPTIOUEVO TIPOOWTTIKO,
e€ouatodotnpévo amd v KCl.

BeBaiwBeite OT1 01 NAEKTPIKEG EYKATACTACEIG TNG AiBOUCAG CUMHOPPWVOVTAL PE TA KATAANAA
£0VIKA TPOTUTIA NAEKTPIKWY KAAWSIWOEWV. MNa va amotparei o Kivduvog nAektpomingiag, autd
To TPOIdV TIPEMEL va cuVOEETal OE YeElwUEVN TIPI(a NAEKTPIKOU PEVHATOG.

Kivnta tnAégwva fj mapdpota mpoidvTta umopolv va emmpeacouy T povada Beparneiag. Av
umapyxet umoia MapePBOANC, HETAKIVAOTE TN povada Bepameiag pakpld armd TETOIEG CUOKEVEG.
Mnv B£TeTe AUTO To TPOIGV O AelToupyia av To KAAWSI0 TPOPOSOGIAg, TO TPOPOSOTIKG

1 10 Buopa éxet umooTei BAGPN. Ze mepintwon @Bopdg iy BPAABNS auTwy Twv e§apTnudTwy,
emkovwvioTe pe tnv KCl.

Mnv pixVeTe Kal PNV EI0AYETE KAVEVA QVTIKEIPEVO PECA OTIG OTTEG 1} 0T CWARVWON AuToU

TOU TIPOIBVTOG.

Mnv ouvdéete QuTO TO TTPOIOV 1) Ta EEAPTIHATA TOU OE GUOKEVEG TToL Sev cuvioTwvTatl amod Ty KCl.

Mnv tpomomoteite Tn povada Beparneiag 1y Tov emideopo. Mnv cuvdéete Tn povada Bepaneiag
1) Tov eMiGe0P0 08 GANEG CUOKEUEC TTOU MTTOPE( va XPnolpomolouvTal.
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. XPNOIUOTIOIEITE HE AUTO TO TIPOIOV poVO embéopoug PREVENA™.
. DUNGOOETE AUTO TO TTPOIOV HOKPIA ATTO OEPUAIVOUEVES EMPAVELEG.

. E€0mAIoNOC akaTAAANAOG Yia XPrion TTapousia EVPAEKTOU avaloBNTIKOU PElYMATOG HE aépa,
o&uyodvo 1y o&eidio Tou alwtou 1) og epIBANOV GTToL: a) N CUYKEVTPWON 0§uYdVOoU gival
HeyaAUTEPN amo6 25% yia mieon mepIBaAlovTog éwe 110 kPa ry B) n peptikn mieon Tou ofuyévou
gival peyaAutepn amo 27,5 kPa og mieon mepiBaiovtog mou unepPaivel ta 110 kPa.

. ATIOQUYETE TNV £€KXUOT LYPWV OE OTTOIOSHTIOTE THHHA AUTOU TOU TTPOTIOVTOG.

. Mnv kdvete Kapia alayr oTig pubpioelg Tng povadag Bepareiag xwpig 0dnyieg amd Tov
Bepdmovta 1aTpo.

. Mikpd e€aptriparta — Kivduvog mviypou.

. To ovotnua Siaxeiplong Topwv PREVENA PLUS™ givat latpikn ouakeur), dxt maixvidt. Quldooete
TO TPOIOV pakpld amd maidid, Katoikidia kat mapdoita, Kabwg Umopolv va mpokaréoouy {nuid
oTov eMGECHO Kal TN povada Bepameiag, kat va emnpedoouy T anddoor| Tout. MpooTateveTe
™ povdda Bepareiag amd okovn Kat xvoudia, Kabwg Kat autd pmopolv va mpokaAécouv {nuid
oTov emidecpO Kal 0Tn povada Beparmneiag, kat va emnPeAoouy TV amddoor) Toug.

MPOEIAOMOIHZH: H povada Bspansiac PREVENA PLUS™ 125 dev S1a0£Tel emOKeVACIHA
gfaptipata kot Sev Ba mpémel va avoiyetat, va Aoyeitat ij va tp itat pe dA\hov

73

TPOTO M6 TOV XPROTH, VW Ba pémel va avTikabiotatat AIKG WG 'O\EG Ol Epyaocieg

PHOAGYNONG, XEIPIOH pocappoync, Tp inong, suvtiipnong kat emdi16pBwong

TIPEMEL VA EKTEAOUVTAL ATTO KATAPTIOHEVO TIPOGWTIKG oV £Xel §ouaiodotnan amé tnv KCI.

KivSuvoc nAektpomAniag - Mnv avoiyete Ta NAEKTPIKAE KaOAUpHATA 0T povada Bepameiag.
A€V UTTAPXOULV EMOKEVACIHA E0PTHHATA. ATTEUBUVOEITE OE KATAPTIOHEVO TIPOCWTTIKO TEXVIKNAG
unootipiEng tne KCI.

H mapapovi} uypwv ota NAEKTPOVIKG Koupmd eAéyxou pumopei va mpokalécel Siafpwan,
1 omoia pE T GEIPA TG Propei va o8Ny oet o€ BAGPN TWV NAEKTPOVIKWV EEAPTNHATWV.
O1 BAGBec eapTnuATWY EVEEXETAL VO TIPOKAAE @alpévn Aertoupyia Tng povadag,

5 a . 5

JHIoVPYWVTAG ¢ Kiv8Uvoug yia Tov acBevr) Kat To mpoowmiKo. Av mapdéia avtd

onpewwdei £kxuon vypou, Séote apéowe T | Kat KaBapioTe TNV pe éva

ReR Y

PPOPNTIKO Mavi. Bef ite 011 Sev uTTApYEL Vypacia péoa Iy Kovtd ota e§apTHpata Tng

OUVSEONC ME TO PEUHA KAl TOU TPOPOSOTIKOU TPOTOU déoete Eavatn | 0T0 pevpa.

Av 10 TIpOi6V SV AEITOUPYEI KAVOVIKA, EMKOIVWVROTE pe TV KCI.

HAEKTPOMAINHTIKH ZYMBATOTHTA MONAAAZX OEPAMNEIAX
PREVENA PLUS™ 125

AKkoAouBoUV ot KATEUBLVTHPLEG 08NYIEC Kl Ol SNAWCEIG TOU KATAOKEUAOTH| OXETIKA pe TNV HME yia
povada Bepameiag PREVENA PLUS™ 125.

«  Hpovada Bepamneiag PREVENA PLUS™ 125 anautei £161KEC TPOPUAGEEIC OXETIKA pe TRV HME kat
TIpEMel va eykabiotatal kat va Tietat o€ Aeltoupyia cUMPWVA HE TI TANpopopieg mepi HME

TIOU TTAPEXOVTAL OTIG TAPAKATW CENISEC.

MPOEIAOMOIHZH: Autdc 0 e§omAIGpd¢ IpoopileTal yia Xprion HOVO anmd emayyeApaATIES

£arr\

vyeiag. ‘Onwg 10)UEL yia KAOE NAEKTPIKS 1aTPIKO £§OMAIGHS, AUTOG 0

gvdéxetal va ip Aéoel pad peUPOAEC i} Siatapayr TG Asitoupyiag mapakeipevov

Anr

g§omAiopov. Evééxetal va mpénel va Ang HETPO HETPIACHOU TWV MAPEUPBOAWY, OTTIWG
gmavanpocavatoMopog 1) emavaronoBétnon tng povadag Oepangiag PREVENA PLUS™ 125
1} BwpdKion Tou xwpou.
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DopNnToC Kat KIVNTOG EEOTMMOPOG ETIKOIVWVIWY paSIOOUXVOTHTWY, CUOKEVEC avayvwong RFID,
(QVTIKAETTTIKEG) CUOKEVEG NAEKTPOVIKI|G ETITAPNONG AVTIKEIUEVWY KAl AVIXVEUTEG METAANWY
HmopoUlv va enmpedcouy Ty anédoon Tne povadag Bepaneiac PREVENA PLUS™ 125.
AkoNoUBE(TE TIC KATELBUVTHPLEG 0SNYIES KAl TIG CUGTATELG TToL SivovTal oToug Mivakeg

204 kat 206.

ANEG LOTPIKEG CUOKEVEG 1) GANCL LATPIKA GUOTHHATA ITOPOUV VA TTAPAYOUV NAEKTPOUAYVNTIKES
EKTTOUTTEG KA, KATA OUVETTELQ, va emnpedlouv Tn AetToupyia Tng povadag Bepareiag

PREVENA PLUS™ 125. Anatteitat 1Staitepn mpoooxr Katd tn Aettoupyia tng povadag
Bepaneiag PREVENA PLUS™ 125 Sim\a 1{ og otoiBa pe GANo e§0MNIOHO. S TTEpimTwaon mou

givat amapaitntn n tomoBétnon dima i o€ oTtoifa pe GANo eE0mMAIGHO, N povada Bepaneiag
PREVENA PLUS™ 125 kat 0 AANog e£0mAIOUOG Ba Tipémel va mapatnpolvTal, WoTe va

empPePaiwvetal n Kavovikr Aertoupyia ot Stapdpewon otnv omoia Ba xpnotpomoinOei.

‘Exel amodeixBei 6Tt Ta NAEKTPIKA KOAWSIA, TA EEWTEPIKA TPOPOSOTIKA KAl T TTAPEAKOpEVA
TIoU TTapATiBevTal I TIEPLYPAEPOVTAL OTO TIAPOV EYXEIPISIO CUMHOPPWVOVTAL HE TIG ATTAITHOEL
TWV SOKIMWY TTOL AVAPEPOVTAL GTOUG TTAPAKATW THVAKEC. O TIPETIEL VA TIPOCEXETE WOTE VA
XPNOIUOTIOIEITE HOVO KAAWSIA, TOOPOSOTIKA KAl TTAPEAKOHEVA TTOU OUVICTWVTAL ATTO TOV
KATaoKeLaoTH yia tn povada Bepameiac PREVENA PLUS™ 125. Av évag Tpitog TpopnBeuTrg
TIPOOPEPEL KAAWSIA, EEWTEPIKA TPOYOSOTIKA KAl NAEKTPIKA TTAPENKOHEVA VIO XPFION HE TN
povada Bepamneiag PREVENA PLUS™ 125, Ta omoia Sev mapartifevtal i avagépovtal oto
TIAPOV EYXEIPISIO, TOTE AUTOG O TPITOC IPOPNBEVTHG Eival uTTOXPEWHEVOC va TTPoadlopilel Tn
OUUHOPPWON HE TA TPOTUTIA KAt TIG SOKIUEG TTOU ava@EPOVTAL GTOUG TIAPAKATW TTIVOKEG.

AV XPNOIHOTIONOETE NAEKTPIKA KaAwSia kat mapeAkopeva mou Sev mpoadiopilovtal og
auTO TO EYXEIPISIO 1 OTA £yypaga avapopdg, eVEEXETAL va au§nBoUV ot NAEKTPOUAYVNTIKEG
eKTOPTEG TNG povadag Beparmeiag PREVENA PLUS™ 125 1y va pelwBe( n nAekTpopayvnTikg
atpwoia ¢ povadag Bepaneiag PREVENA PLUS™ 125.

O @opNTAG Kat KIVNTOG EEOMNICHOG EMKOIVWVIAG padlooUXVOTHTWY (CUUMEPIAAUBAVOpEVWV
TWV TIEPIPEPEIAKWY, OTIWE KAAWSIa KEPAIag Kat EEWTEPIKES Kepaies) Sev TPEMeL va
XPNOILOTIOIEITAL OE AMOOTACN MIKPOTEPN amod 30 cm (12 {(VTOEG) amd omoloSHMOTE PéPOg
¢ povadag Beparneiag PREVENA PLUS™ 125, cupmepihapfavopévwy Twv Kadwdiwv mou
KaBopiCovtal amé Tov KATAoKEVAOTH. AlaQOPETIKA, HTOpE( va TTPoKANBEi umoBadion T
anodoong autol Tou eE0MMOHOU. Mo CUYKEKPIUEVQ, N ENAXIOTN CUVICTWHEVN AMOoTACH
Slaxwplopou mpémnel va urroloyiletal amod tnv e€iowon mou IoXUEL yla T cuxvOTNTA Tou

TIOUTTOV, OTIWG CNUEIWVETAL OTNV TTAPAKATW KaBodrynon.

THMEIQZH: AuTtdc 0 eE0MAIOHAG €xel ENeYXOEi Kal SIamOTWONKE OTI CUMHOPPWVETAL PE TA
GPLa YIa TIC IATPIKEG CUOKEVEG CUMPWVA ME TO TipoTuTio IEC 60601-1-2: 2014, 4n ékdoon.
AuTd Ta 6pla Kat Ta emineda SOKIUNG AmOoKOToUV 0NV Mapoxr eVAOYNG acpAaelag doov
aAPOpPA TIC NAEKTPOUAYVNTIKEG SLATAPAXEG OTAV N GUCKELT XPNOILOTIOIEITAL OE TUTTIKN 1ATPIKH

£yKATAOTOON.
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Mivakag 201

KaBobrjynon ka1 SpAwon tou

l 1TIKEC

H povada Bepareiag PREVENA PLUS™ 125 mpoopileTal yia xprion oTo NAEKTPOAyVNTIKO TTEPIBANNOV TTou
kaBopiletat mapakdtw. O mMEAATNG 1j 0 TENKOG XprioTnG TG povadag Bepameiag PREVENA PLUS™ 125 Ba mpémet va
S1a0@aNoEL 6TI N HOVASH XPNOIHOTIOLEITAL OE TETOLO TIEPIBANAOV.

TAONG/EKTIOUTEG
TPEHOOPRAHATOG KATA
IEC 61000-3-3

AoKipn) EKTIOpTIWOV SUpPOPPWON HAektpopayvntiké mepiBalhov - KaBodrynon
Exmounég padloouyvotitwy — Opaéda 1 H povada Bepameiag PREVENA PLUS™ 125 xpnotporolei tox0
CISPR11 padloouxvotTwy (RF) HéVo yia TV EOWTEPIKA TNG A&Toupyia.
) Kata ouvéneia, ot EKTOUIEG padloGUXVOTHTWY TNG givat TOAD
(AKTIVOBONOUHEVEG Kal
ay6peved XapnAéc kat Sev eival mBavo va mpokalécouy apepBolég oe
TUXOV TTAPAKEIUEVO NAEKTPOVIKO EEOTAIOHO.
Exmoumég padlocuyvoTiTwy — Khdon B H povada Bepareiag PREVENA PLUS™ 125 givatl KatéAAnAn
CISPR11 yla Xprion o ONEC TIG EYKATACTACELS, CUMTEPINAUBavOuéVwY
B TWV OIKIAKWV EYKATAGTACEWV KAl AUTWV TTOU E{val AUECT
(AKTIVOPBONOUHEVEG Kal
ayépeved OUVOESEPEVES LE TO SNUOOI0 SiKTUO NAEKTPOSETNONG
XAUNAAG TAONG, TO OToi0 TPOPOSOTEI KTipla mou
EKTTOTTEG ApHOVIKWV KaTd Khaon A XPNOIHOTIOLOUVTAL YIal OIKIAKOUG OKOTIOUG,
IEC 61000-3-2
AlOKUPAVOELG ZUHPHOPPWVETAL
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KaBobrynon kai SAwon Tou

- HA

kaBopiletal mapakaTtw.

H povada Bepareiag PREVENA PLUS™ 125 mpoopileTal yia xprion oTo NAEKTPOAyVNTIKO TTEPIBANNOV TTou

O mEAATNG 1} 0 TENKOG XPAONG TNG Hovadag Ba mpénet va Slao@ahilel 6Tt n povada xpnotpomoleital Hovo ot TETolo

EKQOPTION KATA
|IEC 61000-4-2

+8kV otov aépa

+15 kV otov aépa

mepIBAAIov.
Aokipn atpwoiag Eninedo Sokipng Eninedo Evbedetyuévo NAEKTPOPayVNTIKO
EN/IEC 60601 OUHHOPPWONG niepIBAA oV
HAektpootatikr +6 kV og emagny +8 kV og emagny Ta dameda Ba mpénel va givat and

EUNo, TOIHEVTO 1} KEPapIKA TAaKiSIa.
Av ta dameda givat KaAuppéva pe
OUVBETIKO UNIKO, N} OXETIKN Uypacia

Ba mpénel va givat TouhayioTov 30%.

Taxeia NAeKTPIKR
HeTaBaon/pim Kata
IEC 61000-4-4

42 kV yia ypappég

TIAPOXNAC PEVHATOC

+1 KV yia ypappég
£10660u/€6500

42 kV yia ypappég
TIAPOXNAG PEVHATOC
Zuxvotnta
emavanyng 100 kHz

+1 KV yia ypappég
£10660u/€6500
Zuyvotnta
emavalnyng 100 kHz

H moldtnTa Tou pELHATOG KEVTPIKOU
Siktvou Ba mpémel va givat autr
EVOC TUTTIKOU TIEPIBAANOVTOC

Kat' oikov @povTidag 1y evog
VOOOKOUEIAKOU TTEPIBAANOVTOG.

Ynéptaon katd
IEC 61000-4-5

+1kV og Sla@opikd
TpoMo Aettoupyiag
(vpappn - yoappr)
+2 kV o€ Koo Tpdmo
Aertoupyiag (ypappr
- yeiwon)

+1kV og Sla@opikd
TpoMo Aettoupyiag
(vpappn - ypappr)
+2 kV o€ Koo Tpodmo
Aertoupyiag
(vpappn - veiwon)

H mo1dtnTa Tou peVHATOC KEVTPIKOU
Siktvou Ba mpénel va givat autr
£VOG TUTTIKOU TEPIBAAAOVTOG

Kat' oikov @povTidag 1 evog

VOOOKOUEIAKOU TIEPIBAANOVTOG.

Mtwogig taong,
OUVTOHEG SIOKOTTEC Kal
SlaKUpPAvVoEL; TaonG
OTIG YPAUHEG E10650U
TIapoxn¢ PEVHATOC KATA
IEC 61000-4-11

<5% Ut (>95% mtwon
oe Ut) yia 0,5 KUKA\o

40% Ut (60% ntwon
o€ Ut) yia 5 Kkhoug

70% Ut (30% mrtwon
o€ Ut) yta 25 kukAoug

<5% Ut (>95%
mtwon og Ut) yia

5 SeuTEPONENTA

Mtwoeig: 0% Ut yia
1 kUKo

70% Ut yia

25 kOKNOUG oTa

50 Hz

30 kUKAoUG oTa 60 Hz

Miag @daong: otoug 0°

Awakoréc: 0% Ut yia
250 KUKAOUG oTa

50 Hz r 300 kUKAoug
010 60 Hz

To mpoiov S1abétel EowTePIKN
EQESPIKA pratapia.

Av 0 XpioTNG TNG povadag
Bepaneiac PREVENA PLUS™ 125
anartei cuvexr Aetoupyia otn
BlapKela SIAKOTIOV PEVHATOG
TOU KEVTPIKOU SIKTUOU TTAPOXHG,
ouvioTdTal n povasda va
TPoPOSOTETAL AMO TPOPOSOTIKO
aSIGNETTNG 1oX0OG i pmatapia.

Mayvntiké medio
ouxXVOTNTAC loXUOG
(50 Hz/60 Hz) katd

IEC 61000-4-8

3A/m

30A/m

50Hzn 60 Hz

Ta payvnTikd media cuyxvotntag
1ox00¢ Ba mpémel va ival og
EMMeSa XapaKTNPIOTIKA EVOG
TUTTIKOU TTEPIBANNOVTOG KAT' OiKOoV
@poVTISag ) EVOG VOOOKOUEIAKOU
mepIBAANovTOG.

IHMEIQZH: Ut givai n Taon Siktiou evalhaoodpevou pebpatog (AC) Tpiv amo TNV eQappoyr Tou emméSou SoKIHAG.
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KaBobrynon kai SAwon Tou } - HA 1Tk i

H povada Bepareiag PREVENA PLUS™ 125 mpoopileTal yia xprion oTo NAEKTPOAyVNTIKO TTEPIBANNOV TTou
kaBopiletat mapakdtw. O MEAATNG 1} 0 TENKOG XPrioTnG TG povadag Ba mpémet va Stac@ahilel 6Tt n povada
XPNOILOTIOIEITAL OE TETOLO TIEPIBANNOV.

Aok atpwoiag Eninedo Sokiurig Eninedo ocuppopewong KaBodn Y10 TO NAEK 1TIKO
katd IEC 60601 TiepIBAMov

Agv Ba mpémel va xpnolpomoleitat
QOPNTOG KAl KIVNTOG EEOTTMIOHOG
EMKOWWVIDV PE padloouxvotnTeg (RF),
ouvpmepAapBavopévwy Twv KaAwsdiwy,
KOVTA € OTIOIOSHTIOTE TURHA TG Hovadag
Bepaneiag PREVENA PLUS™ 125, oe

Ayopeveg 3Vrms 3Vrms anooTaon MIKPOTEPN A6 TN CUVICTWHEVN
padlocuxvotnTeg 150 kHz éwg 150 kHz éwg 80 MHz andotacn Slaxwpliopou, n onoia
Katd 80 MHz unohoyiCetat amé v e&iowon o oK VEL
6Vrms o€ {tveg ISM vic v ekiowon X
IEC 61000-4-6 Yo T GUXVOTNTA TOU TIOHTTOU.

KQl EPOCITEXVIKWV
padiomopmwy HeTagy ZUVICTWHEVN amdoTacH SlaxwPITHOU
150 kHz ka1 80 MHz

d=12+P
0 80% AM oto 1 kHz
AstivoBorodpevee d=035VP 80 MHz éwc 800 MHz
padloouxvotnTeg 3V/m
— 80 MHz éwc d=0,7VP 800 MHz éw¢ 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 2,5GHz 10V/m

omnou P givat n Péylotn ovopacTiki TIHA
80 MHz éwg 2,7 GHz 1oxV0g €§650u Tou opmou o€ Watt (W)
80% AM oo 1 kHz OUPPWVA PE TOV KATAOKEUAOTH TOU

TIOpTIOU Kat d N CLVICTWHEVN EAAXIOTN

anéotacn SlaxwplopoU oe pETpa (m).

Ot Tipég évraong nediov amd otabepoug
TIOTTIOUG PASIOCUXVOTHTWY, OTIWG
mpoodiopiovtal amd pia HENETN® Twv
NAEKTPOHAYVNTIKWV CLUVONKWV TOL XWPOU,
Ba mpémnel va eival LIKPOTEPES and To
€EMineSo CUMUOPPWONG O€ KABE EPOC

OUXVOTHTWV.

Evdéxetatl va mpokUouv mapepBorEg
mAnoiov e€0TNIGHOU 0 0TI0IOG PEPEL TO

akohouBo cupBolo:

(®)

THMEIQZH 1: Zta 80 MHz kat Ta 800 MHz, 10x0&1 TO UPNAGTEPO EVPOG CUXVOTHTWV.

