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2.	 Avaliar as dimensões e a profundidade da ferida.

•	 Primeiro escolha o tamanho do penso com base na cobertura completa do leito da ferida 
onde se pretende aplicar NPWT.

Nota:	 a esponja do Penso V.A.C.® Peel and Place deve estender-se para além da 
extremidade da ferida para garantir uma cobertura total após a aplicação da Terapia V.A.C.®.

•	 Depois, verifique a profundidade máxima da ferida recomendada para o tamanho 
selecionado do Penso V.A.C.® Peel and Place. Se a profundidade da ferida for 
superior a 6 cm, utilize um Penso V.A.C.® alternativo para evitar maceração, 
infeção ou comprometimento da cicatrização da ferida.

3.	 Retire as películas amovíveis para expor o adesivo.

4.	 Coloque o penso na ferida com o orifício pré-cortado virado 
para cima e posicionado para a localização pretendida do 
Dreno SensaT.R.A.C. O orifício não precisa de estar no centro 
da ferida.

Nota:	 não utilizar agentes de preenchimento de 
feridas. A utilização de agentes de preenchimento de 
feridas pode provocar infeção, maceração ou afetar 
a cicatrização da ferida.

Nota:	 para evitar que a pele em redor da ferida sofra 
traumatismos, não puxe nem estique o penso durante 
a aplicação. A aplicação de força excessiva sobre a pele 
intacta pode originar lesões nos tecidos.

Pequeno Médio Grande

6 cm 
máximo

4 cm 
máximo

2 cm 
máximo

1

1
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5.	 Verifique se a ferida onde se pretende aplicar NPWT 
está completamente coberta. Os rebordos da esponja são 
puxados para dentro quando é aplicada uma pressão negativa.

Nota:	 se o penso expuser as extremidades da ferida 
após a aplicação inicial, levantar e reajustar o penso. 
Não levantar nem reaplicar durante a terapia. Levantar 
e reaplicar o penso pode provocar a rutura da área da 
ferida ou uma infeção.

6.	 Avalie a colocação do penso. Se necessário, o penso 
pode ser levantado, reposicionado e recolocado uma vez 
para um melhor posicionamento.

Nota:	 suturas superficiais ou de retenção devem ser 
cobertas com uma única camada de material não 
aderente, colocada entre as suturas e a película adesiva.

7.	 Alise as rugas ou vincos no penso para evitar fugas. A não 
eliminação de fugas pode causar infeção, maceração 
ou comprometimento da cicatrização da ferida.

Nota:	 a película pode ser retirada e novamente aplicada 
durante a colocação inicial para cobrir a parte afetada 
do penso.

8.	 Enquanto segura o rebordo do penso, retire as barras de 
manuseamento perfuradas e bata suavemente para assegurar 
uma vedação oclusiva.
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Aplicação do Dreno Solventum™ SensaT.R.A.C.™

Nota: não corte o dreno nem insira a tubulação diretamente na esponja do penso. Isto pode 
obstruir a tubulação e fazer com que a Unidade de Terapia V.A.C.® emita um alarme.

1.	 O penso V.A.C.® Peel and Place é fornecido pré-cortado com 
um orifício para o Dreno SensaT.R.A.C.

Nota:	 tendo em especial consideração o fluxo do fluido, 
posicione a tubulação de modo a permitir o fluxo ideal, 
e evite colocar sobre protuberâncias ósseas ou dentro 
de pregas no tecido para evitar danos graves ao tecido 
ou comprometimento da cicatrização da ferida.

2.	 Aplique o dreno, o qual dispõe de um disco central rodeado 
por uma bainha adesiva.

a.	 Remova as Camadas de suporte 1 e 2 para expor 
o adesivo.

b.	 Coloque a abertura do dreno existente no disco central 
diretamente sobre o orifício criado na película.

c.	 Aplique uma ligeira pressão sobre o disco central 
e a saia exterior, de modo a assegurar a completa 
adesão do dreno.

d.	 Puxe a aba azul para remover a camada de estabilização 
do dreno.

1

2
2

2

1
1

1
1

1
1

2

Disco 
central

Camada de 
Estabilização do Dreno
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Aplicação de Terapia Solventum™ V.A.C.® com o Penso Solventum™ 
V.A.C.® Peel and Place
Aviso: reveja todas as informações de segurança do Sistema de Terapia V.A.C.® antes de iniciar 
a Terapia V.A.C.®.

1.	 Retire o reservatório da embalagem e insira-o na Unidade de 
Terapia V.A.C.® até ouvir um clique que indica que se encontra 
na sua devida posição. 

Nota:	 se o reservatório não estiver perfeitamente 
encaixado, a Unidade de Terapia V.A.C.® emite 
um alerta/alarme.

2.	 Ligue a tubulação do Dreno SensaT.R.A.C. à tubulação do 
reservatório, e certifique-se de que o grampo em cada tubo 
está aberto. Posicione os grampos longe do paciente para 
evitar a criação de pontos de pressão.

3.	 Ligue a alimentação da Unidade de Terapia V.A.C.® e selecione 
a definição de terapia prescrita. 
  
Aviso: o Penso V.A.C.® Peel and Place só deve ser utilizado 
com definições de pressão negativa entre 75 e 150 mmHg 
em modo Contínuo para evitar maceração, infeção ou 
comprometimento da cicatrização da ferida.

4.	 Inicie a Terapia V.A.C.®. Avalie o penso para se certificar da 
selagem. O penso deve estar retraído e apresentar um aspeto 
enrugado. Não pode haver sons sibilantes. Para os Sistemas 
de Terapia ActiV.A.C., V.A.C.® Ulta e V.A.C.® Rx4 , utilize 
a Característica Solventum™ Seal Check™ para verificar se 
a taxa de fugas de ar é inferior ao limiar de alarme. Se existir 
alguma evidência de não integridade, verifique a vedação do 
Dreno SensaT.R.A.C. e da película, as ligações da tubulação 
e a inserção do reservatório, e certifique-se de que os 
grampos estão abertos. 

Nota:	 tenha cuidado ao encaixar os componentes no 
dispositivo, visto que se prender pele entre as peças 
encaixadas, isso pode originar lesões nos tecidos.

Se houver uma fuga, bata suavemente no penso ou levante-o 
e volte a aplicá-lo para garantir que não há pregas na película. 
A não eliminação de fugas pode causar infeção, maceração 
ou comprometimento da cicatrização da ferida.

Nota:	 não levantar e reaplicar os rebordos da película 
durante a terapia (apenas durante a colocação inicial).
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5.	 Anote a data em que o penso foi aplicado documente-a na 
etiqueta fornecida na Régua V.A.C.® e no registo de dados 
clínicos do paciente. A etiqueta pode ser descolada da 
Régua V.A.C.® e deve ser colocada numa área em que fique 
visível para o médico responsável seguinte (colocada à volta 
da tubulação do Dreno SensaT.R.A.C., no registo de dados 
clínicos do paciente, etc.).

6.	 Prenda a tubulação em excesso, de modo a evitar 
interferências com a mobilidade do paciente. A tubulação 
pode constituir um perigo de tropeçamento. Certifique-se 
de que toda a tubagem está fora de áreas onde as pessoas 
possam caminhar, para reduzir o risco de lesões graves.

Nota:	 consulte o guia do utilizador/guia de consulta 
rápida específico da unidade de terapia para utilizadores/
médicos para obter informações sobre alertas/alarmes.

Nota:	 se for identificada uma fonte de fuga, vede-a 
com película adicional para garantir a integridade da 
vedação. A não eliminação de fugas pode causar infeção, 
maceração ou comprometimento da cicatrização da 
ferida.

Nota:	 se a ferida estiver sobre uma saliência óssea ou 
numa área onde o peso possa exercer pressão adicional 
ou tensão nos tecidos subjacentes, deve ser utilizada uma 
superfície ou dispositivo de redistribuição de pressão 
(alívio de pressão) para otimizar o alívio de pressão 
do paciente. Consulte a secção Precauções, Ponto 
de pressão.