ZHMEIQZH 2: AuTéq 01 08nYieG HITOPE( va PNV I0XUOULV OE OAEG TIC KATAOTATELG. H 8145001 TNG NAEKTPOHAYVNTIKIG
aktivoBoliag emmpealetal amd v anoppdPnon Kat TNV avakAaon O& avTIKEHEVa, KTipLa Kat avOpwroug,.

2 O TIpEC évtaong mediou and otabepolc moumoug, omwg otabuoi Baong yia paélom)\ﬂpmvu (kivnté@/acvppata)

5

Kal ETMYELEG KIVNTEG OUOKEVEC PASIOETKOWWVIAG, EPAOITEXVIKOUG P! vou AM kat

FM kat TNAEOTITIKEG EKTOUTTEG, Sev pmopouv va ipoBAepBolv BewpnTikd pe akpiBeta. Ma tnv a§lodéynon tou
NAEKTPOHAyVNTIKOL TEPIBANNOVTOG TToU TTPOKaAEITal amd oTabepolc MOUMOUE PadloouXVOTHTWY, Ba mpénel va
TIPAYHATOTOINBEL HENETN TWV NAEKTPOHAYVNTIKWY OLVBNKWVY Tou XWwpou. Av N puetpnbeioa toxug mediov atn B£on
0TV omoia xpnotpomolgitat n povada Bepaneiag PREVENA PLUS™ 125 umepBaivel To 1000V €MMESO CUHHOPWONG
RF mou ava@épetal mapanavw, n povada Ba mpémel va eEAéyxeTal WoTe va emaAnBeVeTal N KAVOVIKN TNG Aertoupyia.
Av mapatnpnOsi pn Kavovikn anédoon, eviéxetal va mpémel va AngBouv mpoobeta PETPA, 6TIWG Eival 0 €K VEOU
TIPOCAVATONGOHOC 1) 1 €K VEOU TomoB£Tnon e povadag Bepamneiag PREVENA PLUS™ 125.
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HA

KaBodijynon kat SnAwan tou -+ 1Tk atp

H povada Bepameiag PREVENA PLUS™ 125 mpoopiletat yia xprion oTo nAeKTpopayvnTiko mepiBdilov mou kabopiletat
TIAPAKATW.

O meAdTNG 1y 0 TEAIKOG XPriong TG Hovadag Ba mpénet va Slac@ahilel 0Tt n povada xpnotpomoleitat povo o€ TEToIo

TiepIBAAOV.
Zuyvotnta Zovn Ynnpeoia® Aapépewon® Méyiotn Andotaon | Eminedo Sokiprg
Sokiprig GUXVOTHTWV® 1oX0¢ (m) atpwoiag (V/m)
(MHz) (MHz) (W)
Aapdpewon
TIOApDV?
385 380-390 TETRA 400 1.8 03 27
18 Hz
FMY Amékhion
GMRS 460, +5 kHz
450 430-470 2 03 28
FRS 460 Huitovo
1kHz
710 Aaus
LApOPPWO!
LTE Band HOp@won
745 704-787 13.17 TIOAHGOVP 0.2 03 9
! 217Hz
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Alapopeuwon
800-960 IDEN 820, TIOAHGOVP 2 03 28
CDMA 850, 18 Hz
930
LTE Band 5
1.720 GSM 1800,
CDMA 1900,
1.845 .
GSM 1900, Alapépewor
1.700-1.990 Hopgwon 2 03 28
DECT, MA@V 217 Hz
1.970 LTEBand 1,3
4,25,UMTS
Bluetooth
WLAN, 802.11 Alapépewon
2.450 2.400-2.570 b/g/n, RFID TaApOV? 2 03 28
2450, 217 Hz
LTE Band 7
5.240
WLAN 802.11 Alap6pPwot
5500 | 5.100-5800 Hoppwon 02 03 9
a/n naAp@v? 217 Hz
5.785

ZHMEIQZH: Edv givat amapaitnto yia Ty enitevén Tou emméSou SOKIUNG atpwaiag, N améotaon HETagy TG Kepaiag
EKTIOMTTIG KAl TOU 1ATPIKOU NAEKTPIKOU EEOTTMIGHOU 1) TOU LATPIKOU NAEKTPIKOU CUCTHAHATOG HITOPE( va pelwbei oto T m.
H améotaocn Sokipnig 1 m emrpénetat and to mpdtumo IEC 61000-4-3.

90 OPIOPEVEG UTNPETIE, TIEPINABAVOVTAL HOVO Ol GUXVOTNTES avodIkrg (eugng (uplink).
P To pépov orpa MpEMel va SIapHop@OVETAL HE XPHON EVOG TETPAYWVIKOU OHUATOG KUKAOU Aertoupyiag 50%.

¥ Q¢ evaAakTiKr Auon yia T Stapopewaon FM, umopei va xpnotpomoindi Stapdpewaon mohuwy 50% ota 18 Hz
€Medn, av Kat &V aVTIPOOWTTEVEL TPAYHATIKY Slapdpewon, Ba tav n XeipoTepn mepimworn.
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ZUVICTWHEVEC ATTOOTAOEIC SIaXWPICHOU HETAS POPNTOU Kal KIVTOU EEOMAICHOU EMKOIVWVIWV paSIOCUXVOTHTWY Kat
g povadag Beparneiag PREVENA PLUS™ 125

H povada Beparneiag PREVENA PLUS™ 125 mpoopileTal yia xprion o& NAEKTPOHAyVNTIKO TTEPIBANNOV ENEYXOHEVWY
Siatapaywv padloouxvoTiTwy amé aktivoBolia. O TENGTNG iy 0 XProTNG TG povadag Bepareiac PREVENA PLUS™ 125
Hropei va anoTpéPel TIG NAEKTpopayVNTIKES TapepBoAéG SlatnpwvTag pia EAAXIOTN améotacn HETagl Tou gopnTtol/
KIVNTOU EE0TTMOHOU EMKOWWVIAG PE padIloCUXVOTNTEG (TOUMOI) Kal TNG HOVASAC, OTIWE GUVICTATA TIAPAKATW,
OUPQWVA UE TN HEYIOTN 10XV ££680U TOU EEOTAIOHOU EMKOWVWVIGV.

MéyloTn OVOHaoTIKA AT60oTaoN S1aXWPICHOU CUPPWVA HE TN GUXVOTNTA TOU TIOHTTOU OE PETPa (M)
10XUG €650V TOU TIOpTOU R R R
150 kHz £wg 80 MHz 80 MHz éwg 800 MHz 800 MHz £w¢ 2,5 GHz
oe watt (W)
d=12+P d=035P d=07+P
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,38 0,11 0,22
1 12 0,35 07
10 38 11 2.2
100 12 35 7

[a OOV PE OVOUAOTIKN TIHF OTN KéYIOTN 1oXV 650U o Sev MapaTiBeval Tapanavw, n GUVICTHUEVN
andotaon Slaxwplopou d oe pétpa (M) UMopei va UTTOAOYIOTEL LE TN XPAON TNG £€I0WONG TTOU 1oXVEL Yia T
OUXVOTNTA TOU TToUToU, Omou P givat n péylotn ovopacTikr 1oxUG e650u Tou mopmov ot watt (W) cUp@wva e Tov
KATAOKEVAOTH TOU TIOUMOU.

ZHMEIQZH 1: Zta 80 MHz kat Ta 800 MHz, 10xUel n anméotaon Slaxwpiopou yia T0 uPnAOTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.

SHMEIQSH 2: AUTEC 01 08NYiEC UTTOPET Va NV I0XUOUV O€ ONEG TIG KATAOTATEIC. H §1G800N TNG NAEKTPOUAYVNTIKIG
aktivoBoliag emmpealetal amd Ty anoppdPnaon Kat TNV avtavakAaon o€ KTipla, avTIKEpevVa Kat avepwmoug.

MAPEXOMENA KANQAIA TPOOOAOZIAZ

Kwdixkog Meptypagr Kataokevaotrig MéyIoTO priKog
TIPOIGVTOG
44000919 Tpogpodotiko, 240 V ICC Nexergy 3,10m
413628 KaAwéio tpogodoaiag, V.A.C.% HIMA Consolidated Wire 2,08 m
413625 Kahwéio tpogodoaiag, V.A.C.®, Consolidated Wire 2,08 m

Hvwpévo Baailelo-240 V

413626 Kahwéio tpogpodoaiag,V.A.C.% Consolidated Wire 2,08 m
EU-240V
413627 Kahwdio tpogodoaiag, V.A.C.%, Consolidated Wire 2,08m

Auotpahia/Néa Znhavsia 240V

413992 Kahwsio tpogodooiag, V.A.C.%, Consolidated Wire 2,08m
Kiva-240 V
414961 Kahwéio tpogodoaiag, V.A.C.®, Consolidated Wire 2,08 m
Nétia Appikry

H xprion S1a¢popeTIKWV NAEKTPIKWY KAAWSIWV Kat TAPENKOPEVWY ammd auTd mou opilovtal oTIig
TIAPEXOHMEVEG 08NYIES XPHIONG 1 Ta £yypapa avapopdg evOEXETal va TIPOKAAEDEL avEnon Twv
NAEKTPOHAYVNTIKWY EKTTOUTTWV armod T povada Beparmeiag PREVENA PLUS™ 125 iy peiwon tng
NAEKTPOAYVNTIKAG atpwaiag Tng povadag Bepareiag PREVENA PLUS™ 125.
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ZTOIXEIA ENIKOINQNIAZ IA NEAATEZ

A EpWTAPATA AVAPOPIKA HE AUTO TO TIPOIOV, T AVOAWGIHA, TN CUVTHPNON I YIa TTPOOOETEC

TIANPOPOPIEG OXETIKA e Ta TTPOIOVTA Kal TIG urinpeaieg Tng KCl, emkowvwviote pe tnv KCI A pe

e€ovalodotnpévo avuimpoowmo e KCl i:

Av Bpiokeate oTig H.M.A., KaAéoTe oT0 1-800-275-4524 1 EMOKEPTEITE TOV I0TOTOMO Www.acelity.com

Av Bpiokeote eKTOG TwV H.MLA., moKepTEiTe TOV I0TOTOMO Www.kci-medical.com

KCI USA, Inc. 12930 IH 10 West, San Antonio, TX 78249

MPOAIATPA®EZ MONAAAX OEPANEIAZ PREVENA PLUS™ 125

AlaoTdoEIG:

89Mx163Yx549Bcm(3,5"x6,4"x2,16")

Bdpog (pe To Soxeio mpooaptnévo Kat ASELo):

~0,29 kg (~0,64 Nipec)

Mieon: 125 mmHg (16,7 kPa)
‘Oykog Soxeiou: 150 ml
HAektpikég:

Xpovoc {wn¢ pratapiag: ~8,5 WPEC

Xpovog @opTiong pmatapiag:

Eicodo¢ e§wtepikov TpoPoSoTIKOU:

~6 WPEC amd KATACTACN MAIPOUG EKPOPTIONG

100-240 VAC 0,5-0,3 A 50-60 Hz

'E€080¢ e§wTEPIKOV TPOPOSOTIKOU:

5V,20A

Pevpa Slappor|¢ aoBevoug kat epIBARUaATOG:

MepiBarlovTikéc cuVORKeG:
ZuvBrkec @UAa £T0QOPd

EUpog Beppokpaciag:

<100 Microamp

-18°C (0°F) éwg 60°C (140°F)

EUpo¢ oxeTIKAG vypaciag:

0-95%, Xwpig cupmuKvVWon

ZuvBrkeg Asttovpyiag

EUpog Beppokpaciag:
EUpoc¢ oxeTIKr¢ vypaciag:

5°C (41°F) éwc 40°C (104°F)
15-93%, xwpig cuPTUKVWON

EUpo¢ atpoo@aipIkng mieong: ...
(3.010 pétpa/9.878 média)

Avauevopevn Sidpkela (WG (CUOKEUH 7 NUEPWY)

Avauevopevn Sidpkela (WG (OUoKeLH 14 NUEPWV)

Ta&§wvépnon IEC

latpikog e€omMopog
E@appoldpevo e€aptnua tomou BF
Katnyopia Il

.......................... 1.060 hpa (-381,9 pétpa/-1.253 média) €éwg 700 hpa

7,5 Npépeg

14,5 nuépeg

IP22 - NMpooTtacia anod oTeped aVTIKEIMEVA peyaliTepa amd 12,5 mm Kat and udpolupata yia

OUOVTOHA XPOVIKA SlaoTrpaTa.

Ta uNika emideong Tou cuoTpaTog Slaxeiptong Topwv PREVENA RESTOR™ Bewpouvtat
epappolopeva e€aptipata, cupPwva pe To mpoturo IEC 60601-1.

Suppop@wveTal pe Ta mpotura AAMI ES60601-1:2005 +A1:2012, IEC 60601-1-6 £k6. 3.1:2013,
IEC 60601-1-8 éK6. 2.1:2012, IEC 60601-1-11 €Kd. 2.0:2015, CSA C22.2#60601-1:2014 k6. 3
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VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE JA VASTUUN RAJOITUS

KCI SANOUTUU TATEN IRTI KAIKISTA TASSA JULKAISUSSA KUVATTUJA KCI-TUOTTEITA KOSKEVISTA
ILMAISTUISTA TAI IMPLISIITTISISTA TAKUISTA, MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA KAIKKI
MYYTAVYYTTA JA SOPIVUUTTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVAT IMPLISIITTISET TAKUUT.
KAIKKI KCI:N TARJOAMAT KIRJALLISET TAKUUT ESITETAAN NIMENOMAISESTI TASSA JULKAISUSSA
TAI SISALLYTETAAN TUOTTEESEEN. KCI EI MISSAAN OLOSUHTEISSA OLE VASTUUSSA MISTAAN
EPASUORISTA, SATUNNAISISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA JA KULUISTA, MUKAAN LUKIEN
VAHINGOT TAI VAMMAT HENKILOLLE TAl OMAISUUDELLE, JOTKA JOHTUVAT KOKONAAN TAI
OSITTAIN TUOTTEEN MUUSTA KAYTOSTA KUIN NIISTA, JOIDEN TAKUUN VASTUUVAPAUSLAUSEKKEEN
TAIVASTUUN RAJOITUKSEN SOVELTUVA LAKI NIMENOMAISESTI KIELTAA. KENELLAKAAN EI

OLE OIKEUTTA SITOA KCI:TA MIHINKAAN MUUHUN EDUSTUKSEEN TAI TAKUUSEEN KUIN TASSA
KAPPALEESSA ERITYISESTI ESITETAAN.

KCl:n painotuotteiden, mukaan lukien tdman julkaisun, kuvaukset ja maaritelmat on tarkoitettu
ainoastaan kuvaamaan yleisesti tuotetta sen valmistusaikaan, eivitka ne ole osa ilmaistuja takuita
lukuun ottamatta tahan tuotteeseen sisallytettya kirjallista rajoitettua takuuta. Taman julkaisun
tiedot voivat muuttua milloin vain. Kysy KCl:Ita lisatietoja paivityksista.
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KAYTTOOHJEET
PREVENA RESTOR™ -LEIKKAUSHAAVANHOITOJARJESTELMA

KCI:N YHTEYSTIEDOT ASIAKKAILLE OVAT
OPPAAN TAKAKANNESSA.

TUOTEKUVAUS JA KAYTTOAIHEET

PREVENA RESTOR™ -leikkaushaavanhoitojéarjestelma on tarkoitettu kirurgisesti suljettujen haavojen
seka niita ympardivan ihon hoitoon potilailla, joilla vaarana ovat leikkauksen jélkeiset komplikaatiot,
kuten infektiot. Haavan hoidossa kaytetdan alipaineimuhoitojarjestelmas, jonka avulla haavan
ymparisto sailytetadn suljettuna. PREVENA™-sidoksen ihoa vasten olevassa kerroksessa on hopeaa,

joka estaa mikrobikolonisaatioiden muodostumista kankaaseen.

Jarjestelmaan kuuluu:
PREVENA RESTOR™ -sidos tai -sidokset ja alipaineldhde, esimerkiksi jokin seuraavista KCl:n
hoitoyksikgista:

«  PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikko (7 tai 14 vuorokautta)
«  ACTIV.A.C.™-hoitoyksikkd

«  V.A.CULTA™-hoitoyksikko

«  V.A.CRX4™-hoitoyksikkd

KCl:n alipaineimuhoitoon perustuvista haavanhoitojarjestelmistd on tehty kliinisid tutkimuksia. Katso

lisétietoja taman oppaan lopussa olevasta Julkaistut tutkimukset -luettelosta.

TARKEITA TIETOJA LAITTEEN KAYTTAJILLE

VAROITUS: EI SAA kéyttaa V.A.C.ULTA™-hoitoyksikoén V.A.C. VERAFLO™ -hoidon (huuhtelu)
aikana. Haavakohdan huuhtelu voi aiheuttaa nesteen kertymista, josta voi seurata

maseraatio.

VAROITUS: V.A.C.ULTA™- ja V.A.C.RX4™-hoitoyksikot on tarkoitettu kdytettéviksi ainoastaan
akuuttihoitoympaéristossa. Ennen potilaan siirtamista kotihoi taman hoitoyksikon tilalle
on vaihdettava kotihoi I yksikko, kuten PREVENA PLUS™ 125- tai ACTIV.A.C.™-

hoitoyksikko.

Lisatietoja PREVENA™-sidosten ja edella mainittujen V.A.C.®-hoitoyksikdiden paineasetuksista ja
liittémisesta on kohdassa PREVENA™-sidok kayttami KCIV.A.C.° -hoitoyksikoiden kanssa.

VARO: PREVENA RESTOR™ -leikkaust hoitojarj Imé&n saa asettaa ja poistaa vain
koulutettu ladkari tai hoitaja.

Lue kéytto- ja turvallisuusohjeet aina huolellisesti ennen reseptin vaativan ladkintalaitteen kayttoa.

Ellei ohjeita noudateta, tuotteen suorituskyky saattaa olla odotettua heikompi.

PREVENA RESTOR™ -leikkaushaavanhoitojarjestelman sidokset ja hoitoyksikon sailiot
ovat kertakayttoisid. Kertakdyttoisten osien uudelleenkaytto saattaa aiheuttaa haavan
kontaminoitumisen, infektoitumisen ja/tai estéa haavan paranemisen.

V.A.C.°-Y-liitintd kdytetadn kahden PREVENA RESTOR™ -sidoksen kiinnittdmiseen KCl-hoitoyksikkdon.
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OPTIMAALINEN KAYTTO

Parhaat tulokset saavutetaan, kun PREVENA RESTOR™ -leikkaushaavanhoitojérjestelma asetetaan
puhtaan kirurgisesti suljetun haavan paalle vélittomasti leikkauksen jélkeen. Sitd on pidettava haavan
paalld enintdan 14 vuorokautta. Jarjestelman voi ldhettda potilaan mukana kotiin.

PREVENA RESTOR™ -leikkaushaavanhoitojarjestelma ei auta seuraaviin tilanteisiin liittyvien
komplikaatioiden hoidossa:

. iskeemiset haavat tai haava-alueet

+ hoitamaton tai huonosti hoidettu infektio
«  riittdmaton haavan hemostaasi

+ haava-alueen selluliitti.

PREVENA RESTOR™ -leikkaushaavanhoitojérjestelméllé ei saa hoitaa avoimia tai auenneita

leikkaushaavoja. Téllaisten haavojen hoitoon on kdytettava V.A.C.°-hoitoa.

5

Kéyta pienintd saatavilla olevaa s jota voi kayttaa valitun V.A.C.°-hoitoyksikon kanssa.

PREVENA RESTOR™ -leikkaushaavanhoitojérjestelmaa on kdytettava harkiten seuraavilla potilailla:

+ potilaat, joiden haavaa ympéroivé iho on hauras, silld iho tai kudokset saattavat vaurioitua
PREVENA™-sidosta poistettaessa

«+ potilaat, joiden haavan verenvuodon riski on suurentunut antikoagulanttien ja/tai

trombosyyttiaggregaation estajien kdyton vuoksi.

VASTA-AIHE
«  yliherkkyys hopealle.

VAROITUKSET

PREVENA RESTOR™ -leikk | hoitojarj Imalla ei saa hoitaa avoimia tai auenneita

haavoja.

EI SAA kéyttaa V.A.C.ULTA™-hoitoyksikon V.A.C. VERAFLO™ -hoidon (huuhtelu) aikana.
Haavakohdan huuhtelu voi aiheuttaa nesteen kertymistd, josta voi seurata maseraatio.

Verenvuoto: Ennen PREVENA RESTOR™ -leikkaushaavanhoitojarjestelman kayttoa on tarkistettava,
ettd hemostaasi on saavutettu ja kaikki kudoskerrokset on liitetty yhteen niilla potilailla, joiden
verenvuotokomplikaatioiden riski on kohonnut leikkauksen ja muiden samanaikaisten hoitojen
ja/tai sairauksien takia. Jos haava alkaa vuotaa verta dkillisesti tai runsaasti hoidon aikana tai jos
letkuissa tai séiliossa nakyy verta, potilaan on jatettava PREVENA™-sidos paikoilleen, sammutettava
hoitoyksikké ja hakeuduttava heti ensiapuun.

Infektoituneet haavat: Kuten haavanhoidossa yleensa, ladkarien ja potilaiden/hoitajien on
tarkkailtava potilaan haavaa, haavan reuna-alueen kudosta ja tulehdusnestetta infektion tai muiden
komplikaatioiden merkkien varalta. Merkkeja infektiosta ovat esimerkiksi kuume, aristus, punoitus,
turvotus, kutina, ihottuma, lisdantynyt 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,
paansarky, huimaus, pyértyminen, kurkkukipu, johon liittyy limakalvojen turvotus, sekavuus, korkea
kuume, refraktorinen ja/tai ortostaattinen hypotensio tai erytrodermia (punaihoisuus). PREVENA™-
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sidoksen ihoa vasten olevassa kerroksessa kaytetyn hopean tarkoituksena ei ole infektion hoito vaan
bakteeripesakkeiden kasvun ehkéiseminen kankaassa. Jos infektio paasee kehittymaan, PREVENA
RESTOR™ -hoito on lop tava infektion hoi isen ajaksi.

Allerginen reaktio: PREVENA™-sidoksessa on akryylilimapinta ja hydrokolloidikiinnitysainetta, ja
ihoa vasten olevassa kerroksessa on hopeaa. Nima aineet saattavat aiheuttaa haitallisen reaktion
potilaissa, jotka ovat allergisia tai yliherkkia akryyliliimoille, hydrokolloidikiinnitysaineelle tai hopealle.
Al4 kayta PREVENA™-sidoksia, jos potilas on allerginen tai yliherkka niille aineille. Jos potilaalla
esiintyy allergisen reaktion, ihoarsytyksen tai yliherkkyyden oireita, kuten punaisuutta, turvotusta,
ihottumaa, nokkosihottumaa tai merkittavaa kutinaa, hanen on otettava valittomasti yhteys laakariin.
Jos potilaalla esiintyy bronkospasmi tai vakavampia allergisen reaktion oireita, hoitoyksikké on
sammutettava ja potilaan on hakeuduttava heti ensiapuun.

Defibrillaatio: Poista PREVENA™-sidos, jos defibrillaatiota tarvitaan sidoksen asettamiskohdassa.
Sidoksen poistamatta jattdminen saattaa estaa sdéhkdenergian valittymisen ja/tai potilaan elvytyksen.

Magneettikuvaus (MRI): Mitkdan KCl-hoitoyksikot, mukaan lukien PREVENA PLUS™ 125
-hoitoyksikkd, eivit ole turvallisia magneettikuvauksessa (MR unsafe). Ala vie hoitoyksikéita
magneettikuvausymparistoon. PREVENA™-sidoksia voidaan tavallisesti kdyttda potilaalla ilman
mainittavaa riskia magneettikuvausymparistdssa. PREVENA RESTOR™ -hoidon keskeyttdminen
magneettikuvauksen ajaksi saattaa heikentad PREVENA RESTOR™ -leikkaushaavanhoitojérjestelméan
tehoa. PREVENA™-sidosten ei ole osoitettu aiheuttavan vaaratilanteita magneettikuvausympéristossa,
jos niita kdytetddn seuraavanlaisissa olosuhteissa: staattisen magneettikentan voimakkuus enintaan
3 teslaa, spatiaalinen gradienttikentta enintaan 720 gaussia/cm ja koko kehon keskiarvoinen

ominaisabsorptionopeus (SAR) enintdan 3 W/kg 15 minuutin kuvauksessa.

Diagnostinen kuvantaminen: PREVENA™-sidos sisdltad metallihopeaa, joka saattaa heikentaa

néakyvyytta tietyissa kuvantamislaitteissa.

Hyperbaarinen happihoito (HBO): Al3 vie hoitoyksikdita tai PREVENA™-sidosta
ylipainehappihoitokammioon. Niita ei ole tarkoitettu kaytettaviksi tassd ymparistossa, ja ne saattavat

aiheuttaa tulipalovaaran. Jos PREVENA RESTOR™ -hoito aloitetaan uudelleen ylipainehappihoidon

jalkeen, samaa sidosta ei saa enaa kiinnittaa takaisin, vaan se on vaihdettava uuteen.

Séilio taynna: Jos PREVENA RESTOR™ -leikkaushaavanhoitojérjestelman kédyton aikana sailio tulee
tdyteen nestetta (jarjestelmd halyttaa tai potilas havaitsee sdilion tayttymisen itse), potilaan on

sammutettava hoitoyksikkd ja otettava heti yhteys hoitavaan laakériin lisdohjeiden saamiseksi.

Normaali kdytto: Kayta vain PREVENA RESTOR™ -leikkaushaavanhoitojérjestelman mukana
toimitettuja lisdvarusteita ja materiaaleja. Luettelo hyvaksytyista hoitoyksikoistd, joiden kanssa

PREVENA™-sidoksia voidaan kayttad, on kohdassa Tuotekuvaus ja kdyttoaiheet.
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V.A.C.°-Y-LITINTA KOSKEVAT LISAVAROITUKSET

. Hoidettaessa monia haavakohtia SENSAT.R.A.C.™-tekniikka tunnistaa vain yhden haavakohdan:
sen, joka on liitetty Y-liitinvarteen liitantanastalla (urosliitin). Katso kuva kohdasta Sidoksen
asettaminen.

. Useiden ldppien hoidossa on harkittava huolellista paineen tarkkailua.
. Yksikko ei tunnista sen puolen tukosta tai vuotoa, jossa ei ole liitdntanastaa.
. Jos haavojen etiologia on erilainen, &l liita niitd toisiinsa, jos ristikontaminaatio on mahdollinen.

. Useamman kuin yhden Y-liittimen kaytt6a yhta V.A.C.°-hoitoa tai PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyk-
sikkod kohden ei suositella.

VAROTOIMET

Vakiovarotoimet: Veriteitse levidvien patogeenien valittymisriski on minimoitava noudattamalla
tavanomaisia tartuntavaaraa koskevia varotoimia laitoksen kaytdantojen mukaan potilaiden

diagnoosista tai otaksutusta infektiostatuksesta riippumatta.

Ympirisidonta: Valta PREVENA™-sidosten kayttéd ymparisidontaan. Jos laakari paattaa, etta
PREVENA™-sidoksen ympdrisidonnan hyodyt ovat verenkierron heikkenemisestd aiheutuvia riskeja
suuremmat, sidosta on ehdottomasti varottava venyttdmasta tai vetdmasta sen asettamisen aikana.
Kiinnitd sidos |6ysasti ja kiinnita reunat tarvittaessa joustavalla tukisiteelld. Distaalisen pulssin
tunnusteleminen ja distaalisen verenkierron arvioiminen jarjestelmallisesti ja toistuvasti on erittain

tarkeda. Mikali verenkierron heikkenemista epaillaan, keskeytd hoito ja poista sidos.

Elektrodit tai johtava geeli: Al paastd PREVENA™-sidosta kosketukseen EKG-elektrodien, muiden
elektrodien tai johtavien geelien kanssa sédhkoisen valvonnan tai sahkoisten mittausten aikana.

Sidoksen osat:

«  PREVENA™-sidos sisaltaa ionisoitua hopeaa (0,019 %). Hopeaa sisaltévien tuotteiden

kayttaminen saattaa aiheuttaa valiaikaista kudosten varjaytymistd.
- Kéytd vain PREVENA™-sidoksia ja -s&ilioitd, joiden steriili pakkaus on ehja ja avaamaton.

«  Kaikki PREVENA RESTOR™ -leikkaushaavanhoitojarjestelman sidosten osat ja sailiét ovat
kertakayttoisia. Jarjestelman osia ei saa kdyttaa uudelleen.

« Valta ihovaurioita asettamalla sidos suoraan iholle venyttamatta sidoksen liimapintaa.

«  Kéyta PREVENA™-paikkausliuskoja suojana PREVENA™-sidoksen alla valttaaksesi
vahingoittumattoman ihon pingottumisen tai arsytyksen.

Painevaatteet tai -sidokset: Valta tiukkoja painevaatteita ja -sidoksia (kuten kompressiorintaliivejd,

joustavia tukisiteitd tai vatsatukia), jotta PREVENA™-sidos ei painaudu voimakkaasti pehmytkudosta

vasten.
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HOIDETTAVAN ALUEEN VALMISTELU KAYTETTAESSA
PREVENA RESTOR™ -LEIKKAUSHAAVANHOITOJARJESTELMAA
1. Poista ihokarvat ennen leikkausta alueelta, jolle sidos on tarkoitus asettaa. Karvoitus saattaa

heikentaa sidoksen kiinnittymista ja tiiviytta.

2. Ota kaikki sidoksen asettamisessa tarvittavat valineet valmiiksi esille:
- steriilid haavanpuhdistusainetta, esimerkiksi vettd, suolaliuosta tai alkoholia
« steriilid sideharsoa tai vastaavaa kiinnittamisalueen puhdistamiseen
«  kaikki osat, jotka kuuluvat PREVENA RESTOR™ -leikkaushaavanhoitojarjestelmaan (sidos ja
hoitoyksikkd).
3. Puhdista haavan ympaéristo leikkauksen jalkeen steriililla sideharsolla ja steriililla

haavanpuhdistusaineella pyorivin liikkein. Aloita leikkausalueen keskeltd ja etene alueen reunaa
kohden. Varmista, ettei alueelle jaa mitaan ylimaaraista materiaalia.

4. Taputtele alue kuivaksi steriililld sideharsolla. Alueen on oltava tdysin kuiva, ennen kuin sidos

asetetaan. Sidos ei ehka tartu kunnolla, jos pinta on kostea.

w

. Kéytd PREVENA™-paikkausliuskoja suojana PREVENA™-sidoksen alla vélttadksesi
vahingoittumattoman ihon pingottumisen tai arsytyksen.

HUOMAUTUS: Alé aseta PREVENA™-paikkausliuskoja suoraan suljetun haavan paille.

DREENIT JA KIVUNHALLINTALAITTEET

PREVENA RESTOR™ -leikkaushaavanhoitojérjestelmaa voidaan kdyttaa yhta aikaa seka dreenien
ettd kivunhallintalaitteiden kanssa, kunhan sidosta ei aseteta siihen kohtaan, jossa letku tulee ihon
lapi. Kirurgisten dreenien on kuljettava ihon alla sidoksen ohi ja toimittava PREVENA RESTOR™
-leikkaushaavanhoitojarjestelmasta erillising.

HUOMAUTUS: Kirurgisia dreeneja voidaan kayttaa yhta aikaa PREVENA RESTOR™

1L L e e N

Jary

kanssa, mutta jarjestelmaa ei saa kdyttda dreenin

1 P

tyhjenny eikd keraa
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PREVENA RESTOR™ -LEIKKAUSHAAVANHOITOJARJESTELMA JA
SIDOKSEN OSAT

PREVENA RESTOR™ -leikkaushaavanhoitojarjestelmaan kuuluvat seuraavat kertakayttoiset osat.

PREVENA™-sidos, joka on yksi kahdesta mallista (A tai B) -
suunniteltu erityisesti kaytettavaksi leikkausalueen haavojen
haavasidoksena.

A.  PREVENA RESTOR BELLA-FORM™ -sidos —

saatavilla koot 21 cm x 19 cm, 24 cm x 22 cm
tai 29 cm x 27 cm.

B.  PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™ -sidos - saatavilla koot
33cmx30cm ja46 cmx30cm.

V.A.C.5-Y-liitin - kdytetdan kahden PREVENA™-sidoksen liittdmiseen
PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikkéon tai hyvéksyttyyn KCI V.A.C.©
-hoitoyksikkéon (kun sovellettavissa).

Viivain - irrotettavaan tarraan voidaan tarvittaessa kirjoittaa

sidoksen asettamis- tai poistopdivamaara.

PREVENA™-paikkausliuskat — sidoksen vuotokohtien paikkaamiseen.

PREVENA PLUS™ -liitin - PREVENA PLUS™ -sdilion liittamiseen
PREVENA™-hoidon V.A.C.°liittimeen.

PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikon virtaldhde ja virtajohto —
PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikon mukana toimitettava
latausjarjestelma laitteen sisdisen akun lataamista varten.

PREVENA PLUS™ -sili6 150 ml - steriili s&ilio, johon haavanesteet
kerataan.
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PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikkd - luo leikkausalueelle alipaineen.
Yksikko toimii akku- ja sahkovirralla. Epasteriili PREVENA PLUS™ 125
-hoitoyksikdn kantolaukku helpottaa potilaan lilkkumista.

SIDOKSEN ASETTAMINEN
(Tamin kohdan kuvissa naytetasn PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™ -sidos - 33 cm x 30 cm)

VARO: Jos sidos peittda navan, napa on taytettdva kokonaan antimikrobisella rasvaharsolla,
ennen kuin sidos asetetaan paikalleen.

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.

. Valitse sopiva PREVENA RESTOR™ -leikkaushaavanhoitojarjestelmapakkaus halutun peittavyyden
perusteella. Valitse seuraavista:

A.  PREVENA RESTOR BELLA-FORM™ -sidos — 21 cm x 19 cm, 24 cm x 22 cm tai 29 cm x 27 cm.
B.  PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™ -sidos — 33 cm x 30 cm ja 46 cm x 30 cm.

N

. Avaa steriili sidospakkaus ja poista sidos seké paikkausliuskat aseptisesti. Ald kdytd pakkausta,
jos pakkaus on revennyt tai jos steriiliyssinetti ei ole ehja.

/“_u\ 3. Tuo liimapinta esiin vetamalla varovasti irti yhden sidoksen takana
olevista suojamuoveista.

4. Keskita

ettei liimapinta kosketa tai peitd leikkaushaavaa. Aseta sidos

idos suljetun haavan tai leikkausviillon paélle. Varmista,

oikeansuuntaisesti potilaalle letkujen terdvien taivutusten tai
mutkien vélttamiseksi.

w

. Irrota jéljelle jaanyt suojamuovi tarttumalla pohjaldppaan ja
vetamalla kevyesti.

6. Painele lujasti sidoksen ymparistod hyvén kiinnittymisen

varmistamiseksi niissa kohdissa, joissa kiinnitys osuu ihoon.
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7. Poista ulkopinnan suojukset.

8. Valinnainen vaihe usealle sidokselle: Liitd kunkin PREVENA™-sidoksen
PRV
X> \ / letku V.A.C.5-Y-liittimeen.
y «  Tydnné liittimet yhteen.
£

V4 «  Kierré liittimia siten, etta ne lukittuvat.

V.A.C.o-Y-liitin

PREVENA RESTOR™
-sidos

Liitdntdnasta
(urosliitin)

VAC®-
Y-liitin

Sailidletku

HUOMAUTUS: Hoidettaessa monia haavakohtia SENSAT.R.A.C.™-tekniikka tunnistaa vain yhden

haavakohdan: sen, joka on liitetty Y-liitinvarteen liitdntanastalla (urosliitin).

9. Liita hoitoyksikkoon. Katso ohjeet PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikkoon liittamista varten kohdasta
Sidoksen liittaminen PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikko6n. Katso ohjeet muihin KCIV.A.C.°
-hoitoyksikaihin liittdmisesta kohdasta PREVENA RESTOR™ -sidoksen liittaminen V.A.C.®-

hoitoyksikoihin.
Ohjeet sidol poi i ovat kohd Sidok poi
' HUOMAUTUS: Mukana tulevan viivaimen irrotettavaan
‘ — O ‘ tarraan voidaan tarvittaessa kirjoittaa sidoksen asettamis- tai
poistopadivamaara.
HUOMAUTUS: Jos haava on luu-ulokl paalla tai alueella, jossa paino voi aiheuttaa

dokeiin | P 1

.
kuor

ylimaaraista painetta tai rasitusta alla oleviin k
paine uudelleen painetta lievittavan pinnan tai laitteen avulla.
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PREVENA PLUS™-SAILION ASENTAMINEN

PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikon kanssa kaytettava sailio on kertakayttoinen ja steriili. 150 mln
sdiliossa on tilavuusmerkinnét noin 50 cc/ml:n vélein.

HUOMAUTUS: Jos siilio ei ole oikein paikallaan, PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikko halyttaa.

HUOMAUTUS: Kaytd tuotteen kanssa ainoastaan suositeltua PREVENA PLUS™ 125
-hoitoyksikon sailiota.

HUOMAUTUS: Alé koskaan kayta samaa siiliotd uudelleen.

1. Ota sailio steriilista pakkauksesta.

saili 2. Pida hoitoyksikkoa toisessa ja séiliota toisessa kadessd, pysty- tai
i vaakatasossa, ja aseta sailion pohja hoitoyksikon pohjassa olevaan
\

loveen.

Lukitus- | 3. Paina sdilio hoitoyksikkod vasten. Ylempi lukituskieleke napsahtaa,
Hoitoyksikkd kieleke

D kun silio on paikallaan.
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SIDOKSEN LIITTAMINEN PREVENA PLUS™ 125 -HOITOYKSIKKOON

Ohjeet muihin KCIV.A.C.° -hoitoyksikéihin liittdmisestd ovat kohdassa PREVENA™-sidoksen

kayttami KCIV.A.C.° -hoi

Letkujen
liitdnnat/
suojukset

———

ikoiden kanssa.

. Liitd PREVENA PLUS™ -liitin s&ilioon kohdistamalla ja kytkemalla

letkun paassa oleva liitin sailion kyljessa oleviin letkuliitdntoihin.
Paina tiukasti yhteen.

. Kun kéytossa on yksi sidos, liitd sidosletku PREVENA PLUS™

-liittimeen.
«  Tydnné liittimet yhteen.

«  Kierra liittimid siten, ettd ne lukittuvat.

. Kun kéytossa on useita sidoksia, liitd V.A.C.°-Y-liitin PREVENA PLUS™

-liittimeen.
«  Tydnné liittimet yhteen.

«  Kierra liittimid siten, ettd ne lukittuvat.

. Aloita hoito.
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HOIDON ALOITTAMINEN

Tukoshalytys Vuotohdlytys

Virta kytketty
Halytyksen

vaimennuspainike
Akun varaustaso

PREVENA PLUS™" 125
THERAPY UNIT !
N l l Laitteen kayttoaika

Kaynnistys-
painike

Hoitoajan ilmaisin

1. Varmista, ettd PREVENA™-sidos on asetettu tdmdn oppaan kohdassa PREVENA RESTOR™
-sidoksen asettaminen annettujen ohjeiden mukaan.

2. Aloita hoito pitamalla kdaynnistyspainiketta painettuna kolmen
sekunnin ajan. PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikosta saattaa kdyton
aikana kuulua kohtalaista antd. Hoidon alettua kaikissa seitsemassa

hoitoajan ilmaisimessa palaa vihrea merkkivalo.

HUOMAUTUS: Hoito keskeytetain tai yksikkd pitimalla kaynnistyspainiketta

painettuna kolmen sekunnin ajan.

Kéyttoaika alkaa, kun hoito on kadynnissa yhtajaksoisesti yhden tunnin ajan ja jatkuu, vaikka
yksikkoé sammutetaan.

3. Tarkista sidoksen tiiviys, kun hoitoyksikkd on kdynnistynyt.

+  Sidoksen on ndytettava rypistyneeltd ja vaahtomuovityynyn on

oltava puristuneena kasaan.

« Jos vaahtomuovityyny ei ole puristuneena kasaan tai
E X hoitoyksikko halyttad, katso kohta Halytykset.

4. Jos esiintyy jalkid vuodosta, tarkista sidoksen tiiviys, letkuliittimet ja sdilion liitéanta. Lisatietoja on

kohdassa Vuodon korjaaminen.
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Kied 5. Kiinnita letkujen ylimadrainen osa, jotta letkut eivat vaikeuta
iedo
letku potilaan liikkkumista.
pidikkei-

siin . —

6. Voit halutessasi asettaa hoitoyksikén kantolaukkuun. Varmista, ettd
naytté nakyy kantolaukun aukosta.

~

Kantolaukun mukana toimitetaan saadettdva hihna ja vyopidike

kantamista varten. Letkun ylimaardinen pituus voidaan
kiinnittaa kantolaukun sivuissa ja pohjassa oleviin pidikkeisiin ja

vyopidikkeeseen, jotta letkuun ei voi kompastua tai kuristua.

VARO: Al kiedo hihnaa kaulan ympirille. Alé kiedo letkua

] ==

YKSIKON VIANETSINTA

Jos PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikko ei kdynnisty, varmista, ettd akku on ladattu (katso kohta Akun
lataaminen). Jos hoitoyksikko ei siita huolimatta kaynnisty, ota yhteytta KCl:hin.

HOITOAJAN ILMAISIN

N N X X

6 pdivaa 4 péivaa 2 paivaa 1 péiva 8 tuntia Hoito paattynyt.
jaljella jaljella jaljella jaljella jaljella Hoitoyksikkd
sammuu.

HUOMAUTUS: Harmaa tarkoittaa vihreaa merkkivaloa ja musta keltaista merkkivaloa.

Hoitoajan ilmaisimet osoittavat hoitojakson keston. Hoidon alkaessa kaikki seitseman vihreda
merkkivaloa palavat. Viimeisen kuuden hoitopaivan aikana yksi merkkivalo sammuu vuorokauden
vélein. Kun hoitoaikaa on jaljella kahdeksan tuntia, viimeinen merkkivalo palaa samanaikaisesti
vihredna ja keltaisena. Kun hoitoaika on paattymaisillaan, viimeinen merkkivalo palaa keltaisena ja
aanimerkki kuuluu noin kahden minuutin ajan. Taman jalkeen hoitoyksikké sammuu.

Hoidon paatyttya kaytetyn hoitoyksikon tilalle on vaihdettava uusi yksikko tai on aloitettava toinen
hoito. Potilasta on pyydettdva ottamaan yhteyttd hoitavaan ladkariin tai hoitajaan, jos hoitoyksikko

sammuu eikd kdynnisty uudelleen, vaikka hoitojakso ei ole vield paattynyt.

HUOMAUTUS: Kéyttoaika alkaa, kun hoito on kdynnissa yhtdjaksoisesti yhden tunnin ajan ja
jatkuu, vaikka yksikko sammutetaan.
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PREVENA PLUS™-HOIDON KESTO

Terapia voi jatkua enintdan neljantoista vuorokauden ajan sidosta kohden.

HUOMAUTUS: PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikko ti;
madratyn kdyttoajan loputtua. Kayttoaika alkaa, kun hoito on kdynnissa yhtéjaksoisesti
yhden tunnin ajan, ja jatkuu, vaikka yksikké sammutetaan.

Potilaita on neuvottava ottamaan yhteyttd hoitavaan ldakariin ja kiellettava sammuttamasta

hoitoyksikkod paitsi:
° hoitavan ladkarin maarayksesta
o &killisen tai runsaan verenvuodon sattuessa hoidon aikana
© allergisen reaktion tai infektion oireiden ilmetessa
°  sailion tayttyessa nesteesta
° jarjestelmahalytysten sattuessa.
Pyyda potilasta ottamaan yhteyttd hoitavaan ladkariin, jos hoitoyksikkd sammuu eikd

kéynnisty uudelleen, vaikka hoitojakso ei ole vield paattynyt, tai jos s&ilio on tdaynna nestetta.

Kun hoitojakso on paattynyt, hoitava ldakari poistaa sidoksen.
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HALYTYKSET

Halytysasnet - Kaikissa hélytysaanissa kuuluu kaksi hélytysaéntd 15 sekunnin vélein. Adnimerkki

voimistuu neljan jakson kuluessa. Adnimerkki on voimakkaimmillaan neljannessa jaksossa ja toistuu,

kunnes hélytyksen syy on korjattu.

Halytyksen vaimennuspainike - Pidd hélytyksen
vaimennuspainiketta painettuna kolmen sekunnin ajan,
jolloin hélytysaani hiljenee kahdeksi minuutiksi. Kun hélytyksen
vaimennuspainiketta painetaan, siihen syttyy valo merkiksi
vaimennuksen valinnasta. Halytysaani alkaa uudelleen kahden

minuutin kuluttua, ellei hélytyksen aiheuttanutta tilannetta ole korjattu.

Hoitoyksikon hélytysten valo- ja danimerkit:

e
scoapp

Halytystyyppi Tunnus ja halytyksen kuittaaminen
Tukoshilytys Tukossymbolin paélle syttyy keltainen merkkivalo.

Kaksi tukoshalytyksen d@nimerkkia kuuluu 15 sekunnin valein.
Kun tukos on korjattu, hélytysaani lakkaa ja merkkivalot sammuvat.