Aviso: nunca deixe um Penso V.A.C.® Peel and Place aplicado sem Terapia V.A.C.® ativa 
durante mais de duas horas. A terapia inativa pode originar maceração, infeção ou afetar 
a cicatrização da ferida. Se a terapia estiver desligada há mais de duas horas, remova 
o penso antigo e irrigue a ferida. Aplique um novo Penso V.A.C.® Peel and Place de uma 
embalagem estéril fechada e reinicie a Terapia V.A.C.®, ou aplique um penso alternativo 
sob a orientação do médico responsável.
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Especificações do Penso

Produto Tamanho total 
do penso

Tamanho 
da esponja

Profundidade 
máxima da ferida

EZ5SML — Kit de Penso 
Solventum™ V.A.C.® 
Peel and Place, Pequeno

16,9 cm x 20,6 cm 6,1 cm x 8,6 cm 2 cm ou menos

EZ5MED — Kit de Penso 
Solventum™ V.A.C.® 
Peel and Place, Médio

23,7 cm x 29,2 cm 11,1 cm x 16,6 cm 4 cm ou menos

EZ5LRG — Kit de Penso 
Solventum™ V.A.C.® 
Peel and Place, Grande

26 cm x 35,6 cm 13,6 cm x 24,2 cm 6 cm ou menos
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Glossário de símbolos

Título do símbolo Símbolo Descrição e referência

Representante 
Autorizado na 
Comunidade 
Europeia/
União Europeia

 

Indica o representante autorizado na Comunidade 
Europeia/União Europeia. Fonte: ISO 15223, 5.1.2, 
2014/35/EU, e/ou 2014/30/EU

Código do lote
Indica o código de lote do fabricante, de forma 
a o lote poder ser identificado. Fonte: ISO 15223, 5.1.5

Marca CE
2797

Indica a conformidade com todas as 
Regulamentações ou Diretivas aplicáveis da 
União Europeia com o envolvimento de uma 
entidade notificada

Número 
do catálogo

Indica o número do catálogo do fabricante, de 
forma a o dispositivo médico poder ser identificado. 
Fonte: ISO 15223, 5.1.6

Quantidade 
no recipiente

Indica a quantidade de dispositivos médicos 
no recipiente

Data de fabrico

Indica a data em que o dispositivo médico 
foi fabricado. Fonte: ISO 15223, 5.1.3

Não reutilizar

Indica um dispositivo médico que se destina apenas 
a uma única utilização. Fonte: ISO 15223, 5.4.2

Não reesterilizar

Indica um dispositivo médico que não pode ser 
reesterilizado. Fonte: ISO 15223, 5.2.6

Não utilizar se 
a embalagem 
estiver danificada 
e consultar 
as Instruções 
de utilização

Indica um dispositivo médico que não deve ser 
utilizado se a embalagem estiver danificado ou aberta 
e que o utilizador deve consultar as Instruções 
de utilização para obter informações adicionais. 
Fonte: ISO 15223, 5.2.8
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Importador

Indica a entidade que importa o dispositivo médico 
no local. Fonte: ISO 15223, 5.1.8

Manter seco

Indica um dispositivo médico que tem de ser 
protegido contra humidade. Fonte: ISO 15223, 5.3.4

Seguro para RM

Um item que não apresenta quaisquer perigos 
conhecidos resultantes da exposição a qualquer 
ambiente de ressonância magnética (RM). Os itens 
seguros para utilização num ambiente de ressonância 
magnética (RM) são constituídas por materiais que 
não condutores elétricos, não metálicos e não 
magnéticos. Fonte: ASTM F2503-20 Fig. 4

Fabricante

Indica o fabricante do dispositivo médico. 
Fonte: ISO 15223, 5.1.1

Dispositivo médico

Indica que o item é um dispositivo médico. 
Fonte: ISO 15223, 5.7.7

Apenas Rx

Indica que a Lei Federal dos EUA restringe a venda 
deste dispositivo aos profissionais de cuidados 
de saúde ou sob sua indicação. 21 Código de 
Regulamentos Federais (CFR - Code of Federal 
Regulations) sec. 801.109(b)(1).

Consultar o manual 
de instruções/
folheto (*)

Para indicar que o manual de instruções/folheto deve 
ser lido. ISO 7010-M002

Sistema simples de 
barreira estéril

Indica um sistema de barreira estéril única. 
Fonte: ISO 15223, 5.2.11

Desempenho 
cutâneo

A pena designa os produtos que proporcionam 
o poder de fixação de que necessita com menos 
danos para a pele.

* Este símbolo é azul na embalagem.
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Esterilizado com 
óxido etileno

Indica um dispositivo médico que foi esterilizado 
através de óxido de etileno. Fonte: ISO 15223, 5.2.3

Esterilizado 
com irradiação

Indica um dispositivo médico que foi esterilizado 
através de irradiação. Fonte: ISO 15223, 5.2.4

Representante 
autorizado suíço

Indica o representante autorizado na Suíça. 
Fonte: Swissmedic.ch

Identificador de 
dispositivo único UDI

Indica um portador que contém informações 
únicas do identificador do dispositivo. 
Fonte: ISO 15223, 5.7.10

Data de validade

Indica a data após a qual o dispositivo médico já não 
deverá ser utilizado. Fonte: ISO 15223, 5.1.4

Utilização 
por até 7 dias

Pensos podem permanecer no local por até 7 dias.

Para mais informações, visite eIFU.Solventum.com 
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Πληροφορίες ασφαλείας Συστήματος Θεραπείας Solventum™ V.A.C.®

Τα αναλώσιμα υλικά του Συστήματος Θεραπείας Solventum™ V.A.C.® πρέπει να χρησιμοποιούνται 
όπως αναφέρεται στη σχετική σήμανση του προϊόντος. Τα Solventum™ V.A.C.® Δοχεία 
συσκευάζονται αποστειρωμένα ή με αποστειρωμένη διαδρομή υγρού και δεν κατασκευάζονται 
με φυσικό ελαστικό λάτεξ. Να χρησιμοποιείτε πάντα αναλώσιμα υλικά από αποστειρωμένες 
συσκευασίες που δεν έχουν ανοιχθεί ή υποστεί ζημιά. Όλα τα αναλώσιμα υλικά του Συστήματος 
Θεραπείας V.A.C.® προορίζονται για μία μόνο χρήση. Η επαναχρησιμοποίηση αναλώσιμων 
υλικών ενδέχεται να προκαλέσει μόλυνση του τραύματος ή να παρεμποδίσει τη διαδικασία 
επούλωσης. Για τη διασφάλιση της ασφαλούς και αποτελεσματικής χρήσης, το Κιτ Επιδέσμου 
Solventum™ V.A.C. Peel and Place πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο με τις Μονάδες Θεραπείας 
Solventum™ V.A.C.®.

Η απόφαση για τη χρήση καθαρής έναντι στείρας/άσηπτης τεχνικής εξαρτάται από την 
παθοφυσιολογία του τραύματος, την προτίμηση του ιατρού/κλινικού προσωπικού και 
το πρωτόκολλο του ιδρύματος.

Σημαντικό: Όπως και με κάθε άλλη συνταγογραφούμενο ιατροτεχνολογικό προϊόν, η απουσία 
συμβουλής ιατρού και η μη προσεκτική ανάγνωση και τήρηση των οδηγιών και των πληροφοριών 
ασφαλείας της μονάδας θεραπείας και του επιδέσμου πριν από κάθε χρήση ενδέχεται να οδηγήσει 
σε μειωμένη απόδοση του προϊόντος και στο ενδεχόμενο σοβαρού ή θανάσιμου τραυματισμού. 
Μην προσαρμόζετε τις ρυθμίσεις της μονάδας θεραπείας και μην προβαίνετε σε εφαρμογή της 
θεραπείας χωρίς οδηγίες/επίβλεψη από το θεράποντα ιατρό.

Ενδείξεις χρήσης
Το Κιτ Επιδέσμου V.A.C.® Peel and Place προορίζεται για εφαρμογή σε περιβάλλον οξείας, 
εκτεταμένης ή κατ' οίκον φροντίδας, όπου η εφαρμογή του προϊόντος πραγματοποιείται από 
ή υπό την επίβλεψη ειδικευμένου επαγγελματία υγείας.

Όταν χρησιμοποιείται σε ανοικτά τραύματα, το Κιτ Επιδέσμου V.A.C.® Peel and Place με το Σύστημα 
Θεραπείας V.A.C.® προορίζεται για τη δημιουργία ενός περιβάλλοντος που προωθεί την επούλωση 
των τραυμάτων κατά δεύτερο ή τρίτο (καθυστερημένο πρώτο) σκοπό μέσω της προετοιμασίας του 
πυθμένα του τραύματος για σύγκλειση, της μείωσης του οιδήματος, της ενίσχυσης σχηματισμού 
κοκκιώδους ιστού και εξίδρωσης, καθώς, και της αφαίρεσης του εξιδρώματος και του μολυσματικού 
υλικού. Στα ανοικτά τραύματα ανήκουν τα εξής: οξέα και υποξέα διανοιγμένα τραύματα, τραύματα, 
εγκαύματα μερικού πάχους, κρημνοί, μοσχεύματα και χρόνια διαβητικά έλκη, έλκη πίεσης και έλκη 
φλεβικής ανεπάρκειας.