Tilanteen korjaaminen
Tarkista, onko sdilié taynna.
Tarkista, onko letku taittunut mutkalle.

Vuotohilytys

¢l
|

Vuotosymbolin p&alld palaa keltainen valo.
Kaksi vuotohalytyksen danimerkkia kuuluu 15 sekunnin vélein.
Kun vuoto on korjattu, halytysaani lakkaa ja merkkivalot sasmmuvat.

Tilanteen korjaaminen
Ohjeita on tdman oppaan kohdassa Vuodon korjaaminen.

Akun vahéisen
varaustason hélytys

|

« Akun varaustason ilmaisimessa palaa keltainen merkkivalo.

« Kaksi halytysaanimerkkid kuuluu neljan minuutin vélein.

« Vahaisen akkuvirran halytyksen kdynnistyessa hoitoaikaa on jaljelld
noin kaksi tuntia. Lataa akku HETI, jotta hoito ei keskeydy.

« Kun akku on ladattu, halytysaani lakkaa ja merkkivalot sammuvat.

Tilanteen korjaaminen
Lataa akku. Katso tdmén oppaan kohta Akun lataaminen.

Hoito paattynyt

S

Ylimpaan hoitoajan ilmaisimeen syttyy keltainen merkkivalo.
Hoitoyksikko antaa kahdeksan merkkiganta. Niiden jalkeen kuuluu
viiden sekunnin pituinen merkkigani ja hoitoyksikké sammuu.
limoita asiasta hoitavalle ldakarille tai hoitajalle:

jos hoitoyksikkd on sammunut automaattisesti hoidon paatyttya ja
kayttdja yrittaa kaynnistaa hoitoyksikon, hélytysaani kuuluu kolmen
sekunnin ajan ja hoitoyksikkd sammuu.

Jarjestelmévirhe-
hélytys

s
%

PREVENA PLUS™ 125

THERAPY UNIT

Kaikki merkkivalot vilkkuvat.
Kaksi danimerkkia kuuluu 15 sekunnin vélein.

Tilanteen korjaaminen
Sammuta hoitoyksikosta virta. Kdynnista uudelleen. Jos halytys jatkuu,
ota yhteyttd hoitavaan ladkariin tai hoitajaan.
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VUODON KORJAAMINEN

Kun hoitoyksikko havaitsee merkittavan vuodon, yksikko antaa d@@nimerkin ja vuodon merkkivalo

syttyy (katso kohta Halytykset).

1. Kun hoitoyksikko on kdynnissd, painele sidosten reunoja
rauhallisesti ja varmista, etta ne ovat tiiviisti ihoa vasten.

2. Jos l6ydat sidoksesta vuotokohdan, tiivistd se pakkauksen
mukana tulevilla PREVENA™-paikkausliuskoilla. Jos kohdassa on
suuria ryppyja, aseta paikkausliuskat siten, ettd ne kulkevat rypyn

mukaisesti pituussuunnassa, eivatka rypyn poikki.

SAILION JA LETKUN LIITANNAN TARKISTAMINEN

1. Varmista, ettd sdilio on tiukasti kiinni hoitoyksikossa. Sailio

—> - on kunnolla kiinni, kun kuulet sen napsahtavan paikoilleen
hoitoyksikkéon.

2. Tarkista sailiossa oleva sidoksen letkun liitanta.

3. Tarkista letkujen liittimet varmistaaksesi, ettd ne ovat tiiviisti

paikoillaan ja lukittuina.
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ONNISTUNEESTI KORJATUN VUODON TUNTOMERKIT

HUOMAUTUS: Vuodon korjaamisen jalkeen kestaa hetken, ennen kuin hoitoyksikko havaitsee
korjauksen ja lopettaa halytykset.

Hoitoyksikkd jatkaa halytysaantd, kunnes vuoto on korjattu. Kun vuoto on korjattu, halytysaani lakkaa
ja merkkivalot sammuvat.

PREVENA™-sidos puristuu kasaan.

«  Sidos puristuneena - jarjestelman paine riittava.

«  Sidos ei puristu - jarjestelman paine ei ole riittava. Jatka paineen
X korjaamista palaamalla kohtaan Vuodon korjaaminen.
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AKUN LATAAMINEN
PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikko toimii akkuvirralla, jotta potilaan on helppo liikkua. Akun

varaustason ilmaisimessa nakyy kolme varaustasoa.

([ [ ]

Tayteen ladattu Varaus keskitasolla Varaus vahissa

« Tayteen ladattu (jéljelld noin yhdeksan tuntia)
« Varaus keskitasolla (jaljella noin kahdesta seitsemaan tuntia)

« Varaus véhissa. Kun laite ilmoittaa, ettd varaus on vahissd, hoitoaikaa on jéljelld noin kaksi
tuntia. Lataa akku heti, jotta hoito ei keskeydy.

Kun PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikko kytketdan virtaldhteeseen,
virtaldhdekuvake muuttuu keltaiseksi merkkina siitd, ettd virta on kytketty ja

jarjestelma latautuu. Kuvake muuttuu vihredksi, kun yksikko on ladattu tayteen.

HUOMAUTUS: PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikon akku ei toimitushetkelld valttamatta ole
ladattu tayteen.

Verkkovirtajohto

Seinapistoke

Tasavirtaldhde
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HUOMAUTUS: Kéyttdja ei saa vaihtaa PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksiko delleenladattavaa
akkua eika han padase siihen kasiksi.

1. Kytke verkkovirtajohto seindpistorasiaan.

2. Kytke verkkovirtajohdon toinen péa tasavirtaldahteeseen.
3. Kytke tasavirtajohto hoitoyksikon pohjaan.

4. Taysin tyhja akku latautuu tayteen noin kuudessa tunnissa.

VARO: Kéytd ainoastaan PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksiko ' imitettua
latausjérjestelmaa. Muun latausjérj Imén kéytto voi vahingoittaa hoitoyksikkoa

g

VARO: Virtajohdot voivat aiheuttaa kompastumisvaaran. Varmista, etta kulkuvaylilla ei ole
johtoja.

HUOMAUTUS: Virtajohtoj inapistokk voivat poik isi: eri maid
mukaisesti.

SAILION POISTAMINEN JA VAIHTAMINEN

1. Sammuta hoitoyksikko.

2. lIrrota letku sailion letkuliitdnndista.

3. Ota hoitoyksikko pois kantolaukusta, jos se on laukussa.

4. Irrota kaytetty sailio hoitoyksikosta painamalla s&ilion salpaa.

5. Asenna uusi sdilio (ohjeet ovat kohdassa PREVENA PLUS™ -sdilion asentaminen).
6. Aseta hoitoyksikko tarvittaessa takaisin kantolaukkuun.

7. Kiinnité sidoksen letku uudelleen séilion letkuliitantoihin.

8. Kaynnista hoitoyksikko.

HUOMAUTUS: Havita kdytetty sdilio sairaalan omien ja paikallisten ymparistosaadosten
mukaisesti.
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PREVENA RESTOR™ -SIDOKSEN KAYTTAMINEN KCI V.A.C.°
-HOITOYKSIKOIDEN KANSSA

PREVENA™-sidoksia voi kayttda ACTIV.A.C.™-, V.A.C.RX4™- ja V.A.C.ULTA™-hoitoyksikoilld annettavassa

alipaineimuhoidossa hoitavan ladkarin ohjeiden mukaan.

VAROITUS: Tutustu ennen hoidon aloittamista hoitoyksikén kayttd

kaytto- ja turvallisuusohjeisiin.

oleviin taydellisiin

VAROITUS: EI SAA kéyttda V.A.C.ULTA™-hoitoyksikoén V.A.C. VERAFLO™ -hoidon (huuhtelu)
aikana. Haavakohdan huuhtelu voi aiheuttaa nesteen kertymisté, josta voi seurata maseraatio.

VAROITUS: V.A.C.ULTA™- ja V.A.C.RX4™-hoitoyksikot on tarkoitettu kdytettaviksi ainoastaan

Y

tilalle on

akuuttihoitoympaéristossa. Ennen potilaan siirta
ihdettava kotihoi I yksikkd, kuten PREVENA PLUS™ 125- tai ACTIV.A.C.™-
hoitoyksikko.

TP haitavkcilks
y

HUOMAUTUS: Kdyta pieninta saatavilla olevaa siiliota, jota voi kdyttaa valitun V.A.C.°-
hoitoyksikon kanssa.

PREVENA RESTOR™ -SIDOKSEN LITTAMINEN V.A.C.>-HOITOYKSIKKOON

1. Kun kaytossa on yksi sidos, liitd PREVENA RESTOR™ -sidosletku
V.A.C.°-hoitoyksikon sailidletkuun seuraavalla tavalla:

Tyonna liittimet yhteen.

ﬁ éj «  Kierrd liittimia siten, ettd ne lukittuvat.

2. Kun kdytossa on useita sidoksia, liita V.A.C.2-Y-liitin

V.A.C.%-hoitoyksikén sailidletkuun:

Tyonna liittimet yhteen.

_ .
f ﬁ - Kierra liittimia siten, ettd ne lukittuvat.

3. Varmista, ettd sailion letkun suljin on auki.

ALIPAINEEN ASETTAMINEN V.A.C.°-HOITOYKSIKOIHIN

Aseta ja kdynnista V.A.C.>-hoito —125 mmHg:n jatkuvalla alipaineella. Al4 valitse muita
alipaineasetuksia, jaksoittaista tilaa tai DYNAMIC PRESSURE CONTROL™ -hoidon alipainetiloja.

V.A.C.ULTA™-hoitoyksikot:
Valitse V.A.C.®-hoito tai PREVENA™-hoito (jos kdytettavissd).

ALA valitse V.A.C.VERAFLO™ -hoitoa (katso VAROITUS kohdassa
PREVENA™-sidoksen kaytto KCIV.A.C.° -hoitoyksikdiden kanssa).

+ Liséatietoja on V.A.C.ULTA™-hoidon kdyttdoppaan kohdassa
Hoidon valitseminen.

HALYTYSTEN KUITTAAMINEN

KCIV.A.C.® -hoitoyksikdn halytyksiin on reagoitava mahdollisimman nopeasti. Katso taydelliset tiedot
hélytysten kuittaamisesta hoitoyksikon kdyttéoppaasta. Katso ohjeet sidoksen vuodon korjaamiseen
kohdasta Vuodon korjaaminen.
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PREVENA PLUS™ 125 -HOITOYKSIKON HAVITTAMINEN

Kun hoitojakso paattyy, potilaan on palautettava PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikko ladkarille
hévitettavaksi. Havita jatteet paikallisten saadosten mukaisesti. Jatteiden vaaranlainen havittaminen
saattaa olla lakien ja séaddsten vastaista.

POTILASOHJEET

Kéy seuraavat tiedot ldpi yhdessa potilaan kanssa ennen potilaan kotiuttamista. Potilaalle annetaan
kotiutettaessa potilasohje PREVENA PLUS™ -leikkaushaavanhoitojarjestelmasta. Potilasohjeessa on

yhteenveto tassd olevista ohjeista.

VAROITUS: V.A.C.ULTA™- ja V.A.C.RX4™-hoitoyksikot on tarkoitettu kdytettéviksi ainoastaan
akuuttihoitoympéristossa. Ennen potilaan siirtamista kotihoi néiden k
ihd kotihoi | yksikko, kuten PREVENA PLUS™ 125- tai ACTIV.A.C."-hoitoyksikko.

iden tilalle on

PAIVITTAINEN KAYTTO

PREVENA PLUS™ 125- ja ACTIV.A.C.™-hoitoyksikot ovat kannettavia pienia laitteita, joita voi kayttaa
vaatteiden alla ja jotka kulkevat potilaan mukana pdivan askareissa. Hoitavan ladkarin on selvitettava
potilaalle, millaiset askareet ovat hoidon aikana sallittuja.

VARO: Kerro potilaalle, ettd hoitoyksikkoa tai sidosta EI SAA UPOTTAA nesteeseen. Potilaan

on huolehdittava myés siité, ettei hoitoyksikkoa voi vahing vetaa kylpy tai
pesualtaaseen, jossa se voi upota veteen.

VARO: PREVENA PLUS™ -leikkaust hoitojér;j Imé on ladkintélaite. Se ei ole lelu. Laite
on pidettéva lasten, | ikkien ja muid Ikopuoli ulottumat i sidos

ja hoitoyksikko saattavat vaurioitua eivatka ehka toimi oikein. Pida hoitoyksikko puhtaana
polystad ja nukasta.

NUKKUMINEN
Kerro potilaalle seuraavat asiat:
« Hoitoyksikkd on sijoitettava siten, etteivat letkut jaa mutkalle tai puristuksiin.

- Hoitoyksikon on oltava sellaisessa paikassa, ettei sitd voi vetaa alas poydalta tai pudottaa

lattialle yon aikana.

SUIHKU JA KYLPEMINEN
- Ala kdytd PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikkda kylvyssa tai suihkussa tai tilanteissa, joissa

yksikko voi pudota ammeeseen, suihkuun tai altaaseen.

- Ala kosketa veteen pudonnutta laitetta. Irrota laite heti mahdollisesta virtaldhteest. Irrota

laite sidoksesta ja ota yhteyttd hoitavaan laakariin tai hoitajaan.

«  Lyhyessd suihkussa kdyminen on sallittua, mutta kylpyyn ei voi menna. Irrota sidos
hoitoyksikostd ennen suihkuun menoa.

«  Sidos kestda pesun tavallisella suihkusaippualla ja huuhtelun kdsin (ei suoraan suihkun

paineella). Sidosta ei saa upottaa veteen. Sidosta ei saa irrottaa.
«  Suihkun jalkeen kuivattaessa on varottava vaurioittamasta sidosta pyyhkeella.

420



RASKAS LIIKUNTA

Kerro potilaalle, milloin on sopiva aika jatkaa liikuntaa ja millainen fyysinen rasitus on sallittua. Raskas
fyysinen rasitus ei ole suositeltavaa niin kauan kuin PREVENA PLUS™ -leikkaushaavanhoitojérjestelma

on kaytossa.

PUHDISTUS

Kerro potilaalle, ettd hoitoyksikon ja kantolaukun voi pyyhkia puhtaaksi miedolla pesunesteelld

kostutetulla liinalla. Pesuneste ei saa siséltaa valkaisuaineita.

SIDOKSEN POISTAMINEN

HUOMAUTUS: Jos sid leikl h tarki iseksi, samaa sid ei saa enaa

kiinnittaa takaisin, vaan se on vaihdettava.

VAROITUS: Poista sidok aina I i i. Sid EI SAA KOSKAAN poistaa
ompeleita vastaan.

1. Sammuta hoitoyksikkd pitamalla kdynnistyspainiketta painettuna.

2. Irrota kalvo/sidos iholta vetamalld sita rauhallisesti vaakasuunnassa.
Al4 nosta sidosta iholta yl&spéin. Poista kalvo/sidos ommelten
suuntaisesti. Sidosta EI SAA KOSKAAN poistaa ompeleita vastaan.

w

. Puhdista mahdolliset liimajaénteet.

4

HUOMAUTUS: Jos kaytossa oli V.A.C.®-Y-
omien ja paikallisten ymparistosaadosten mukaisesti.

in, havita se sairaalan

)e(yY

Uuden sidoksen asettaminen tarvittaessa:

1. Varmista, ettd haava-alue on puhdas. Puhdista alue alkoholiin kastetulla vanutupolla tai

antiseptiselld liinalla.

2. Anna ihon kuivua kokonaan.

w

. Noudata sidoksen asettamisohjeita.

421



VAROITUKSET JA TARKEITA TIETOJA KAYTTAJILLE -
PREVENA PLUS™ 125 -HOITOYKSIKKO

KCl:n tuotteet toimivat moitteettomasti, kun noudatat seuraavia KCl:n suosittelemia ohjeita. Ellei naita

ohjeita noudateta, seurauksena on takuiden raukeaminen.
. Noudata laitteen kdytossa taméan kayttdoppaan ja soveltuvien, laitteeseen kiinnitettyjen tarrojen ohjeita.

. Vain KCl:n valtuuttamat, asianmukaisesti koulutetut asiantuntijat saavat koota, kdyttad, laajentaa,
saataa, muokata, huoltaa tai korjata laitetta.

. Varmista, etta laitteen kdyttohuoneen sdhkdasennukset vastaavat soveltuvin osin kansallisia
sahkoistystd koskevia saadoksia. Sahkoiskujen valttamiseksi tama laite on kytkettava
maadoitettuun pistorasiaan.

. Matkapuhelimet tai muut samankaltaiset tuotteet saattavat aiheuttaa hoitoyksik

Siirra hoitoyksikko erilleen tallaisista laitteista, jos epdilet niiden aiheuttavan ha

. Al4 koskaan kayti laitetta, jos sen virtajohto, virtaldhde tai pistoke on vaurioitunut. Mikali osat
ovat kuluneet tai vaurioituneet, ota yhteytta KCl:hin.

. Al3 pudota tai tydnna laitteen aukkoihin tai letkuihin sinne kuulumattomia esineita.
. Laitetta tai sen osia ei saa kytked muihin kuin KCl:n suosittelemiin laitteisiin.

. Hoitoyksikkoa tai sidosta ei saa muokata. Hoitoyksikkoa tai sidosta ei saa liittaa muihin kdytossa
oleviin laitteisiin.

. Kéyta laitteen kanssa vain PREVENA™-sidoksia.
. Pida tuote etddlld lampimistd pinnoista.

. Laite ei sovellu kdytettavaksi tiloissa, joissa on helposti syttyvien anesteettien ja ilman, hapen tai
typpioksiduulin seoksia tai ymparistossa, jonka happipitoisuus on a) yli 25 % enintaan 110 kPa:n
ympardivassa paineessa tai b) jossa hapen osittainen paine on suurempi kuin 27,5 kPa yli
110 kPa:n ymparoivassa paineessa.

. Al4 laikyta nestettd laitteen minkaan osan paalle.

. Ala muuta hoitoyksikén asetuksia ellei hoitava ladkari erikseen neuvo niin tekemaan.

. Pienia osia - tukehtumisvaara.

. PREVENA PLUS™ -leikkaushaavanhoitojérjestelma on laakintalaite. Se ei ole lelu. Laite on
pidettava lasten, lemmikkien ja muiden ulkopuolisten ulottumattomissa. Muuten sidos ja
hoitoyksikko saattavat vaurioitua eivatka ehka toimi oikein. Pida hoitoyksikké puhtaana polysta
ja nukasta. Ne saattavat vaurioittaa sidosta ja hoitoyksikkdd ja haitata niiden toimintaa.

VAROITUS: PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikdssa ei ole huollettavia osia, eikd kdyttdja saa
avata, purkaa eikd muuttaa sita. Laite vaihd kok isuud. lait

Laitteen asennus, kdytto, saadot,

ja korjauk on annettava KCl:n
valtuuttaman henkil6kunnan tehtaviksi.

Sahkadiskun vaara - Al avaa hoitoyksikon sdhkdosien kansia. Laitteessa ei ole huollettavia osia. Ota
yhteys KCl:n valtuuttamaan huoltohenkil6stoon.

Elektronisiin ohjaimiin paassyt neste saattaa aiheuttaa korroosiota, joka voi vaurioittaa

sahkol p teja. Komp tivauriot saattavat johtaa laitteen virheelliseen toimintaan

ja aiheuttaa vaaratilanteita potilaalle ja henkil6stolle. Jos nestetta laikkyy, irrota laite

valittomasti pistorasiasta ja pyyhi ldikkynyt neste imukykyiselld liinalla. Varmista ennen virran
uudelleenkytkemistd, ettei virtakytkimeen tai virtaldhteen osiin tai niiden ldhelle ole jaanyt

kosteutta. Mikali

ite ei toimi oikein, ota yhteytta KCl:hin.
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PREVENA PLUS™ 125 -HOITOYKSIKON SAHKOMAGNEETTINEN
YHTEENSOPIVUUS
Seuraavissa ohjeissa ja valmistajan ilmoituksessa annetaan tietoja PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikon
sahkémagneettisesta yhteensopivuudesta.
«  PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikon sahkdmagneettiseen yhteensopivuuteen on kiinnitettava
erityista huomiota, ja hoitoyksikkd on asennettava ja otettava kayttoon seuraavilla sivuilla

kuvattujen séhkomagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti.

VAROITUS: Laite on tarkoitettu vain ladketieteen alan ammattilaisten kaytettavaksi.

Kuten kaikki sahkoiset laakintalaitteet, tima laite saattaa aiheuttaa radiotaajuushii
tai haitata ldhelld olevien laitteiden toimintaa. Varotoimena PREVENA PLUS™ 125
-hoitoyksikko on ehka

irrettava sen on tava tai sen

kayttopaikka suojattava.

- Siirrettavat ja kannettavat radiotaajuiset viestintélaitteet, RFID-lukijat, tuotehdlyttimet
(varkaudenestolaitteet) ja metallinpaljastimet saattavat hairita PREVENA PLUS™ 125
-hoitoyksikon toimintaa. Noudata taulukoissa 204 ja 206 annettuja ohjeita ja suosituksia.

« Muut ladkintalaitteet tai -jarjestelmét saattavat aiheuttaa séhkomagneettisia hairioitd ja
haitata siten PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikon toimintaa. Kaytettdessa PREVENA PLUS™ 125
-hoitoyksikkoéd muiden laitteiden vieressa tai niiden kanssa pinottuna on oltava erityisen
huolellinen. Jos laitteiden pinoaminen tai kaytté PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikon vieressa
on valttamatontd, tulee hoitoyksikkoa ja muita laitteita aluksi seurata, jotta voidaan varmistaa,
ettd ne toimivat kokoonpanossa oikein.

- Téssa oppaassa mainitut sahkokaapelit, ulkoiset virtalahteet ja lisdvarusteet ovat seuraavissa
taulukoissa lueteltujen testivaatimusten mukaisia. PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikon
kanssa saa kdyttad vain valmistajan suosittelemia kaapeleita, virtalahteitd ja lisdvarusteita.
Jos PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikdn kanssa kdytettaviksi tarjotaan muun valmistajan
kaapeleita, virtalahteita tai sahkovarusteita, joita ei mainita tassa kdyttdoppaassa, niiden
yhteensopivuuden varmistaminen seuraavissa taulukoissa lueteltujen standardien ja testien
kanssa on tuotteiden myyjén vastuulla.

«  Muiden kuin tassd oppaassa tai viiteasiakirjoissa mainittujen séhkokaapelien ja séhkoisten
lisdvarusteiden kéytto saattaa lisatd PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikon muihin laitteisiin
aiheuttamia hairioita tai altistaa PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikon sahkomagneettisille
héirisille.