Προοριζόμενοι χρήστες
Το Κιτ Επιδέσμου V.A.C.® Peel and Place προορίζεται για χρήση από επαγγελματίες υγείας 
σε περιβάλλον εντατικής, παρατεταμένης και κατ' οίκον περίθαλψης. Οι αλλαγές επιδέσμου 
σε περιβάλλον κατ’ οίκον φροντίδας θα πρέπει να πραγματοποιούνται υπό την επίβλεψη 
επαγγελματία υγείας.

Πληθυσμός προοριζόμενων ασθενών
Το Κιτ Επιδέσμου V.A.C.® Peel and Place μπορεί να χρησιμοποιηθεί στο γενικό πληθυσμό 
ασθενών όπως κρίνεται σκόπιμο από τον συνταγογραφούντα κλινικό ιατρό για την προώθηση 
της επούλωσης τραυμάτων σε ασθενείς με τραύματα που προσδιορίζονται στην ενότητα 
Ενδείξεις χρήσης.
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Αντενδείξεις
•	 Μην τοποθετείτε τους επιδέσμους του Συστήματος Θεραπείας V.A.C.® σε άμεση επαφή με 

εκτεθειμένα αιμοφόρα αγγεία, σημεία αναστόμωσης, όργανα ή νεύρα.

Σημείωση:	 Ανατρέξτε στην ενότητα Προειδοποιήσεις για πρόσθετες πληροφορίες σχετικά 
με την Αιμορραγία.

•	 Η θεραπεία Solventum™ V.A.C.® αντενδείκνυται σε ασθενείς με:

•	 Κακοήθεια στο τραύμα

•	 Οστεομυελίτιδα για την οποία δεν λαμβάνεται θεραπεία

Σημείωση:	 Ανατρέξτε στην ενότητα Προειδοποιήσεις για πληροφορίες αναφορικά 
με την Οστεομυελίτιδα.

•	 Μη εντερικά και μη διερευνηθέντα συρίγγια

•	 Νεκρωτικό ιστό παρουσία εσχάρας

Σημείωση:	 Η Θεραπεία V.A.C.® μπορεί να χρησιμοποιηθεί μετά τον καθαρισμό του 
νεκρωτικού ιστού και την πλήρη αφαίρεση της εσχάρας.

Προειδοποιήσεις
Παρακαλούμε όπως αναφέρετε κάθε σοβαρό επεισόδιο που σχετίζεται με το ιατροτεχνολογικό 
προϊόν στη Solventum, καθώς, και στις τοπικές αρμόδιες αρχές (ΕΕ) ή στην τοπική ρυθμιστική αρχή.

Αιμορραγία: Με ή χωρίς τη χρήση Θεραπείας V.A.C.®, ορισμένοι ασθενείς διατρέχουν υψηλό 
κίνδυνο εκδήλωσης αιμορραγικών επιπλοκών. Οι ακόλουθοι τύποι ασθενών εμφανίζουν αυξημένο 
κίνδυνο εκδήλωσης αιμορραγίας, η οποία, εάν παραμείνει ανεξέλεγκτη, θα μπορούσε δυνητικά να 
αποβεί θανατηφόρα.

•	 Οι ασθενείς που έχουν αποδυναμωμένα ή ευπαθή αιμοφόρα αγγεία ή όργανα, εντός του 
τραύματος ή γύρω από αυτό, για τους εξής λόγους (μεταξύ άλλων):
•	 Συρραφή του αιμοφόρου αγγείου (εσωτερικές αναστομώσεις ή μοσχεύματα)/οργάνου

•	 λοίμωξη

•	 Τραύμα 

•	 ακτινοβολία

•	 Οι ασθενείς με ανεπαρκή αιμόσταση του τραύματος
•	 Οι ασθενείς που έχουν λάβει αντιπηκτικά ή αναστολείς συσσώρευσης αιμοπεταλίων
•	 Οι ασθενείς που δεν έχουν επαρκή ιστική κάλυψη επάνω από τις αγγειακές δομές

Εάν η Θεραπεία V.A.C.® συνταγογραφηθεί σε ασθενείς που έχουν αυξημένο κίνδυνο 
αιμορραγικών επιπλοκών, οι εν λόγω ασθενείς θα πρέπει να λαμβάνουν θεραπεία 
και να παρακολουθούνται στο περιβάλλον περίθαλψης που θεωρεί ενδεδειγμένο ο 
θεράπων ιατρός.
Αν προκύψει ξαφνικά ενεργή ή εκτεταμένη αιμορραγία κατά τη διάρκεια της 
Θεραπείας V.A.C.® ή αν παρατηρηθεί έντονο κόκκινο αίμα στη σωλήνωση ή στο 
δοχείο, πρέπει να διακόψετε αμέσως τη Θεραπεία V.A.C.®, να αφήσετε τον επίδεσμο 
στη θέση του, να λάβετε μέτρα για τη διακοπή της αιμορραγίας και να αναζητήσετε 
άμεση ιατρική βοήθεια. Οι Μονάδες Θεραπείας V.A.C.® και οι επίδεσμοι δεν θα 
πρέπει να χρησιμοποιούνται για την αποτροπή, ελαχιστοποίηση ή αναστολή της 
αγγειακής αιμορραγίας.
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•	 Προστασία των αγγείων και των οργάνων: Όλα τα εκτεθειμένα ή επιφανειακά αγγεία 
και όργανα εντός ή πέριξ του τραύματος θα πρέπει να είναι πλήρως καλυμμένα και 
προστατευμένα πριν από την εφαρμογή της Θεραπείας V.A.C.®. Να διασφαλίζετε πάντα 
ότι οι Επίδεσμοι Solventum™ V.A.C.® δεν έρχονται σε άμεση επαφή με αγγεία ή όργανα. 
Η χρήση ενός παχέος στρώματος φυσιολογικού ιστού παρέχει την πλέον αποτελεσματική 
προστασία. Αν δεν είναι διαθέσιμο ένα παχύ στρώμα φυσιολογικού ιστού ή αν κάτι τέτοιο 
δεν είναι χειρουργικά εφικτό, μπορεί να εξεταστεί ως εναλλακτική λύση η χρήση πολλαπλών 
στρωμάτων ενός δικτυωτού, μη συγκολλητικού υλικού, ή τεχνητού ιστού, εφόσον ο θεράπων 
ιατρός κρίνει ότι με αυτόν τον τρόπο παρέχεται πλήρης προστατευτικός φραγμός. 
Αν χρησιμοποιήσετε μη συγκολλητικά υλικά, βεβαιωθείτε ότι σταθεροποιούνται με τέτοιον 
τρόπο, ώστε να διατηρούν την προστατευτική θέση τους σε όλη τη διάρκεια της θεραπείας.
Ιδιαίτερη προσοχή θα πρέπει επίσης να δίνεται στη ρύθμιση της θεραπείας τραυμάτων 
με αρνητική πίεση και τον τρόπο θεραπείας που χρησιμοποιείται κατά την εκκίνηση της 
θεραπείας. Προσοχή θα πρέπει να δίνεται και στην αντιμετώπιση μεγάλων τραυμάτων 
που ενδέχεται να περιέχουν κρυμμένα αγγεία, τα οποία μπορεί να μην είναι άμεσα 
εμφανή. Ο ασθενής θα πρέπει να παρακολουθείται στενά για αιμορραγία στο περιβάλλον 
φροντίδας που κρίνει κατάλληλο ο θεράπων ιατρός.