- Siirrettavia ja kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita (mukaan lukien erillislaitteet,
kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kdyttaa 30 cm:a (12 tuumaa) ladhempana
mitdan PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikdn osaa, mukaan lukien valmistajan maarittamat
kaapelit. Muutoin seurauksena saattaa olla taman laitteen suorituskyvyn heikkeneminen.
Tarkemmin sanottuna suositeltu véhimmaiserotusetdisyys tulee laskea ldhettimen taajuuteen

sovellettavalla yhtalolla jaliempana olevan ohjeen mukaisesti.

«  HUOMAUTUS: Taméd laite on testattu ja sen on todettu olevan ladkintélaitteita koskevan
standardin IEC 60601-1-2: 2014 4. painoksen rajojen mukainen. Naiden rajojen ja testitasojen
tarkoituksena on tarjota kohtuullinen suoja séhkomagneettisia hairioitd vastaan, kun laitetta

kaytetaan tyypillisessa ladketieteellisessd asennuksessa.
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Taulukko 201

Ohjeet ja istajan ilmoitus -

paastot

asetetut vaatimukset.

PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikko on tarkoitettu kaytettavéksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa ympéristossa.
Asiakkaan tai PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikén kayttdjéan on varmistettava, ettd kdyttdympéristo tayttad sille

Séhko i arist6a koskevia ohjeita

IEC 61000-3-2

Radiotaajuuspaastot — Ryhma 1 PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikko kayttad
CISPR11 radiotaajuusenergiaa vain sisdiseen toimintaansa. Sen
o vuoksi radiotaajuush t ovat hyvin , eivatka
(sateilevét ja johtuvat)
ne todennékdisesti aiheuta héirigita lahella oleviin
sahkolaitteisiin.
Radiotaajuuspaastot — Luokka B PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikko sopii kdytettavaksi
CISPR11 kaikissa rakennuksissa, myos asuinrakennuksissa
ja rakennuksissa, jotka on kytketty suoraan
(sateilevat ja johtuvat) ) ) o i y X
julkiseen, asuinrakennuksille sahkoa syottavaan
Harmoniset paastot Luokka A pienjanniteverkkoon.

Jannitteen vaihtelu/
flikkerit
IEC 61000-3-3

Tayttaa vaatimukset
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Taulukko 202

Ohjeet ja

ilmoitus - sé

PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikko on tarkoitettu kdytettavéksi alla madritellyssa sahkomagneettisessa ympéristossa.

Asiakkaan tai hoitoyksikon kéyttajan on varmistettava, etta kdyttéymparisto tayttaa sille asetetut vaatimukset.

(linjasta linjaan)
+2kV yleistila

(linjasta maahan)

+2 KV yleistila

(linjasta maahan)

Hairidnsietotesti EN/IEC 60601 ikainen
-testitaso sahkémagneettinen ymparisto
Séhkostaattinen +6 kV kosketus +8 kV kosketus Lattioiden on oltava puuta,
purkaus (ESD) betonia tai kaakelia. Jos lattian
|IEC 61000-4-2 +8 kVilma +15kVilma pinta on synteettista materiaalia,
suhteellisen kosteuden on oltava
véhintaan 30 %.
Nopea transientti/ *2kV +2 kV virransyottolinjoille Verkkovirran on oltava tyypillisen
urske virransyéttolinjoille liike- tai kotihoitoympariston
P 4 d 100 kHz:n toistotaajuus Ymp:
IEC 61000-4-4 +1kV laatuista.
tulo-/Iahtolinjoille
+1kV tulo/-lahtolinjoille
100 kHz:n toistotaajuus
Ylijénnite +1kV +1kV differentiaalitila Verkkovirran on oltava tyypillisen
IEC 61000-4-5 differentiaalitila (linjasta linjaan) liike- tai kotihoitoympariston

laatuista.

Jéannitteen pudotukset,
lyhyet keskeytykset ja
jannitteen vaihtelut
paavirransyotossa
IEC 61000-4-11

< 5% Ut (> 95 %:n
pudotus Ut:ssa)
0,5 jakson ajan

40 % Ut (60 %:n
pudotus Ut:ssd)

5 jakson ajan

70 % Ut (30 %:n
pudotus Ut:ssa)
25 jakson ajan

< 5% Ut (> 95 %:n
pudotus Ut:ssa)
5 sekunnin ajan

Pudotukset: 0 % Ut
1 jakson ajan

70 % Ut
25 jakson ajan 50 Hz:ssa tai

30 jakson ajan 60 Hz:ssa
Yksi vaihe: 0":ssa

Keskeytykset: 0 % Ut

250 jakson ajan 50 Hz:ssa
tai 300 jakson ajan

60 Hz:ssa

Tuotteessa on sisdinen vara-akku.

Jos PREVENA PLUS™ 125
-hoitoyksikén on toimittava
verkkovirran katkosten aikana, on
suositeltavaa, ettd hoitoyksikon
virtalédhtee

kéytetaan

keskeytymétonta virtalahdettd

tai akkua.

Verkkotaajuuden
(50 Hz /60 Hz)
magneettikenttd
|IEC 61000-4-8

3A/m

30A/m

50 Hz tai 60 Hz

Verkkotaajuisen magneettikentan
voimakkuuden tulee vastata
tavanomaista voimakkuutta
tyypillisessa kaupallisessa tai

kotihoitoympéristossa.

HUOMAUTUS: Ut on verkkovirtajénnite ennen testitason kdyttéénottoa.
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Taulukko 204

Ohjeet ja i ilmoitus - sahka| héiriénsieto

PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikko on tarkoitettu kaytetta:

Asiakkaan tai hoitoyksikon kéyttajan on varmistettava, etta kdyttéymparisto tayttaa sille asetetut vaatimukset.

dmagneettisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti IEC 60601 Vaatimustenmukaisuustaso Sahkomagneettista ymparistoa koskevia
-testitaso ohjeita

Siirrettavia ja kannettavia radiotaajuisia
viestintalaitteita ei saa kayttda lahettimen
taajuuteen sovellettavalla yhtélolla
laskettua suositusetaisyytta ldhempana
PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikkod tai sen

osia, kaapelit mukaan lukien.

Johdettu 3Vrms 3Vrms N
Suositeltu erotusetéisyys
radiotaajuus 150 kHz - 150 kHz - 80 MHz
IEC 61000-4-6 80 MHz B d=12P
6 Vrms ISM- ja

radioamatéérikaistoilla, jotka | d=0,35VP 80-800 MHz

ovat 150 kHzn ja d=07VP 800 MHz-2,5GHz

80 MHzn vililla
Stitelleva 3V/im P on ldhettimen valmistajan ilmoittama
radiotaajuus 80 MHz- 80% AM 1 kHz:ssa enimmaisldhtoteho watteina (W) ja
IEC61000-4-3 25GHz d sen suositeltu vihimmaisetaisyys
metreina (m).
10V/m
80 MHz- 2,7 GHz Kohdepaikan sahkémagneettisen

tutkimuksen® mukaan kiinteiden
80% AM 1 khzssa radiotaajuisten ldhettimien
kentanvoimakkuuksien

on oltava pienempia kuin
vaatimustenmukaisuustaso kullakin

taajuusalueella.

H.
symbolilla merkittyjen laitteiden

4 saattaa ilmeté seuraavalla

lheisyydessa:

(@)

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla sovelletaan suuremmalle taajuusalueelle maaritettya etdisyytta.

HUOMAUTUS 2: Némé ohjeet eivat valttdmattd sovellu kaikkiin ti isiin. Sahko tisen kentan i 1

vaikuttavat esineiden, rakenteiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

2 Kiinteiden lahettimien, kuten matkapuhelinten, langattomien puhelinten, amatoériradioiden, AM- ja FM-
radioldhetysten ja TV-lahetysten tukiasemien kentédnvoimakkuuksia ei voida ennustaa teoreettisen tarkasti.
Kiinteistd radiotaajuisista ldhettimistd johtuvien sahkomagneettisten hairididen selvittdmistd varten on harkittava
sahkémagneettista kenttatutkimusta. Jos mitatut kentan voimakkuudet PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikén

kayttopaikassa ylittavat ylla mainitut radiotaajuuksien vaatimustenmukaisuustasot, hoitoyksikon asianmukainen
toiminta on varmistettava laitetta tarkkailemalla. Jos havaitaan poikkeavaa toimintaa, PREVENA PLUS™ 125

-hoitoyksikkd on ehka suunnattava tai sijoitettava uudelleen.
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Taulukko 205

Ohjeet ja ilmoitus - sa

PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikko on tarkoitettu kdytettavéksi alla madritellyssa sahkomagneettisessa ympéristossa.

Asiakkaan tai hoitoyksikon kéyttajan on varmistettava, etta kdyttdymparisto tayttaa sille asetetut vaatimukset.

Testitaajuus Kaista® Palvelu? io® 10| Etéisyys | Ha
(MHz) (MHz) w) (m) (V/m)
Pulssimodulaatio®
385 380-390 TETRA 400 18 03 27
18 Hz
FMe £ 5 kHz:n
GMRS 460,
450 430-470 poikkeama 2 03 28
FRS 460
1 kHz sini
710
LTE-kaista Pulssimodulaatio®
745 704-787 0,2 03 9
13,17 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
870 Pulssimodulaatio®
800-960 IDEN 820, 2 03 28
18 Hz
CDMA 850,
930
LTE-kaista 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 GSM1900; | Pulssimodulaatio®
1700-1990 2 03 28
DECT; 217 Hz
1970 LTE-kaista 1, 3
4,25; UMTS
Bluetooth
WLAN,
Pulssimodulaatio®
2450 2400-2570 [ 802.11 b/g/n, 2 03 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE-kaista 7
5240
WLAN 802.11 Pulssimodulaatio®
5500 5100-5 800 0.2 03 9
a/n 217 Hz
5785

HUOMAUTUS: Mikali hairionsietotestitaso on tarpeen saavuttaa, lahettévan antennin ja laakintalaitteen tai
ladkintajarjestelman valista etéisyyttd voidaan pienentad 1 metriin. 1 metrin ietdisyys on sallittu dardi
IEC 61000-4-3.

2 Joissakin palveluissa vain lahetystaajuudet siséltyvat mukaan.
® Kantoaaltoa moduloidaan kayttamalla 50 % toimintasuhteen kanttiaaltosignaalia.

<Vaihtoehtona FM-modulaatiolle voidaan kéyttaa 50 %:n pulssimodulaatiota 18 Hz:ss4, silld vaikka se ei edusta

varsinaista modulaatiota, se edustaisi pahinta tapausta.
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Taulukko 206

Suositellut erotusetdisyydet siirrettavien ja kannettavien radiotaajuisten viestintélaitteiden ja PREVENA PLUS™ 125
-hoitoyksikon vélilla

PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikko on tarkoitettu kdytettavaksi sahkomagneettisessa ympéristossd, jossa
sateilevit radiotaajuus| ovat hallinnassa. Asiakas tai PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikon kayttdjé voi vahentaa
sahkomagneettisia hairioita sijoittamalla siirrettavét ja kannettavat radiotaajuiset viestintalaitteet (Idhettimet) ja

hoitoyksikon seuraavassa suositellulla tavalla tiedonsiirtolaitteiden aisldhtovirran mukaisesti.
Lahettimen suurin Léhettimen taajuuden mukainen erotusetaisyys metreind (m)
ni islahtéteho
ina (W) 150 kHz - 80 MHz 80 kHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
watteina
d=12P d=035P d=07P
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,38 0,11 0,22
1 12 0,35 07
10 38 11 22
100 12 35 7

Jos ldhettimen enimmaisléhtovirtaa ei ole mainittu ylla, suositeltu etdisyys d metreina (m) voidaan arvioida
|dhettimen taajuuteen sovellettavan yhtélon mukaan, jossa P on ldhettimen valmistajan ilmoittama ldhettimen
nimellinen enimmaislahtoteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla sovelletaan suuremmalle taajuusalueelle maaritettya etaisyytta.

HUOMAUTUS 2: Ndmé ohjeet eiva dhko tisen kentdn

vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

Ittamatta sovellu kaikkiin til

MUKANA TOIMITETTAVAT SAHKOVARUSTEET

Osan numero Kuvaus Valmistaja Enimmadispituus
44000919 Virtalahde, 240V ICC Nexergy 3,10m
413628 Virtajohto, V.A.C.%, Yhdysvallat Consolidated Wire 2,08m
413625 Virtajohto, V.A.C.%, Consolidated Wire 2,08m

Iso-Britannia, 240 V

413626 Virtajohto, V.A.C.%, EU, 240V Consolidated Wire 2,08m

413627 Virtajohto, V.A.C.%, Consolidated Wire 2,08m
Australia/Uusi-Seelanti, 240 V

413992 Virtajohto, V.A.C.%, Sveitsi, 240 V Consolidated Wire 2,08 m

414961 Virtajohto, V.A.C.%, Eteld-Afrikka Consolidated Wire 2,08 m

Muiden kuin tuotteen mukana toimitetuissa kdyttoohjeissa tai viiteasiakirjoissa mainittujen
sahkokaapelien ja sahkoisten lisavarusteiden kaytto saattaa lisata PREVENA PLUS™ 125
-hoitoyksikdn muihin laitteisiin aiheuttamia hdirioita tai altistaa PREVENA PLUS™ 125 -hoitoyksikon
sahkomagneettisille hairidille.
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YHTEYSTIEDOT ASIAKKAILLE

Jos sinulla on tuotetta, varusteita tai huoltoa koskevia kysymyksid tai haluat lisatietoja KCl:n tuotteista
ja palveluista, ota yhteytta KCl:hin tai KCl:n valtuutettuun edustajaan, tai:

Yhdysvalloissa soita numeroon 1800 275 4524 tai kdy osoitteessa www.acelity.com
Yhdysvaltojen ulkopuolella kdy osoitteessa www.kci-medical.com

KCI'USA, Inc. 12930 IH 10 West, San Antonio, TX 78249

PREVENA PLUS™ 125 -HOITOYKSIKON TEKNISET TIEDOT

Mitat: 8,9cm (L) x 16,3 cm (K) x 5,49 cm (S) (3,5"x 6,4"x 2,16")
Paino (tyhjan sailion kanssa): ~ 0,29 kg (~ 0,64 paunaa)
Paine: 125 mmHg (16,7 kPa)
Sailion tilavuus: 150 ml
Sahko:

Akun kayttoika: ~ 8,5 tuntia
Akun latausaika: ~ 6 tuntia tdyteen ladatusta tilasta
Ulkoisen virtaldhteen tulo: 100-240 VAC 0,5-0,3 A 50-60 Hz
Ulkoisen virtaldhteen l&hto:. 5V,20A
Vuotovirta potilaaseen ja koteloon: < 100 mikroampeeria

Ympéristoolosuhteet:

Sailytys-/kuljetusolosuhteet
Lampétila: -18°C (0 °F) - 60 °C (140 °F)

Suhteellinen kosteus: 0-95 %, tiivistyméaton

Kayttoolosuhteet

Lampétila: 5°C(41°F)-40°C (104 °F)
Suhteellinen kosteus: 15-93 %, tiivistymaton
1IMaNPaINe: ... 1060 hpa (-381,9 m /-1 253 jalkaa) - 700 hpa (3010 m / 9 878 jalkaa)
Odotettu kdyttoaika (7 vuorokauden laite) 7,5 vuorokautta
Odotettu kdyttoaika (14 vuorokauden laite) 14,5 vuorokautta
IEC-luokka

Laakintélaite

Potilasta koskettava BF-tyypin osa

Luokka Il

IP22 - suojaus yli 12,5 mm:n kiinteiltd vierasesineilta ja lyhytkestoisesti roiskuvalta vedelta.

PREVENA RESTOR™ -leikkaushaavanhoitojarjestelman sidoksen osat ovat potilasta koskettavia osia
standardin IEC 60601-1 mukaisesti.

Standardien AAMI ES60601-1:2005 +A1:2012, [EC 60601-1-6 Ed.3.1:2013, IEC 60601-1-8 Ed.2.1:2012,
IEC 60601-1-11 Ed.2.0:2015 ja CSA C22.2#60601-1:2014 Ed.3 mukainen.
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GARANTIFRASKRIVELSE OG BEGRENSNING AV KOMPENSASJON

KCI FRASKRIVER SEG HERVED ALLE UTTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTATTE GARANTIER,
HERUNDER EN EVENTUELL UNDERFORSTATT GARANTI FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET

FOR ET BESTEMT FORMAL, MED HENSYN TIL KCI-PRODUKTENE SOM BESKRIVES | DENNE
PUBLIKASJONEN. EN EVENTUELL SKRIFTLIG GARANTI KCI GIR, SKAL VARE UTTRYKKELIG FREMSATT
| DENNE PUBLIKASJONEN ELLER LEVERT SAMMEN MED PRODUKTET. KCI SKAL UNDER INGEN
OMSTENDIGHETER VARE ANSVARLIG FOR NOEN INDIREKTE, TILFELDIGE ELLER F@LGESKADER OG
-UTGIFTER, INKLUDERT MATERIELLE SKADER OG PERSONSKADER SOM HELT ELLER DELVIS SKYLDES
BRUK AV PRODUKTET, MED UNNTAK AV SKADER SOM GJELDENDE LOV UTTRYKKELIG FORBYR
FRASKRIVELSE AV GARANTIANSVAR ELLER BEGRENSNING AV ERSTATNINGSANSVAR FOR. INGEN KAN
BINDE KCI TIL NOEN SOM HELST FREMSTILLING ELLER GARANTI, UNNTATT SLIK DET ER SPESIFIKT
FREMSATT | DETTE AVSNITTET.

Beskrivelser eller spesifikasjoner i trykt KCl-materiell, inkludert denne publikasjonen, er bare ment
som en generell beskrivelse av produktet pa produksjonstidspunktet, og utgjer ingen uttrykkelige
garantier, unntatt slik det er fremsatt i den skriftlige begrensede garantien som falger med dette
produktet. Informasjonen i denne publikasjonen kan endres nar som helst. Kontakt KCl for a fa

oppdateringer.
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BRUKSANVISNING
PREVENA RESTOR™ SNITTHANDTERINGSSYSTEM

DU FINNER KCI-KUNDEKONTAKTINFORMASJON BAKERST
| DENNE VEILEDNINGEN.

PRODUKTBESKRIVELSE OG TILTENKT BRUK

PREVENA RESTOR™ snitthandteringssystem er tiltenkt hdndtering av miljeet i lukkede kirurgiske
innsnitt og omkringliggende frisk hud hos pasienter med risiko for & utvikle postoperative
komplikasjoner, som infeksjon, ved & opprettholde et lukket milje gjennom bruk av
sarbehandlingssystem med undertrykk pa innsnittet. PREVENA™-forbindingens overflate med sglv
reduserer mikrobiell kolonisering i stoffet.

Systemet bestar av:
En PREVENA RESTOR™-forbinding eller -forbindinger og en kilde til undertrykk, som kan veere ett av
folgende KCl-behandlingsapparater:

«  PREVENA PLUS™ 125 behandlingsapparat (7- eller 14-dagers)
« ACTIV.AA.C.™ behandlingsapparat

«  V.A.CULTA™ behandlingsapparat

«  V.AA.CRX4™ behandlingsapparat

Kliniske studier er utfert pa KCl snitthandteringssystemer med undertrykk. Se Bibliografi over
publiserte studier bakerst i denne veiledningen.

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 snit adet kan fore til opphoping av
vaeske, noe som kan fere til maserasjon.

ADVARSEL: V.A.C.ULTA™- og V.A.C.RX4™-behandlingsapparater er bare indisert for bruk

iintensivpleie. For

overfgres til hjemmepleie, ma dette behandlingsapparatet

byttes ut med apparater som er indisert for hj bruk, som behandli
PREVENA PLUS™ 125 eller ACTIV.A.C.™.

Du finner informasjon om trykkinnstillinger og tilkobling for bruk av PREVENA™-forbindinger med
V.A.C.°-behandlingsapparatene som nevnes ovenfor, i avsnittet Bruke PREVENA™-forbindingen
med KCI V.A.C.°-behandlingsapparater.

FORSIKTIG: PREVENA RESTOR™ snitthandteringssystem skal bare pafores og fiernes av
kvalifiserte leger eller sykepleiere.
Som alt annet reseptbelagt medisinsk utstyr kan det fore til feil produktytelse hvis du ikke leser alle

instruksjoner og all sikkerhetsinformasjonen i sin helhet og felger dette.

Forbindinger i PREVENA RESTOR™ snitthandteringsystem og beholdere til behandlingsapparatet er
utelukkende til engangsbruk. Gjenbruk av komponenter til engangsbruk kan fere til kontaminering
av saret, infeksjon og/eller at séret ikke leges.
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V.A.C.® Y-koblingen brukes for & koble to PREVENA RESTOR™-forbindinger til et enkelt
KCl behandlingsapparat.

OPTIMALE BRUKSFORHOLD

For maksimal nytte ma PREVENA RESTOR™ snitthandteringssystem paferes rene, kirurgisk lukkede sér
umiddelbart etter operasjonen. Det ma brukes kontinuerlig i opptil maksimalt 14 dager. Det kan bli

med pasienten hjem.

PREVENA RESTOR™ snitthandteringssystem vil ikke veere effektiv i handtering av komplikasjoner
forbundet med:

iskemi pa snittstedet

+ ubehandlet eller utilstrekkelig behandlet infeksjon
utilstrekkelig hemostasi av snittet
cellulitt i snittomradet

PREVENA RESTOR™ snitthandteringssystem skal ikke brukes til & behandle apne sér eller sar som har
apnet seg igjen. V.A.C.°-behandling skal vurderes for & behandle disse sérene.

Vurder & bruke den minste tilgjengelige beholderen for den valgte V.A.C.*-behandlingsenheten.
PREVENA RESTOR™ snitthandteringssystem mé brukes med forsiktighet med felgende pasienter:

«  pasienter med skjor hud rundt snittet, de kan oppleve at huden eller vevet skades nar
PREVENA™-forbindingen fljernes

pasienter med okt risiko for & blg fra snittet i forbindelse med bruken av antikoagulanter
og/eller blodplateakkumuleringshemmere

KONTRAINDIKASJON

folsomhet for selv

ADVARSLER

PREVENA RESTOR™ snitthandteringssystem er ikke beregnet pa a behandle apne sar eller sar
som har apnet seg igjen.

MA IKKE BRUKES med V.A.C. VERAFLO™-behandling (instillasjon) fra V.A.C.ULTA™-
behandlingsapparatet. Instillasjon i innsnittsstedet kan resultere i ansamling av vaeske som

kan resultere i maserasjon.