•	 Μολυσμένα αιμοφόρα αγγεία: Τυχόν λοίμωξη μπορεί να διαβρώσει τα αιμοφόρα αγγεία και 
να αποδυναμώσει το αγγειακό τοίχωμα, πράγμα που ενδέχεται να αυξήσει την επιρρέπεια στις 
αγγειακές βλάβες μέσω απόξεσης ή κατά τη διάρκεια επεμβάσεων. Τα μολυσμένα αιμοφόρα 
αγγεία διατρέχουν κίνδυνο επιπλοκών, συμπεριλαμβανομένης της αιμορραγίας, η οποία, 
αν παραμένει ανεξέλεγκτη, δύναται να αποβεί θανατηφόρα. Η εφαρμογή της Θεραπείας 
V.A.C.® πλησίον μολυσμένων ή δυνητικά μολυσμένων αιμοφόρων αγγείων θα πρέπει να 
πραγματοποιείται με ιδιαίτερη προσοχή. (Ανατρέξτε στην ενότητα Προστασία των αγγείων 
και των οργάνων). Ο ασθενής θα πρέπει να παρακολουθείται στενά για αιμορραγία στο 
περιβάλλον φροντίδας που κρίνει κατάλληλο ο θεράπων ιατρός.

•	 Αιμόσταση, αντιπηκτικά και αναστολείς συσσώρευσης αιμοπεταλίων: Οι ασθενείς χωρίς 
επαρκή αιμόσταση του τραύματος εμφανίζουν αυξημένο κίνδυνο εκδήλωσης αιμορραγίας, 
η οποία, εάν παραμείνει ανεξέλεγκτη, θα μπορούσε δυνητικά να αποβεί θανατηφόρα. Οι εν 
λόγω ασθενείς θα πρέπει να λαμβάνουν θεραπεία και να παρακολουθούνται στο περιβάλλον 
περίθαλψης που θεωρεί κατάλληλο ο θεράπων ιατρός.
Η θεραπεία των ασθενών που λαμβάνουν δόσεις αντιπηκτικών ή αναστολέων συσσώρευσης 
αιμοπεταλίων, τα οποία θεωρείται ότι αυξάνουν τον κίνδυνο αιμορραγίας, θα πρέπει να 
πραγματοποιείται με ιδιαίτερη προσοχή (ανάλογα με τον τύπο και την πολυπλοκότητα του 
τραύματος). Ιδιαίτερη προσοχή θα πρέπει να δίνεται στη ρύθμιση της αρνητικής πίεσης και τον 
τρόπο θεραπείας που χρησιμοποιείται κατά την εκκίνηση της θεραπείας.

•	 Αιμοστατικοί παράγοντες που εφαρμόζονται στο σημείο του τραύματος: Οι μη 
συρραφθέντες αιμοστατικοί παράγοντες (για παράδειγμα, οστικό κερί, απορροφήσιμος 
σπόγγος ζελατίνης ή στεγανοποιητικό τραύματος σε μορφή σπρέι) μπορούν, εάν διασπαστούν, 
να αυξήσουν τον κίνδυνο αιμορραγίας η οποία, εάν παραμείνει ανεξέλεγκτη, θα μπορούσε να 
αποβεί θανατηφόρα. Να λαμβάνετε μέτρα προστασίας κατά της αποκόλλησης των εν λόγω 
παραγόντων. Ιδιαίτερη προσοχή θα πρέπει να δίνεται στη ρύθμιση της αρνητικής πίεσης και 
τον τρόπο θεραπείας που χρησιμοποιείται κατά την εκκίνηση της θεραπείας.
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•	 Αιχμηρές απολήξεις: Τα θραύσματα οστών ή οι αιχμηρές απολήξεις θα μπορούσαν 
να διατρήσουν τους προστατευτικούς φραγμούς, τα αγγεία ή τα όργανα, προκαλώντας 
τραυματισμό. Οποιοσδήποτε τραυματισμός θα μπορούσε να προκαλέσει αιμορραγία, 
η οποία, εάν παραμείνει ανεξέλεγκτη, δύναται να αποβεί θανατηφόρα. Να είστε σε επιφυλακή 
για πιθανές μετατοπίσεις στη σχετική θέση των ιστών, των αγγείων ή των οργάνων εντός 
του τραύματος, οι οποίες θα μπορούσαν να αυξήσουν την πιθανότητα επαφής με αιχμηρές 
απολήξεις. Οι αιχμηρές απολήξεις ή τα θραύσματα οστών πρέπει να καλύπτονται ή να 
εξαλείφονται από την περιοχή του τραύματος, ώστε να αποτρέπεται η διάτρηση αγγείων 
ή οργάνων πριν από την εφαρμογή της Θεραπείας V.A.C.®. Όπου αυτό είναι εφικτό, 
οι υπολειπόμενες απολήξεις θα πρέπει να λειαίνονται και να καλύπτονται, για μείωση 
του κινδύνου σοβαρού ή θανατηφόρου τραυματισμού, σε περίπτωση που σημειωθούν 
μετατοπίσεις δομών. Η αφαίρεση των υλικών του κιτ επιδέσμου από το τραύμα θα πρέπει να 
πραγματοποιείται με προσοχή, έτσι ώστε ο ιστός του τραύματος να μην προσβληθεί από μη 
προστατευμένες αιχμηρές απολήξεις.