Blodning: Fer PREVENA RESTOR™ snitthandteringssystem anvendes pa pasienter som har risiko

for bledningskomplikasjoner grunnet operasjonsprosedyren eller tilhgrende behandlinger og/

eller komorbiditeter, ma det sgrges for at hemostase er oppnadd, og at alle vevflater ligger mot
hverandre. Hvis det plutselig oppstar aktiv eller kraftig bledning under en behandling, eller hvis nytt
blod kan sees i slangen eller i beholderen, skal pasienten la PREVENA™-forbindingen sitte pa, sla av
behandlingsapparatet og gyeblikkelig tilkalle akuttmedisinsk assistanse.
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Infiserte sar: Som med alle sérbehandlinger skal helsepersonell og pasienter/pleiere hyppig
overvake pasientens sar, vevet rundt saret og eksudat med tanke pa tegn pa infeksjon eller andre
komplikasjoner. Noen tegn pa infeksjon er feber, smhet, radhet, oppsvulming, klge, utslett, okt
varme i saret eller omradet rundt séret, purulent utsondring eller sterk lukt. Infeksjon kan veere
alvorlig og kan fore 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, refrakteer og/eller ortostatisk hypotensjon eller erytrodermi

(et solbrentlignende utslett). Selvet i overflaten til PREVENA™-forbindingen er ikke beregnet pa a
behandle infeksjon, men & redusere bakteriekoloniseringen i stoffet. Hvis det utvikles infeksjon,
skal PREVENA RESTOR™-behandlingen avbrytes til infeksjonen er behandlet.

Allergisk reaksjon: PREVENA™-forbindingen har et klebende belegg i akryl, hydrokolloid lim og en
overflate med selv mot huden. Dette kan utgjere en risiko for en allergisk reaksjon hos pasienter som
er allergiske mot eller hypersensitive overfor klebemiddel av akryl, hydrokolloid lim eller sglv. Hvis en
pasient har en kjent allergi eller overfglsomhet mot disse materialene, ma du ikke bruke PREVENA™-
forbindinger. Hvis det utvikler seg tegn pa en allergisk reaksjon, irritasjon eller overfglsomhet, for
eksempel radhet, hevelse, utslett, urtikaria eller betydelig pruritus, skal pasienten konsultere lege
umiddelbart. Hvis det oppstar bronkospasme eller mer alvorlige tegn pa en allergisk reaksjon, ma

pasienten sla av behandlingsapparatet og tilkalle medisinsk assistanse umiddelbart.

Defibrillering: Ta av PREVENA™-forbindingen hvis defibrillering er nedvendig i omrédet der
forbindingen er plassert. Hvis ikke forbindingen fiernes, kan det hemme overferingen av elektrisk

energi og/eller gjenopplivning av pasienten.

Magnetresonanstomografi (MR): Alle KCl-behandlingsapparater, inkludert PREVENA PLUS™ 125
-behandlingsapparatet, er ikke MR-sikre. Ikke ta med behandlingsapparater inn i MR-miljoet.
PREVENA™-forbindingene kan normalt bli vaerende pa pasienten med minimal risiko i MR-milje.
Avbrudd i PREVENA RESTOR™-behandling under MR kan redusere effektiviteten av PREVENA
RESTOR™ snitthandteringssystem. PREVENA™-forbindinger utgjer ingen kjente farer i et MR-miljo
med falgende bruksforhold: statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre, romlig gradientfelt p&

720 Gauss/cm eller mindre og maksimalt gjennomsnittlig SAR-niva (spesifikk absorpsjonsrate) for
hele kroppen pé 3 W/kg for 15 minutter med skanning.

Diagnostisk avbildning: PREVENA™-forbindingen inneholder metallisk salv som kan svekke
visualisering med visse avbildningsmodaliteter.

Trykkammerterapi med ilt (HBOT): Ikke ta behandlingsenheter eller PREVENA™-forbindinger
med inn i et hyperbarisk oksygenkammer. De er ikke laget for dette miljoet og skal anses som en
brannfare. Hvis PREVENA RESTOR™-behandling startes igjen etter HBO-behandling, skal ikke den
samme forbindingen settes pa. Det ma brukes en ny forbinding.

Beholder full: Hvis beholderen blir full av vaeske under bruk av PREVENA RESTOR™
snitthandteringssystemet, noe som indikeres av et behandlingsapparatvarsel eller visuell inspeksjon,

skal pasienten sla av behandlingsapparatet og kontakte behandlende lege for videre instruksjoner.

Standard bruk: Ikke bruk tilbeher eller materialer som ikke folger med PREVENA RESTOR™
snitthandteringssystemet. Du finner en liste over godkjente behandlingsapparater PREVENA™-
forbindinger kan brukes med, i avsnittet Produktbeskrivelse og tiltenkt bruk.
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YTTERLIGERE ADVARSLER FOREN V.A.C.° Y-KOBLING

. Nar flere steder behandles, registrerer SENSAT.R.A.C.™-teknologien bare ett sarsted, siden koblet
til Y-koblingarmen med posten (hannport). Se illustrasjonen i avsnittet Pafgring av forbinding.

« Omhyggelig trykkovervéaking ma vurderes nar flere flapper behandles.
En blokkering eller lekkasje pa siden uten post oppdages ikke av apparatet.
. Ikke koble sar med forskjellig etiologi der krysskontaminering kan forekomme.

Det anbefales ikke & bruke mer enn én Y-kobling per V.A.C.°-behandling eller PREVENA PLUS™ 125
behandlingsapparat.

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 a redusere risikoen for overfering av blodbérne patogener.

Pafering av heldekkende forbinding: Unngé a pafere PREVENA™-forbindingen som heldekkende
forbinding. I tilfeller hvor helsepersonell fastslar at fordelene av & bruke PREVENA™-forbinding som
heldekkende forbinding oppveier risikoen for sirkulatorisk risiko, skal det utvises ekstrem forsiktighet,
slik at forbindingen ikke strekkes eller dras under festing. Fest forbindingen, last og stabiliser

kantene med en elastisk forbinding hvis det er nedvendig. Det er avgjerende & palpere distalpulsen
systematisk og gjentatte ganger og vurdere den distale sirkulasjonsstatusen. Hvis sirkulatorisk risiko
mistenkes, ma behandlingen avbrytes og forbindingen fjernes.

Elektroder eller stremforende gel: Ikke la PREVENA™-forbindingen komme i kontakt med
EKG-elektroder eller andre elektroder eller stramfarende gel under elektronisk overvakning eller nar

det foretas elektroniske malinger.

Forbindingsdeler:

«  PREVENA™-forbindingen inneholder ionisk sglv (0,019 %). Pafering av produkter som
inneholder solv, kan fore til forbigaende misfarging av vevet.

«  Brukalltid PREVENA™-forbindinger og -beholdere fra sterile pakninger som ikke har veert
apnet, og som ikke er skadet.

« Alle forbindingsdeler og beholdere i PREVENA RESTOR™ snitthdndteringssystem er

utelukkende til engangsbruk. Ikke bruk noen komponenter i dette systemet flere ganger.

« Duunngar skade pa huden ved & ikke trekke i eller strekke den klebende kanten pa

forbindingen nér den festes.

« Foraunnga stramming eller irritasjon av frisk hud, bruk PREVENA™ plasterremser under
PREVENA™-forbindinger for beskyttelse.

Klesplagg eller forbindinger med kompresjon: Unnga bruk av stramme klesplagg eller
forbindinger med kompresjon (som kirurgisk bh, elastiske forbindinger eller magebelte) for &
forhindre at PREVENA™-forbindingen trykkes ned i blotvev.
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KLARGJ@RING AV STEDET FOR PREVENA RESTOR™
SNITTHANDTERINGSSYSTEM

1.

For operasjonen mé du barbere eller klippe operasjonsomradet der forbindingen skal brukes,

for & gi bedre adhesjon til forbindingen og bedre forsegling.

. Hentalt du trenger for du begynner:

- Steril sarrensevaeske, f.eks. vann, saltvannsopplasning eller alkohol
«  Sterilt gasbind eller annet materiale til & rengjore paferingsomradet

« Alle deler av PREVENA RESTOR™ snitthandteringssystemet (forbinding og
behandlingsapparat)

. Etter operasjonen renser du bruksomradet med sterilt gasbind og steril sarrensevaeske med

en sirkelbevegelse som begynner i midten av operasjonsomradet og gar utover, for a sikre at
omradet er fritt for fremmedlegemer.

. Klapp paferingsomradet forsiktig tert med sterilt gasbind. Du sikrer at forbindingen blir sittende

ordentlig fast ved a serge for at paferingsstedet er helt tort for forbindingen péfares.

. For a unnga stramming eller irritasjon av frisk hud, bruk PREVENA™ plasterremser under

PREVENA™-forbindinger for beskyttelse.

MERK: Unnga a plassere PREVENA™ plasterremser direkte pa det lukkede saret eller snittet.

DRENSLANGER OG KONTROLLENHETER FOR SMERTEBEHANDLING

PREVENA RESTOR™ snitthandteringssystemet kan brukes med bade drenslanger 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 PREVENA RESTOR™ snitthandteringssystemet.

MERK: Selv om samtidig bruk av kirurgisk drenasje er tillatt med PREVENA RESTOR™

h3and

ma ikke

y brukes som et uttak eller en beholder for drenasjen.
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PREVENA RESTOR™ SNITTHANDTERINGSSYSTEM MED
FORBINDINGSDELER

Det sterile PREVENA RESTOR™ snitthandteringssystemet inneholder falgende engangs, kasserbare

komponenter.

PREVENA™-forbinding for én av to konfigurasjoner (A eller B), en
spesiallaget forbinding til bruk pa operasjonsomradet

A.  PREVENA RESTOR BELLA-FORM™-forbinding —
tilgjengelig i 21x19 cm, 24x22 cm eller 29x27 cm

B.  PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™-forbinding —
tilgjengelig i 33x30 cm og 46x30 cm

V.A.C.° Y-kobling - brukes til & koble to PREVENA™-forbindinger
til PREVENA PLUS™ 125 behandlingsapparat eller et godkjent
KCI V.A.C.°-behandlingsapparat (som aktuelt)

Linjal - den avtakbare etiketten kan brukes etter behov til & notere

‘ — O | datoen for pafering eller fierning av forbindingen
@ @ UU U PREVENA™ plasterremser — sérstrips som brukes for & hjelpe til med
& forsegle lekkasjer rundt forbindingen

PREVENA PLUS™ kobling - brukes til & koble PREVENA PLUS™-
beholderen til PREVENA™ behandling V.A.C.° kobling

Stremforsyning og stremledning for PREVENA PLUS™ 125
behandlingsapparat - et ladesystem som leveres med

PREVENA PLUS™ 125 behandlingsapparat for a lade det interne
batteriet

PREVENA PLUS™-beholder pa 150 ml - en steril beholder for

~150
[~100 oppsamling av sarvaesker
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PREVENA PLUS™ 125 behandlingsapparat - tilfarer undertrykk til
operasjonsomradet. Enheten drives pa batteri og stram. Den ikke-sterile
baerevesken for PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparatet felger med

for & gjore det enklere for pasienten & bevege seg.

PAF@RING AV FORBINDING

(illustrasjonene i trinnene i dette avsnittet viser PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™-
forbinding - 33x30 cm)

FORSIKTIG: Hvis forbindingen dekker navlen, ma navlen forst fylles fullstendig med en

antimikrobiell vaselinkompress.

vaeske som kan resultere i maserasjon.

1. Velg PREVENA RESTOR™ snitthandteringssystemsettet basert pd omradet som enskes dekket.
Du kan velge mellom:

A.  PREVENA RESTOR BELLA-FORM™-forbinding — 21x19 cm, 24x22 cm eller 29x27 cm
B.  PREVENA RESTOR ARTHRO-FORM™-forbinding - 33x30 cm og 46x30 cm

2. Apne den sterile forbindingspakken, og ta ut forbindingen og sarstripsene ved hjelp av aseptisk

teknikk. Ikke bruk materialet hvis pakken har rifter eller hvis den sterile forseglingen er brutt.

= 3. Skrell forsiktig bort ett utpakkingsbelegg pa baksiden av
/_ﬂ\ forbindingen, slik at limet kommer til syne.

4. Sentrer og legg forbindingen over det lukkede saret eller snittet, og
se til at klebeomradet ikke kommer i kontakt med eller dekker den
kirurgiske lukkingen. Posisjoner forbindingen pa pasienten slik at
det ikke forer til skarpe bayer eller kroller pa slangene.

5. Fjernresten av belegget ved a gripe den nederste fliken og trekke
forsiktig.

6. Trykk godt rundt forbindingen for & sikre en god forsegling der
klebematerialet er i kontakt med huden.
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7. Fjern de gvre stabiliseringslagene.

«  Skyv kontaktene sammen

8. Valgfritt trinn for flere forbindinger: Koble slangene fra hver
X> \ K PREVENA™-forbinding til V.A.C.° Y-koblingen.
ﬁy «  Vrikontaktene for & lase dem

V.A.C.® Y-kobling

PREVENA RESTOR™
Forbinding

VAC®
Y-kobling

/2
Beholderslange

MERK: Nar flere steder behandles, registrerer SENSAT.R.A.C.™-teknologien bare ett sarsted, siden
koblet til Y-koblingarmen med posten (hannport).

9. Koble til behandlingsapparatet. Du kan lese avsnittet Koble forbindingen til
PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparatet i forbindelse med tilkobling til PREVENA PLUS™ 125-
behandlingsapparatet. Se avsnittet Koble PREVENA RESTOR™-forbinding til V.A.C.®-
behandlingsapparater for tilkobling til andre KCI V.A.C.°>-behandlingsapparater.

Les avsnittetFjerning av forbindingen i forbindelse med fjerning av forbindingen.

MERK: Den avtakbare etiketten pa den medfolgende linjalen kan
— O ‘ brukes etter behov til a notere datoen for pafering eller fierning

av forbindingen.

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.
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INSTALLERE PREVENA PLUS™-BEHOLDER

Beholderen som brukes med PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparatet, er en lateksfri, steril
beholder pa 150 ml til engangsbruk med graderte trinn pa ca. 50 cc/ml.

MERK: Hvis beholderen ikke er ordentlig festet, hgres det en alarm fra PREVENA PLUS™ 125
-behandlingsapparatet.

MERK: Bruk bare den anbefalte beholderen for PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparatet
med dette produktet.

MERK: En beholder skal aldri brukes pa nytt.

1. Tabeholderen ut av den sterile pakken.

Beholder 2. Hold behandlingsapparatet og beholderen vannrett eller loddrett,
i én i hver hand, og skyv den nederste delen av beholderen inn i
\

sporet nederst pa behandlingsapparatet.

w

Behandling- . Lukk beholderen mot behandlingsapparatet. Den gvre laseklaffen vil

sapparat Laseklaff

‘B gi fra seg et klikk nar beholderen er festet.
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KOBLE FORBINDINGEN TIL PREVENA PLUS™ 125
-BEHANDLINGSAPPARATET

For tilkobling til andre KCI V.A.C.°-behandlingsapparater kan du se avsnittet Bruke PREVENA™-
forbindingen med KCI V.A.C.°-behandlingsapparater.

1. Koble PREVENA PLUS™-koblingen til beholderen ved a rette inn og
feste kontakten i enden av slangen til slangeportene pa siden av
beholderen. Skyv kontakten godt pa plass.

Slanger
Porter/
hetter

———

2. For en enkeltforbinding, koble forbindingsslangen til
PREVENA PLUS™-koblingen:

«  Skyv kontaktene sammen

ﬁ éj «  Vrikontaktene for a lase dem

3. For flere forbindinger, koble V.A.C.® Y-koblingen til PREVENA PLUS™-
koblingen

«  Skyv kontaktene sammen

«  Vrikontaktene for a lase dem

4. Start behandling.
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STARTE BEHANDLINGEN

Blokkeringsvarsel

Varseldempingsknapp

P&-/
av-knapp

1. Setil at PREVENA™-forbindingen er péfert som beskrevet i avsnittet Pafering av PREVENA RESTOR™.

MERK: Hvis du vil avbryte behandlingen eller sla av apparatet, trykker du pa midten av og

Varsel om lekkasje

Strom tilkoblet

Batteriniva

PREVENA PLUS" 125

THERAPY UNIT

l l Enhetens levetid

Indikator for
behandlingstid

2. Nér du skal begynne behandlingen, trykker du midt pa og holder
nede Pa/av-knappen i tre sekunder. Det kan komme en svak lyd fra
PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparatet nér det er i bruk. Alle sju
indikatorene for behandlingstid vil lyse, og en grenn indikatorlampe
indikerer at behandling pagar.

holder nede av/pa-knappen i tre sekunder.

Sa snart behandlingen er aktiv i én time uten avbrudd, starter levetiden, og den fortsetter selv

om apparatet slas av.

3. Nar behandlingen er pa, kontrollerer du forbindingen for a sikre at forseglingen er intakt.

Forbindingen skal virke krollete, og skumstgtten skal veere klemt

sammen.

Hvis skumstetten ikke er sammenklemt eller
behandlingsapparatets alarm lyder, se avsnittet Varsler.

4. Hvis det er tegn til lekkasje, ma du sjekke forbindingsforseglingene, slangekoblingene og

beholderkoblingen. Se avsnittet Reparere en lekkasje for mer informasjon.
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Vikl 5. Fest overfladige slanger for & forhindre at de reduserer pasientens
ikle

slanger
rundt
klips —

bevegelsesfrihet.

6. Huvis du vil, plasserer du behandlingsapparatet i baerevesken. Serg
for at skjermen er synlig gjennom apningen i baerevesken.

~N

)
. Baerevesken leveres med bade en justerbar stropp og en belteklemme
for transport. Belteklemmen og flere klips pé hver side og i bunnen av
baerevesken gir et rom hvor overflgdige slanger kan kveiles opp og

oppbevares, slik at man ikke snubler i dem eller kveles.

FORSIKTIG: Ikke bruk eller fest stroppen rundt halsen. Ikke vikle

==

FEILS@KING FOR APPARATET

Hvis PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparatet ikke slar seg pa, ma du sjekke at batteriene er ladet
(se avsnittet Lade batteriet). Kontakt KCI hvis behandlingsapparatet fortsatt ikke slar seg pa.

INDIKATOR FOR BEHANDLINGSTID

GOHYOG

6 dager igjen 4 dager igjen 2 dager igjen 1dagigjen 8timerigjen  Behandling avsluttet.
Behandlingsapparat
slar seg av.

MERK: Gratt symboliserer grgnne indikatorer, og svart symboliserer gule indikatorer.

Indikatorene for behandlingstid har en synlig visning av terapiens livssyklus. Nar behandlingen
begynner, lyser alle de sju grenne indikatorlampene. | de siste seks behandlingsdagene slas en
indikator av etter hver 24-timersperiode. Nar det gjenstar atte timer av behandlingstiden, lyser den
siste indikatoren med bade en grenn og en gul indikatorlampe samtidig. Nar behandlingstiden er i
ferd med a utlope, lyser den siste indikatoren med en gul indikatorlampe, og det lyder et varsel i ca.
to minutter. Deretter slas behandlingsapparatet av.

Pa slutten av behandlingen ma behandlingsapparatet erstattes med et nytt apparat, eller det ma brukes
en alternativ behandling. Pasienter ma fa beskjed om & ta kontakt med behandlende lege eller pleier
hvis behandlingapparatet slar seg av for behandlingen er avsluttet og ikke kan slas pa igjen.

MERK: Sa snart behandlingen er aktiv i én time uten avbrudd starter levetiden, og den
fortsetter selv om apparatet slas av.
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PREVENA PLUS™-BEHANDLINGENS VARIGHET

Behandlingen skal vaere kontinuerlig i maksimalt fiorten dager per forbinding.

MERK: PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparatet slar seg av automatisk etter
enhetens bestemte levetid. Sa snart behandlingen er aktiv i én time uten avbrudd
starter levetiden, og den fortsetter selv om apparatet slas av.

Pasienter skal instrueres om a kontakte legen sin og ikke sla av behandlingen med mindre:

o dettilrdades av behandlende lege

° det utvikler seg bledning plutselig eller i store mengder under behandling

° detertegn til allergisk reaksjon eller infeksjon

° beholderen er full av vaeske

°  systemvarsler ma folges opp
Pasienten ma fa beskjed om & ta kontakt med behandlende lege hvis behandlingsapparatet
slar seg av og ikke kan slas pa igjen, for behandlingen er avsluttet, eller hvis beholderen blir

full av vaeske.

Nar behandlingen er fullfert, skal pasienten dra tilbake til den behandlende legen for & fa

forbindingen flernet.
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VARSLER

Herbare varsler - Alle horbare varsler avgir to lydsignaler som gjentas hvert 15. sekund og eker

i volum gjennom fire sykluser. Den fjerde syklusen vil produsere det hayeste horbare lydsignalet, som

gjentas frem til arsaken til varseltilstanden er rettet opp.

Var pingsknapp - Trykk p& midten av og hold
nede varseldempingsknappen i tre sekunder under en
varseltilstand for & sla av det herbare varselet i to minutter. Nar

varseldempingsknappen er trykket inn, lyser den for & indikere at

demping er valgt. Varselet gjenopptas etter to minutter, med mindre

arsaken til varseltilstanden rettes opp.

Behandlingsapparatet vil avgi herbare og vise visuelle varsler pa felgende mate:

Varseltype

Beskrivelse og lgsning

Blokkeringsvarsel

e
scoapp

En kontinuerlig lysende gul indikatorlampe over blokkeringssymbolet
tennes.

Det horbare blokkeringsvarselet avgir to gjentatte lydsignaler hvert
15. sekund.

Nér arsaken til blokkeringen er rettet opp, slés de herbare og visuelle
varslene av.

Korrigere varsel
Kontroller om beholderen er full.
Kontroller om slanger er bayd.

Varsel om lekkasje

oy ) s
*00

En kontinuerlig lysende gul indikatorlampe over lekkasjesymbolet
tennes.

Lekkasjevarselet avgir to gjentatte lydsignaler hvert 15. sekund.
Nar arsaken til lekkasjen er rettet opp, slas de harbare og visuelle
varslene av.

Korrigere varsel
Se avsnittet Reparere en lekkasje i denne veiledningen.

Varsel for lavt
batteriniva

|

En kontinuerlig lysende gul indikatorlampe pa indikatoren for
batteriniva tennes.

Varselet avgir to lydsignaler hvert fierde minutt.

Et varsel for lavt batteriniva indikerer at det gjenstar ca. to
behandlingstimer. Lad batteriene UMIDDELBART for & forhindre at
behandlingen avbrytes.

Nar batteriet er ladet opp, slas de herbare og visuelle varslene av.

Korrigere varsel
Lad batteriet: Se avsnittet Lade batteriet i denne veiledningen.

Behandling

avsluttet

« En kontinuerlig lysende gul indikatorlampe over indikatoren for
behandlingstid tennes.

Behandlingsapparatet avgir atte lydsignaler etterfulgt

av et kontinuerlig lydsignal i fem sekunder. Deretter slas
behandlingsapparatet av.

Varsle behandlende lege eller pleier:

Hvis behandlingsapparatet har fullfert behandlingen og har
stoppet automatisk pa tid og det gjores et forsek pa a sla pa

behandlingsapparatet, hores det en alarm i tre sekunder, som deretter

slas av.
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PREVENA PLUS™ 125

THERAPY UNIT

g

Varsel om systemfeil | - Alle indikatorlampene slas pa og blinker.
a ;g « Fra systemet hores to gjentatte lydsignaler hvert 15. sekund.
=% &=
v/ <F

Korrigere varsel
# Sla behandlingsapparatet av og deretter pa igjen. Hvis varselet vedvarer,
kontakter du behandlende lege eller pleier.

REPARERE EN LEKKASJE

Nér behandlingsapparatet registrerer en betydelig lekkasje, aktiveres det et visuelt og herbart

lekkasjevarsel (se avsnittet Varsler).

1.

Mens behandlingsapparatet er pg, trykker du sakte og bestemt
rundt alle kanter pa forbindingen for & sikre god kontakt mellom
klebematerialet og huden.

. Hvis det er en lekkasje, bruker du PREVENA™ plasterremser (finnes

i forbindingspakken) for & hjelpe til med a forsegle lekkasjer rundt
forbindingen. Hvis det er store skrukker pa forbindingen, plasserer
du sérstripsene slik at de gar langs hele lengden av skrukken og ikke

pa tvers av skrukken.

KONTROLLER SLANGETILKOBLING TIL BEHOLDER

o
{

1.

Kontroller at beholderen er last fast p& behandlingsapparatet. Nar
beholderen monteres, skal det heres et tydelig klikk som indikerer at

den sitter ordentlig pa plass.

. Kontroller slangetilkoblingen til forbindingen pa beholderen.
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3. Kontroller slangekoblingene for  sikre at de sitter ordentlig og
er last.

INDIKASJONER PA AT EN LEKKASJE ER RETTET OPP

MERK: Nar du har korrigert en lekkasje, vil det ta en liten forsinkelse for

PP

behandlingsapparatet registrerer utbedringen og slar av alarmene.

Varselet vil fortsette a lyde helt til tilstanden er rettet opp. Nar lekkasjen er rettet opp stopper
lydvarslet, og det visuelle varselet slas av.

PREVENA™-forbindingen vil vaere komprimert.

«  Forbinding komprimert - systemtrykk ikke akseptabelt.

«  Forbinding komprimert — systemtrykk ikke akseptabelt. Ga
X tilbake til avsnittet Reparere en lekkasje for & fortsette trinnene
for & korrigere trykket.
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LADE BATTERIET

PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparatet er batteridrevet, slik at pasienten lettere skal kunne
bevege seg. Batteriladeindikatoren p& brukergrensesnittet vil vise tre ladenivaer.

([ [ ]

Fulladet Middels batteriniva Lavt batteriniva

«  Full oppladning (ca. ni timer gjenstar)
« Middels oppladning (ca. to til sju timer gjenstar)

« Lavt batteriniva. Nar det angis lavt batteriniva, gjenstar det ca. to behandlingstimer. Lad opp
apparatet umiddelbart for & unngé avbrudd i behandlingen.

Nar PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparatet er koblet til strom, blir ikonet
for tilkoblet strem gult. Dette indikerer at systemet er tilkoblet stram, og at det
lades. Ikonet blir grent nar apparatet er fullt oppladet.

MERK: Nar du mottar PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparatet, kan det vare at batteriet
ikke er fullt oppladet.

Stromledning

Veggkontakt

Stremforsyning

Likestremledning
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MERK: Det oppladbare batteriet som brukes i PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparatet,
er ikke tilgjengelig for og kan ikke skiftes ut av brukeren.

1. Koble stremledningen til et vegguttak.

2. Koble den andre enden av stremledningen til likestremforsyningen.
3. Koble likestramledningen til bunnen av behandlingsapparatet.

4. Det tar ca. seks timer a lade opp et batteri som er helt utladet.

FORSIKTIG: Bruk bare ladesystemet som folger med PREVENA PLUS™ 125
-behandlingsapparatet. Hvis du bruker andre ladesystemer, kan det skade
behandlingsapparatet.

FORSIKTIG: Stromledninger kan utgjore en snublefare. Serg for at stramledninger er utenfor
omrader hvor personer ferdes.

MERK: Stromledninger kan ha ulike L ktkonfi j basert pa krav i ulike land.

g )

FJERNE OG INSTALLERE BEHOLDERE

1. Stopp behandlingen.

2. Koble slangen fra slangeportene pa beholderen.

3. Tabehandlingsapparatet ut av baerevesken hvis den er i bruk.

4. Trykk pa klaffen pa beholderen for a fierne den brukte beholderen fra behandlingsapparatet.
5. Installer ny beholder (se delen Installere PREVENA PLUS™-beholderen).

6. Legg behandlingsapparatet ned i baerevesken igjen, hvis enskelig.

7. Sett forbindingsslangen tilbake i slangeportene pa beholderen.

8. Sla pa behandlingen.

MERK: Kasser den brukte behold i henhold til institusj og lokale miljgforskrifter.
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BRUKE PREVENA RESTOR™-FORBINDINGEN MED KCI V.A.C.®-
BEHANDLINGSAPPARATER

Etter forordning av behandlende lege kan PREVENA™-forbindinger brukes til sarbehandling med
undertrykk fra ACTIV.A.C.™-, V.A.C.RX4™- og V.A.C.ULTA™-behandlingsapparater.

ADVARSEL: Se brukerhdndboken for behandli for en full: dig bruk isning

og sikkerhetsinfi jon for behandlingen startes.

)

ADVARSEL: MA IKKE brukes med V.A.C. VERAFLO™-behandling (instillering) som leveres av
V.A.C.ULTA™-behandlingsapparatet. Instillering i snit adet kan fore til opphoping av
vaeske, noe som kan fore til maserasjon.

ADVARSEL: V.A.C.ULTA™- og V.A.C.RX4™-behandlingsapparater er bare indisert for bruk
iintensivpleie. For pasienten overfores til hj leie, ma dette behandlingsapp byttes
uk, som behandli PREVENA PLUS™ 125 eller ACTIV.A.C.™.

b

ut med ett for hj

MERK: Vurder & bruke den minste tilgjengelige beholderen for den valgte V.A.C.°-
behandlingsenheten.

KOBLE PREVENA RESTOR™-FORBINDINGEN TIL V.A.C.°-
BEHANDLINGSAPPARATER

1. For en enkeltforbinding, koble PREVENA RESTOR™-forbindingsslangen
til V.A.C.>-behandlingsapparatets beholderslange:

Skyv kontaktene sammen

ﬁ éj + Vrikontaktene for & lase dem

2. For flere forbinder, koble V.A.C.° Y-koblingen til V.A.C.5-
behandlingsapparatets beholderslange:

Skyv kontaktene sammen

— :
f ﬁ +  Vri kontaktene for a lase dem

3. Pass pa at klemmen pa beholderslangen er dpen.

STILLE INN UNDERTRYKK PA V.A.C.>-BEHANDLINGSAPPARATER

Still inn og aktiver kontinuerlig V.A.C.®-behandling ved -125 mmHg. Ikke velg noen annen innstilling
for undertrykk eller vekslende modus eller DYNAMIC PRESSURE CONTROL™-behandlingsmodus for
undertrykk.

For V.A.C.ULTA™-behandlingsapparater:

Velg V.A.C.°-behandling eller, nér det er mulig, PREVENA™-
behandling.

+ IKKE velg V.A.C. VERAFLO™-behandling (se ADVARSEL
under Bruke PREVENA™-forbindinger med KCI V.A.C.®
-behandlingsapparater).

Se avsnittet Velg behandling i brukerhandboken for
V.A.C.ULTA™-behandling for mer informasjon.
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ALARML@SNINGER

Alarmene til KCI V.A.C.°-behandlingsapparatet ma folges opp i tide. Du finner fullstendig informasjon
om alarmlgsninger i brukerhandboken for det aktuelle behandlingsapparatet. Se delen Reparere en

lekkasje for hvordan du reparerer en lekkasje i forbindingen.

KASSERING AV PREVENA PLUS™ 125-BEHANDLINGSAPPARAT

Nér behandlingen er ferdig, skal pasienten returnere PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparatet til
legen for kassering. Alt avfall skal kasseres i samsvar med lokale forskrifter. Feil kassering kan fore til
brudd pé forskrifter.

INSTRUKSJONER FOR PASIENTER

Gjennomga felgende informasjon med pasienten for utskriving. Denne informasjonen er
oppsummert i pasientveiledningen for PREVENA PLUS™ snitthandteringssystem. Den ma gis til
pasienten ved utskriving.

ADVARSEL: V.A.C.ULTA™- og V.A.C.RX4™-behandlingsapparater er bare indisert for bruk i

intensivpleie. For overfering til hj pleie, ma disse behandli byttes ut med

atene PREVENA PLUS™ 125

apparater som er indisert for hj bruk, som behandli
eller ACTIV.A.C.™.

gsapp

DAGLIG BRUK
PREVENA PLUS™ 125- og ACTIV.A.C.™-behandlingsapparatene er baerbare og sma nok til & kunne

brukes under klaerne ved normale pasientaktiviteter som er godkjente av den behandlende legen.

FORSIKTIG: Instruer pasienten om IKKE A BLATLEGGE behandlingsapparatet eller
forbindingen i vaeske, og serge for at behandlingsapparatet ikke trekkes ned i et badekar eller
en vask der den kan dekkes av vann.

FORSIKTIG: PREVENA PLUS™ snitthandteringssy er medisinsk utstyr og ikke et
leketoy. Holdes unna barn, kjeeledyr og skadedyr da de kan skade forbindingen og
behandlingsapparatet og pavirke ytelsen. Hold behandlingsapparatet fritt for stov og lo.

SOVN
Be pasienten om a:
« Plassere behandlingsapparatet i en stilling der slangen ikke boyes eller klemmes.

- Serge for at behandlingsapparatet ikke kan trekkes av bordet eller falle i gulvet nar du sover.

DUSJE OG BADE

«  Ikke bruk PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparatet nar du bader/dusjer eller der det kan
falle eller bli trukket ned i et badekar, en dusj eller en vask.

« Ikke prov & tai et produkt som har falt i vann. Koble fra apparatet umiddelbart hvis det er koblet
til en stramkilde. Koble apparatet fra forbindingen, og kontakt behandlende lege eller pleier.

«  Lettdusjertillatt, bading er ikke tillatt. For du dusjer ma du koble forbindingen fra
behandlingsapparatet.
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« Forbindingen taler vanlig dusjsape, og den kan skylles med indirekte dusjstraler.
Ikke blatlegg forbindingen i vaeske. Ikke fiern forbindingen.

« Unnga a krolle eller odelegge forbindingen nar du terker med handkle.

ANSTRENGENDE AKTIVITET

Gi pasienten rad om nar og pa hvilket niva de kan utgve fysisk aktivitet. Det anbefales at pasienter

unngar anstrengende aktiviteter mens de bruker PREVENA PLUS™ snitthandteringssystem.

RENGJ@RING

Gi pasienten beskjed om at behandlingsapparatet og baerevesken kan torkes med en fuktig klut med
mildt rengjeringsmiddel som ikke inneholder blekemiddel.

FJERNING AV FORBINDING

MERK: Hvis du lgfter forbindingen for & undersgke snittet, ma ikke den samme forbindingen
festes pa nytt. Sett pa en ny forbinding.

ADVARSEL: Forbindingene skal alltid fiernes i samme retning som suturene, og ALDRI pa tvers
av suturene.

1. Sl& av behandlingsapparatet ved a holde av/péa-knappen inne.

2. Strekk forsiktig overtrekket/forbindingen vannrett for a lasne
klebeomradene fra huden. Ikke trekk det av loddrett.
Fjern overtrekket/forbindingen i samme retning som suturene,
ALDRI pé tvers av suturene.

w

. Vask bort eventuelle limrester.

N

MERK: Hvis den er brukt, kasser V.A.C.° Y-koblingen i henhold til
institusjonens og lokale avfallshandteringsforskrifter.

o

Hvis en ny forbinding skal paferes, ma du gjore folgende:
1. Serge for at snittomradet er rent, ved a bruke en vattpinne med alkohol eller en antiseptisk klut.
2. Lahuden torke helt.

3. Foelg instruksjonene i Pafering av forbinding.
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ADVARSLER OG VIKTIG INFORMASJON FOR BRUKERE -
PREVENA PLUS™ 125-BEHANDLINGSAPPARAT

KCl anbefaler falgende betingelser for & oppna riktig funksjon fra KCl-produkter. Alle gjeldende

garantier ugyldiggjeres hvis disse betingelsene ikke overholdes.
. Dette produktet ma bare brukes i samsvar med denne handboken og gjeldende produktmerking.

Montering, betjening, utvidelse, omjustering, modifisering, teknisk vedlikehold eller reparasjoner
ma utferes av kvalifisert personell godkjent av KCI.

Pase at det elektriske anlegget i rommet samsvarer med relevante nasjonale standarder. Dette
produktet ma kobles til et jordet stroamuttak for @ unnga fare for elektrisk stot.

Mobiltelefoner eller lignende produkter kan ha innvirkning pa behandlingsapparatet. Flytt
behandlingsapparatet vekk fra slike apparater hvis det er mistanke om interferens.

Du maé ikke bruke dette produktet hvis det har skadet stremledning, stramforsyning eller stopsel.
Hvis disse komponentene er skadet eller slitt, skal du kontakte KCI.

Ikke slipp eller sett noen gjenstand inn i noen apning eller slange pa dette produktet.
. Ikke koble dette produktet eller produktdelene til apparater som ikke er anbefalt av KCI.
Ikke foreta endringer av behandlingsapparatet eller forbindingen. Behandlingsapparatet eller
forbindingen skal ikke kobles til andre enheter som er i bruk.
Bruk kun PREVENA™-forbindinger sammen med dette produktet.
. Hold dette produktet vekk fra oppvarmede flater.

Utstyret er ikke egnet for bruk i nzerheten av brannfarlig anestetisk blanding med luft, oksygen
eller nitrogenoksid eller i et miljo der konsentrasjonen av oksygen er: a) starre enn 25 % for
omygivelsestrykk pa opptil 110 kPa; eller b) delvis trykk av oksygen er starre enn 27,5 kPa ved
omgivelsestrykk pa mer enn 110 kPa.

Ikke sgl vaeske pa noen del av dette produktet.
. Ikke endre innstillingene pa behandlingsapparatet uten instruksjoner fra den behandlende legen.
Sma deler - kvelningsfare

PREVENA PLUS™ snitthandteringssystemet er medisinsk utstyr og ikke et leketgy. Holdes unna
barn, kjeeledyr og skadedyr da de kan skade forbindingen og behandlingsapparatet og pavirke
ytelsen. Hold behandlingsapparatet fritt for stev og lo, da de ogsa kan skade forbindingen og
behandlingsapparatet og pavirke ytelsen.

ADVARSEL: PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparatet har ingen deler som kan skiftes ut eller
repareres, og ma ikke apnes, demonteres eller pa andre mater modifiseres av brukeren. Det ma
ogsa erstattes som en enhet. All montering, betjening, justering, modifisering, vedlikehold og
reparasjon ma utfgres av kvalifisert personell som er godkjent av KCI.

Fare for elektrisk stat — Ikke apne noe elektrisk deksel p& behandlingsapparatet. Det finnes ingen

deler som kan skiftes ut eller repareres. Kontakt kvalifisert KCl-servicepersonell.

Vaesker som blir liggende pa de elektroniske betjeningsinnretningene, kan forarsake korrosjon

og fore til svikt i de elektroniske komp Svikt i komp kan fore til at apparatet
fungerer uregel ig, og skape p ielle farer for pasient og helsepersonell. Hvis det
forel sol, skal du umiddelbart koble fra apparatet og rengjere det med en absorberende

klut. Pase at det ikke er fukt i eller ved stremuttaket og stroamforsyningsdelene, for du kobler til
strommen igjen. Kontakt KCI hvis produktet ikke virker som det skal.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET FOR PREVENA PLUS™ 125
-BEHANDLINGSAPPARAT

Nedenfor fglger retningslinjer og produsenterklaering om elektromagnetisk kompatibilitet for
PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparatet.

«  PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparatet krever spesielle forholdsregler i forbindelse med
EMC og ma installeres og settes i drift i henhold til EMC-informasjonen pa de felgende sidene.

ADVARSEL: Dette utstyret skal bare brukes av kvalifisert helsepersonell. Som alt medisinsk
elektrisk utstyr kan dette utstyret forarsake radioforstyrrelser eller innvirke pa bruken av
utstyr i naerheten. Det kan vaere ngdvendig a iverksette skjermende tiltak, som a plassere
PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparatet et annet sted eller skjerme plasseringen.

«  Baerbart og mobilt kommunikasjonsutstyr for radiofrekvens, RFID-lesere, utstyr for
overvaking av elektroniske artikler (tyverisikring) og metalldetektorer kan pavirke ytelsen til
PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparatet. Folg retningslinjene og anbefalingene som er
spesifisert i tabell 204 og 206.

«  Annet medisinsk utstyr eller andre medisinske systemer kan produsere elektromagnetisk
straling og dermed forstyrre funksjonaliteten til PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparatet.
Det ber utvises forsiktighet nar PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparatet brukes ved siden
av eller stablet sammen med annet utstyr. Hvis det er nedvendig & bruke PREVENA PLUS™ 125
-behandlingsapparatet ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr, ber apparatet
forst observeres for & kontrollere at det fungerer som det skal i den konfigurasjonen det vil
bli brukt i.

« Deelektriske kablene, eksterne stramforsyningene og tilbeharet som er listet opp eller referert
til i denne handboken, overholder testkravene som er oppfert i de falgende tabellene. Det
ber bare brukes kabler, stramforsyning og tilbehor som er anbefalt av produsenten, sammen
med PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparatet. Hvis en tredjepartsleverander tilbyr kabler,
ekstern stramforsyning og elektrisk tilbeher for bruk sammen med PREVENA PLUS™ 125
-behandlingsapparatet og de ikke er listet opp eller referert til i denne handboken, er
det tredjepartsleveranderens ansvar a fastsla samsvar med standardene og testene i de
pafelgende tabellene.

«  Brukav elektriske kabler og tilbehgr som ikke er angitt i denne handboken eller
referansedokumentene, kan fore til okt elektromagnetisk straling fra PREVENA PLUS™ 125
-behandlingsapparatet eller nedsatt elektromagnetisk immunitet for PREVENA PLUS™ 125
-behandlingsapparatet.

« Baerbart og mobilt kommunikasjonsutstyr for radiofrekvens (inkludert perifert utstyr
som antennekabler og eksterne antenner), skal ikke brukes nzermere noen del av
PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparatet enn 30 cm (12 tommer) inkludert kabler som
spesifisert av produsenten. Hvis ikke kan det fore til at utstyrets ytelse reduseres. Den
minste anbefalte klaringsavstanden skal mer presist beregnes ut fra ligningen som gjelder

senderfrekvensen, som angitt i veiledningen nedenfor.

«  MERK: Dette utstyret er testet og funnet a vaere i samsvar med grensene for medisinsk utstyr
i I[EC 60601-1-2: 2014, 4. utgave. Disse grensene og testnivdene er ment a gi rimelig sikkerhet

vedrgrende elektromagnetiske forstyrrelser nar utstyret brukes i en typisk sykehusinstallasjon.
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Tabell 201

ogp

- isk straling

PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparat er tiltenkt bruk i de elektromagnetiske omgivelsene som er spesifisert
nedenfor. Kunden eller sluttbrukeren av PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparatet skal serge for at det brukes i et

flimmerutstraling
IEC 61000-3-3

slikt miljo.
Stralingstest Samsvar Elektromagnetisk miljo - retningslinjer
Radiofrekvensstraling - Gruppe 1 PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparatet bruker
CISPR 11 radiofrekvensenergi bare til intern drift. Derfor har den svaert
lav RF-strdling, og det er ikke sannsynlig at den vil forarsake
(utstrélt og ledet) v in9 09 ! i v
interferens med elektronisk utstyr i naerheten.
Radiofrekvensstraling — Klasse B PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparatet egner seg for
CISPR11 bruk i alle miljger, inkludert boligmiljeer og miljger som
er direkte tilkoblet det offentlige lavspenningsnettet som
(utstrélt og ledet) ! ! g€ javspenning
forsyner boliger med strem.
Harmonisk straling Klasse A
IEC 61000-3-2
Spenningsvariasjoner/ Samsvarer
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Tabell 202

ogp

nedenfor.

PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparat er tiltenkt bruk i de elektromagnetiske omgivelsene som er spesifisert

Kunden eller sluttbrukeren av apparatet skal sgrge for at det brukes bare i et slikt miljo.

Immunitetstest

Testniva for

Samsvarsniva

Tiltenkt elektromagnetisk miljo

+1kV forinngangs-/
utgangsledninger

100 kHz mottaks-
frekvens

EN/IEC 60601
Elektrostatisk utladning + 6 kV kontakt + 8 kV kontakt Gulvet ma vaere av tre, betong
(ESD) + 8 kV luft +15kV luft eller keramiske fliser. Hvis gulvet er

|IEC 61000-4-2 dekket av syntetisk materiale, ma
den relative luftfuktigheten vaere pa
minst 30 %.

Elektrisk hurtig + 2 kV for stramfor- + 2 kV for stramfor- Nettstrammen skal vaere en kvalitet

transient / stromstot syningsledninger syningsledninger tilsvarende den som normalt
|IEC 61000-4-4 +1kV forinngangs-/ 100 kHz brukes i kommersielt miljo eller
utgangsledninger mottaksfrekvens sykehusmiljger.

Spenningsstot
IEC 61000-4-5

+ 1KV differensiell
modus (ledning—
ledning) + 2 kV vanlig
modus (ledning-jord)

+ 1KV differensiell
modus (ledning—
ledning) + 2 kV vanlig
modus (ledning-jord)

Nettstrammen skal vaere en kvalitet
tilsvarende den som normalt
brukes i kommersielt miljo eller
sykehusmiljoer.

Spenningsfall,
korte avbrudd og
spenningsvariasjoner
pé stremforsyningens
inngangsledninger,
IEC 61000-4-11

<5% Ut (>95%falli
Ut)i0,5 syklus

40 % Ut (60 % fall i Ut)
i5 sykluser

70 % Ut (30 % fall i Ut)
i 25 sykluser

<5% Ut (>95%falli
Ut) i 5 sekunder

Fall: 0% Ut i 1 syklus

70% Uti

25 sykluser ved

50 Hz eller

30 sykluser ved 60 Hz

Enfase: ved 0°

Avbrudd: 0% Ut i
250 sykluser ved
50 Hz eller

300 sykluser ved
60 Hz

Produktet har internt reservebatteri.

Hvis brukeren av PREVENA PLUS™ 125
-behandlingsapparatet behover
fortsatt drift under et strembrudd,
anbefales det at apparatet far strom
fra en avbruddsfri stremforsyning
eller et batteri.

Magnetisk (50 Hz/60 Hz)
stromfrekvensfelt
|IEC 61000-4-8

3A/m

30A/m

50 Hz eller 60 Hz

Stremfrekvensens magnetfelt
skal ligge pa nivaer som
kjennetegner en typisk plassering
i et typisk kommersielt miljo eller

hjemmesykepleiemiljg.

MERK: Ut er nettspenningen for testnivaet brukes.
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Tabell 204

ogp -

PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparat er tiltenkt bruk i de elektromagnetiske omgivelsene som er spesifisert

nedenfor. Kunden eller sluttbrukeren av apparatet skal sorge for at det brukes i et slikt milje.

Immunitetstest IEC 60601 Testniva Si iva Elekt: isk miljo - retningslinjer

Bzerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr skal ikke
brukes naermere noen del av PREVENA
PLUS™ 125-behandlingsapparatet,
inkludert kabler, enn den anbefalte
klaringsavstanden som er beregnet

Ledet RF 3Vrms 3Vrms fra likningen som gjelder for
IEC 61000-4-6 150 kHz til 150 kHz til 80 MHz senderfrekvensen.
80 MHz
6VrmsiISM og Anbefalt klaringsavstand
torradioband
amatgrradioban d=124p
R mellom 150 kHz og
Utstralt RF 80 MHz d=035VP 80 MHztil 800 MHz
IEC 61000-4-3 3V/m
80 MHz til 80%AMved 1kHz | d=07VP 800 MHztil 2,5 GHz
2,5GHz der P er maksimal nominell utgangsstrem

for senderen i watt (W) i henhold til
10V/m

80 MHz til 2,7 GHz

senderprodusenten, og d er den minste
anbefalte klaringsavstanden i meter (m).

9
80% AM ved 1 kHz Feltstyrker fra faste RF-sendere, som

fastsatt ved en elektromagnetisk
undersgkelse av stedet?, skal veere under

samsvarsnivaet i hvert frekvensomréade.

Forstyrrelser kan forekomme i nzerheten

av utstyr merket med folgende symbol:

(@)

MERKNAD 1:Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayeste frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder ikke nedvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk overfering pavirkes

av absorpsjon og refleksjon fra gjenstander, strukturer og personer.

“Feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobile/tradlgse) og landmobile radioer,
amaterradio, AM- og FM-radiokringkasting og TV-kringkasting kan ikke forutsies teoretisk med noyaktighet. For

& vurdere det elektromagnetiske miljoet pa grunn av faste RF-sendere skal det vurderes en elektromagnetisk
undersokelse av stedet. Hvis den malte feltstyrken i omréadet der PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparatet brukes,
overstiger det relevante nivéet for RF-samsvar, skal apparatet observeres for & kontrollere at det fungerer som det
skal. Hvis det oppdages at apparatet ikke fungerer som det skal, kan det veere nedvendig med ytterligere tiltak, for
eksempel & snu eller flytte PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparatet.
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Tabell 205

og o

PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparat er tiltenkt bruk i de elektromagnetiske omgivelsene som er spesifisert
nedenfor.

Kunden eller sluttbrukeren av apparatet skal sgrge for at det brukes bare i et slikt miljo.

Test- Band* Service® Modulasjon® Maks. effekt | Avstand | Immunitetstestniva
frekvens (MHz) (W) (m) (V/m)
(MHz)
Pulsmodulasjon®
385 380-390 TETRA 400 18 03 27
18 Hz
GMRS 460, FM< £ 5 kHz avvik
450 430-470 2 03 28
FRS 460 1 kHz sinus
710
LTE-band Pulsmodulasjon®
745 704-787 02 03 9
13,17 217 Hz
780
810 GSM 8007900,
TETRA 800,
870 Pulsmodulasjon®
800-960 IDEN 820, 2 03 28
18 Hz
CDMA 850,
930
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 GSM 1900; Pulsmodulasjon®
1700-1990 2 03 28
DECT; 217 Hz
1970 LTEBand 1,3
4, 25; UMTS
Bluetooth
WLAN, 802.11
Pulsmodulasjon®
2450 2400-2570 b/g/n, RFID 2 03 28
217 Hz
2450, LTE
Band 7
5240
WLAN 802.11 Pulsmodulasjon®
5500 5100-5800 0,2 03 9
a/n 217 Hz
5785

MERK: Hvis det er nedvendig for & oppna immunitetstestnivaet, kan avstanden mellom senderantennen og ME-
UTSTYRET eller ME-SYSTEMET reduseres til 1 m. Testavstanden p& 1 m er tillatt av IEC 61000-4-3.

2 For noen tjenester inkluderes bare kommunikasjonsfrekvensene.
® Baereren skal moduleres med et firkantbelgesignal med 50 % arbeidssyklus.

<Som alternativ til FM-modulasjon kan 50 % pulsmodulasjon pé 18 Hz brukes, fordi selv om det ikke representerer

faktisk modulasjon, ville det veere verst tenkelig scenario.
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Tabell 206

Anbefalte klaringsavstander mellom bzerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og PREVENA PLUS™ 125
-behandlingsapparatet

PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparatet er tiltenkt bruk i elektromagnetiske omgivelser der utstrélte
radiofrekvensforstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brukeren av PREVENA PLUS™ 125-behandlingsapparatet
kan hjelpe til med a forhindre elektromagnetisk interferens ved a opprettholde en minimumsavstand mellom
baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og apparatet som anbefalt nedenfor, i samsvar med
kommunikasjonsutstyrets maksimale utgangsstrom.

Nominell maksimal Klaringsavstand i henhold til senderens frekvens i meter (m)
utgangseffekt for . . .
d w) 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
senderen i watt
d=12+P d=035+P d=07VP
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,38 0,11 0,22
1 12 0,35 0,7
10 38 11 22
100 12 35 7

For sendere med en nominell maksimal utgangsstrem som ikke er nevnt ovenfor, kan anbefalt klaringsavstand
d i meter (m) beregnes ved hjelp av likningen som gjelder for senderfrekvensen, der P er maksimal nominell
utgangsstrom for senderen i watt (W) i henhold til senderprodusenten.

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder klarii 'den for det hoyere frekver

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder ikke nedvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk overfering pavirkes
av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og personer.

MEDF@LGENDE STROMFORSYNING

Delenummer Beskrivelse Produsent Maksimal lengde
44000919 Stremforsyning, 240V ICC Nexergy 3,10m
413628 Ledning, V.A.C.®-strom, USA Consolidated Wire 2,08 m
413625 Ledning, V.A.C.>-strom, UK-240V Consolidated Wire 2,08 m
413626 Ledning, V.A.C.*-strem, EU-240V Consolidated Wire 2,08m
413627 Ledning, V.A.C.*-strem, AU/NZ 240V Consolidated Wire 2,08m
413992 Ledning, V.A.C.°-strom, CH-240V Consolidated Wire 2,08m
414961 Ledning, V.A.C.°-strom, Ser-Afrika Consolidated Wire 2,08m

Bruk av elektriske kabler og tilbehar som ikke er spesifisert i den medfglgende bruksanvisningen
eller referansedokumentene, kan fore til gkt elektromagnetisk straling fra PREVENA PLUS™ 125
-behandlingsapparatet eller nedsatt elektromagnetisk immunitet for PREVENA PLUS™ 125
-behandlingsapparatet.
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KUNDEKONTAKTINFORMASJON

Hvis du har spersmél om produktet, tilbehgret eller vedlikeholdet eller ensker mer informasjon om

KCl-produkter og -tjenester, kan du kontakte KCl eller en KCl-autorisert representant eller:

1USA, ring 1-800-275-4524 eller ga til www.acelity.com

Utenfor USA kan du ga til www.kci-medical.com

KCI'USA, Inc. 12930 IH 10 West, San Antonio, TX 78249

SPESIFIKASJONER FOR PREVENA PLUS™ 125 BEHANDLINGSAPPARAT

Dimensjoner:

89Bx16,3Hx549Dcm (3,5"Bx6,4"Hx2,16"D)

Vekt (med tom beholder montert):

~0,29 kg (~0,64 pund)

Trykk:

125 mmHg (16,7 kPa)

Beholdervolum:

150 ml

Elektrisitet:

Batteriets levetid:

~8,5 timer

Batteriets ladetid:

~6 timer fra helt utladet tilstand

Ekstern stromforsyning inn:.

100-240VAC 0,5-0,3A 50-60 Hz

Ekstern stromforsyning ut:

5V,20A

Lekkasjestrom, pasient og kapsling:

<100 mikroampere

Miljoforhold:

Transport- og lagringsbetingelser

Temperaturomrade:

~18°C (0 °F) til 60 °C (140 °F)

Omrade for relativ luftfuktighet:

0-95 %, ikke-kondenserende

Driftsforhold

5°C (41°F) til 40 °C (104 °F)

Temperaturomrade:

15-93 %, ikke-kondenserende

Omrade for relativ luftfuktighet:

1060 hpa (-381,9 m /-1253 fot) til 700 hpa (3010 m / 9878 fot)

Forventet levetid (7-dagers enhet)

7,5 dager

Forventet levetid (14-dagers enhet).

IEC-klassifisering
Medisinsk utstyr
Anvendt del av type BF

Klasse Il

14,5 dager

IP22 - Beskyttelse mot faste gjenstander som er stgrre enn 12,5 mm, og mot dryppende veeske i

korte perioder.

Forbindingskomponentene i PREVENA RESTOR™ snitthandteringssystem anses som anvendte deler i

henhold til IEC 60601-1.

Overholder AAMI ES60601-1:2005 +A1:2012, IEC 60601-1-6 Ed.3.1:2013, |[EC 60601-1-8 Ed.2.1:2012,
IEC 60601-1-11 Ed.2.0:2015, CSA C22.2#60601-1:2014 Ed.3
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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 - ZYMBOAA NOY
XPHZIMOMOIOYNTAI, FI - KAYTETYT SYMBOLIT, NO - SYMBOLER
SOM BRUKES

EN - Refer to Clinician Guide
DE - Siehe ,Handbuch fiir den
Anwender”

NL - Raadpleeg de handleiding
voor behandelaars

FR - Consulter le Guide du
clinicien

IT - Fare riferimento alla Guida
per il medico

ES - Consultar la Guia de
referencia para facultativos

DA - Se den kliniske vejledning
SV - Se den kliniska guiden
PTBR - Consultar o guia da
clinica

TR - Klinisyen Kilavuzuna Bakin
EL - Avatpé€te otov KAviko
odnyo

Fl - Lue kdyttoopas hoitavalle
laakarille

NO - Se den medisinske
veiledningen

1]

EN - Consult Instructions for Use

DE - Gebrauchsanweisung beachten
NL - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
FR - Consulter le mode d’emploi

IT - Consultare le Istruzioni per I'uso
ES - Consultar las Instrucciones de uso
DA - Laes brugervejledningen

SV - Se bruksanvisning

PTBR - Consulte as instrugdes de uso
TR - Kullanim Talimatlarina Bagvurun
EL - SupBouleuBeite Tig 0dnyieg
xeriong

Fl - Lue kdyttoohjeet

NO - Se bruksanvisningen

P22

EN - Ingress Protection

DE - Schutz gegen Eindringen
NL - Bescherming tegen
binnendringen

FR - Niveau de protection
IT - Protezione d'ingresso
ES - Proteccion contra
penetracion

DA - Kapslingsklasse

SV - Skyddskapsling

PTBR - Protecao de entrada
TR - Ingress Protection

EL - BaBudg mpootaoiag IP
Fl - Suojaustaso

NO - Beskyttelse mot
inntrengning

EN - Type BF applied part

DE - Anwendungsteil Typ BF

NL - Type BF toegepast onderdeel
FR - Partie appliquée de type BF

IT - Parte applicata di tipo BF

ES - Pieza aplicada de tipo BF

DA - Anvendt del type BF

SV - Applicerad del av typ BF

PTBR - Peca aplicada tipo BF

TR - BF Tipi uygulamali parca

EL - Epappolopevo pépog tomou BF
FI - Potilasta koskettava BF-tyypin osa
NO - Anvendt del av typen BF
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EN - Sterile using radiation

DE - Steril durch Bestrahlung
NL - Gesteriliseerd door middel
van straling

FR - Stérilisation par irradiation
IT - Sterilizzato con radiazioni
ES - Esterilizacion por radiacion
DA - Stralesteriliseret

SV - Stralsteriliserad

PTBR - Esterilizada por
Radiacao

TR - Radyasyon sterilizasyonu
EL - ATTOOTEIPWEVO pE XPrioN
aktivoBohiag

FI - Steriloitu sateilyttamalla
NO - Steril ved hjelp av straling

LOT

EN - Lot Number

DE - Chargennummer
NL - Partijnummer

FR - Numéro du lot
IT - Numero di lotto
ES - Numero de lote
DA - Lotnummer

SV - Lotnummer
PTBR - Nimero do lote
TR - Lot Numarasi

EL - ApiBudg maptidag
Fl - Erdanumero

NO - Lotnummer

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 fabricacao
TR - Uretim Tarihi

EL - Huepopnvia Kataokeung
FI - Valmistuspdiva

NO - Produksjonsdato

EN - Manufacturer
DE - Hersteller

NL - Fabrikant

FR - Fabricant

IT - Produttore

ES - Fabricante
DA - Producent
SV - Tillverkare
PTBR - Fabricante
TR - Uretici

EL - Kataokevaotrig
Fl - Valmistaja

NO - Produsent

EN - No Bathing or Showering
DE - Nicht Baden oder
Duschen

NL - Niet baden of douchen
FR - Bain et douche interdits
IT - Divieto di utilizzo durante il
bagno o la doccia

ES - No bafarse ni ducharse
DA - Ma ikke tages med i
karbad eller brusebad

SV - Ej bad eller dusch

PTBR - Nao lavar em chuveiro
ou imersao

TR - Banyo Yapmayin veya Dus
Almayin

EL - Ox1 xprion oto pumdvio
TO VTOUG

FI - Ala kayta kylvyn tai suihkun
aikana

NO - Bading eller dusjing
forbudt

EN - MR Unsafe

DE - Nicht fuir die Verwendung im
MRT geeignet

NL - MR-onveilig

FR - Non protégée contre le champ
magnétique de laRM

IT - Non sicuro per la risonanza
magnetica

ES - No es seguro en un entorno
magnético

DA - Ikke MR-sikker

SV - Inte MR-saker

PTBR - N&o é seguro sob RM

TR - MR Ortaminda Kullanimi Giivenli
Degildir

EL - Mn ac@alég o€ mepiBaAhov
Sle€aywyng HayvnTIKAG Topoypagiag
(MRI)

FI - Ei sovellu magneettikuvaukseen
(MR Unsafe)

NO - Ikke MR-sikkert

470



EN - Fragile

DE - Zerbrechlich
NL - Breekbaar
FR - Fragile

IT - Fragile

ES - Frégil

DA - Forsigtig
SV - Omtalig
PTBR - Frégil
TR - Kirilabilir Esya
EL - EUBpauvcto

REF|

EN - Catalog Number

DE - Katalog-Nummer
NL - Catalogusnummer
FR - Référence

IT - Numero di catalogo
ES - NUmero de catélogo
DA - Katalognummer
SV - Katalognummer
PTBR - Nimero de catédlogo
TR - Katalog Numarasi
EL - ApiBpdg kataldyou

Fl - Sarkyvaa Fl - Tuotenumero
NO - Skjort NO - Katalognummer
EN - Use By EN - Single Use Only

DE - Verfallsdatum

NL - Uiterste gebruiksdatum
FR - Date limite d'utilisation
IT - Data di scadenza

ES - Fecha de caducidad
DA - Anvendes for

SV - Anvénd fére

PTBR - Usar até

TR - Son Kullanma Tarihi

EL - Hugpopnvia Anéng

Fl - Viimeinen kayttopaiva
NO - Brukes innen

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 for engangsbruk
PTBR - Usar apenas uma vez

TR - Yalnizca Tek Kullanimliktir
EL - MNa pia pévo xprion

FI - Kertakayttéinen

NO - Kun til engangsbruk

EN - Keep Dry

DE - Trocken lagern

NL - Droog houden

FR - Protéger de I'humidité
IT - Conservare in un luogo
asciutto

ES - Mantener seco

DA - Opbevares tort

SV - Forvaras torrt

PTBR - Proteger contra
umidade

TR - Kuru Tutun

EL - Alatnpeite To mpoiov
oTEYVO

Fl - Pidettava kuivana

NO - Ma holdes tort

EN - Tripping Hazard
DE - Stolperfalle

NL - Struikelgevaar

FR - Risque de chute
IT - Rischio di inciampo
ES - Riesgo de tropiezo
DA - Snublefare

SV - Snubbelrisk

PTBR - Risco de tropeco
TR - Takilma Tehlikesi
EL - Kivduvog mapanatripatog
FI - Kompastumisvaara
NO - Snublefare

EN - Do Not Resterilize

DE - Nicht wieder sterilisieren
NL - Niet opnieuw steriliseren
FR - Ne pas stériliser une
seconde fois

IT - Non risterilizzare

ES - No reesterilizar

DA - Ma ikke steriliseres igen
SV - Omsterilisera ej

PTBR - Nao reesterilizar

TR - Yeniden Sterilize Etmeyin
EL - Mnv €EMavanooTelpwveTe
FI - Al3 steriloi uudelleen

NO - Ikke steriliser pa nytt

EN - Class Il Device

DE - Gerat der Schutzklasse Il
NL - Klasse Il-apparaat

FR - Equipement de classe Il
IT - Dispositivo di classe Il
ES - Dispositivo de Clase Il
DA - Klasse Il-udstyr

SV - Utrustning av klass Il
PTBR - Dispositivo Classe Il
TR - Sinif Il Cihaz

EL - Zuokeur katnyopiag Il
Fl - Luokan Il laite

NO - Utstyr i klasse Il
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EN - Content Information

DE - Inhaltsinformationen

NL - Gegevens over de inhoud
FR - Contenu de I'emballage
IT - Informazioni sul contenuto
ES - Informacion de contenido
DA - Kontaktoplysninger

SV - Innehallsinformation
PTBR - Informacgoes do
contetdo

TR - icerik Bilgisi

EL - M\npogopieg
TIEPIEXOUEVOU

Fl - Tietoa siséllosta

NO - Informasjon om innhold

EN - Temperature Limits

DE - Temperaturgrenzen
NL - Temperatuurgrenzen
FR - Limites de température
IT - Limiti di temperatura
ES - Limites de temperatura
DA - Temperaturomrade

SV - Temperaturgranser
PTBR - Limites de temperatura
TR - Sicaklik Sinirlari

EL - Opia Beppokpaciag

FI - Lampoétilarajat

NO - Temperaturgrenser

EN - Do not use if package is
damaged or open

DE - Nicht verwenden, wenn
die Verpackung beschadigt ist
oder bereits geéffnet 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
aperta

ES - No usar si el embalaje
estuviera dafiado o roto

DA - Mé ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget eller
har veeret abnet

SV - Innehéllsinformation
PTBR - Nao usar se a
embalagem estiver danificada
ou aberta

TR - Hasar goérmiis veya acilmis
ambalaji kullanmayin

EL - Mnv To Xpnotpornoleite eav
1 OUCKEVAGIa £XEL AVOLXTE( )
unooTel {npa

FI - Tuotetta ei saa kéyttaa,
jos pakkaus on vaurioitunut
tai auki

NO - Skal ikke brukes hvis
pakken er skadet eller &pnet

EN - Single Patient Use
DE - Einpatientenanwendung

NL - Mag uitsluitend worden gebruikt

door een enkele patiént

FR - Usage réservé a un seul patient

IT - Monopaziente

ES - Solo para uso individual

DA -Til brug pé enkeltpatienter
SV - Endast fér en patient

PTBR - Para uso individual

TR - Tek Hastada Kullanim iindir

EL - a xprion o€ évav pévo acBevn

FI - Kéyta vain yhdelld potilaalla
NO - Til bruk pé enkeltpasienter

EN - Authorized Representative in the European Community

DE - Autorisierte Vertretung in der EU

NL - Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

FR - Mandataire européen

IT - Rappresentante autorizzato per I'Unione Europea
ES - Representante autorizado en la Comunidad Europea

DA - Godkendt repraesentant i EU

SV - Auktoriserad representant i Europeiska unionen
PTBR - Representante Autorizado na Comunidade Europeia

TR - Avrupa Toplulugundaki Yetkili Temsilci

EL - E€ouolodotnuévoc avtimpdownog otnv Eupwmaikr Kowotnta
FI - Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

NO - Autorisert representant i EU




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

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

NL - Dit product is bedoeld voor gescheiden inzameling op een geschikt
inzamelingspunt. Niet bij huishoudelijk afval deponeren.

FR - Ce produit doit faire l'objet d'une collecte sélective auprés d'un point de collecte
des déchets approprié. Ne pas mettre ce produit au rebut avec les déchets ménagers.
IT - Il presente prodotto & destinato alla raccolta differenziata presso una struttura
appropriata. Non smaltire insieme ai rifiuti domestici.

ES - Este producto esta previsto para su recogida individual en un punto de recogida
adecuado. No desechar como residuo doméstico.

DA - Dette produkt er beregnet til separat indsamling pé et egnet indsamlingssted.
Det ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald.

SV - Den hér produkten ska samlas in separat vid tillampligt atervinningsstalle.
Kassera inte produkten som hushallsavfall.

PTBR - Este produto é projetado para coleta separada em pontos de coleta
adequados. Nao descartar como lixo doméstico.

TR - Bu irlin, uygun bir toplama noktasinda ayri olarak toplanmalidir. Evsel atiklarla
birlikte atmayin.

EL - To mpoidv auto mpémel va CUNEYETaL EEXWPIOTA ammd KATAAANAO onpeio
OUNOYHG. Mnv amoppintete padi pe Ta OlKIaKA amoppippata.

FI - Kéytetty tuote on toimitettava asianmukaiseen kerdyspisteeseen. Tuotetta ei saa
hévittaa kotitalousjatteen mukana.

NO - Dette produktet skal leveres separat til et egnet innsamlingssted. Ikke kast
utstyret som husholdningsavfall.

EN - Expected Service Life of Device in Days

DE - Einpatientenanwendung

NL - Verwachte levensduur van het apparaat in aantal dagen
FR - Durée de vie estimée du dispositif en jours

IT - Vita utile prevista del dispositivo espressa in giorni
ES - Periodo de servicio esperado del dispositivo en dias
DA - Forventet brugstid for enheden i dage

SV - Férvantad enhetslivstid i dagar

PTBR - Expectativa de vida util do dispositivo em dias
TR - Cihazin Beklenen Servis Omrii (Giin)

EL - Avapevopevn Siapketa {wrig O€ NUéEPES

FI - Odotettu kayttoika vuorokausina

NO - Forventet levetid for enhet i dager
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