•	 Δοχείο 1000 mL: ΜΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΕ το δοχείο 1000 mL σε ασθενείς με αυξημένο 
κίνδυνο αιμορραγίας ή σε ασθενείς που δεν είναι σε θέση να ανεχθούν μεγάλη απώλεια 
όγκου υγρού, συμπεριλαμβανομένων των παιδιών και των ηλικιωμένων. Κατά τη χρήση αυτού 
του δοχείου θα πρέπει να λαμβάνετε υπόψη το μέγεθος και το βάρος του ασθενούς, την 
κατάσταση του ασθενούς, τον τύπο του τραύματος, τη δυνατότητα παρακολούθησης και το 
περιβάλλον φροντίδας. Αυτό το δοχείο συνιστάται για χρήση μόνο σε περιβάλλον εντατικής 
θεραπείας (νοσοκομείο).
•	 Μονάδα Θεραπείας Solventum™ V.A.C.® Rx4: Η Μονάδα Θεραπείας V.A.C.® Rx4 

παρέχει τέσσερα ανεξάρτητα κανάλια θεραπείας, στα οποία μπορούν να χρησιμοποιηθούν 
δοχεία 500 ή 1000 mL. Κατά τη χρήση πολλαπλών καναλιών σε πολλαπλά τραύματα, 
ΜΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΤΕ το δοχείο 1000 mL σε ασθενείς με υψηλό κίνδυνο υπερβολικής 
απώλειας υγρών.

Μολυσμένα τραύματα: Μολυσμένα τραύματα: Τα μολυσμένα τραύματα θα πρέπει να 
παρακολουθούνται προσεκτικά και ενδέχεται να απαιτούν πιο συχνές αλλαγές επιδέσμου σε 
σχέση με τα μη μολυσμένα τραύματα, κάτι που εξαρτάται από παράγοντες όπως η κατάσταση του 
τραύματος και οι θεραπευτικοί στόχοι. Ανατρέξτε στην ενότητα Διάστημα αλλαγής επιδέσμου για 
λεπτομέρειες σχετικά με τη συχνότητα αλλαγής των επιδέσμων. Όπως ισχύει σε κάθε θεραπεία 
επούλωσης τραύματος, οι ιατροί και οι ασθενείς / φροντιστές θα πρέπει να παρακολουθούν 
συχνά το τραύμα του ασθενούς, τον περιτραυματικό ιστό και το εξίδρωμα, για σημεία λοίμωξης, 
επιδεινούμενης λοίμωξης ή άλλες επιπλοκές. Ορισμένα από τα σημεία λοίμωξης είναι ο πυρετός, 
η ευαισθησία, η ερυθρότητα, το οίδημα, ο κνησμός, το εξάνθημα, η αυξημένη θερμοκρασία στο 
τραύμα ή την περιτραυματική περιοχή, η πυώδης παροχέτευση ή η έντονη οσμή. Η λοίμωξη μπορεί 
να είναι σοβαρή και μπορεί να οδηγήσει σε επιπλοκές όπως άλγος, πυρετό, γάγγραινα, τοξικό 
σοκ, σηπτικό σοκ ή/και θανατηφόρο τραυματισμό. Ορισμένα από τα σημεία ή τις επιπλοκές της 
συστηματικής λοίμωξης είναι η ναυτία, ο έμετος, η διάρροια, η κεφαλαλγία, η ζάλη, η λιποθυμία, 
η κυνάγχη με διόγκωση των βλεννογόνων υμένων, ο αποπροσανατολισμός, ο υψηλός πυρετός, η 
ανθεκτική ή/και ορθοστατική υπόταση ή η ερυθροδερμία (ένα εξάνθημα που ομοιάζει με ηλιακό 
έγκαυμα). Αν υπάρχουν σημεία εκδήλωσης συστηματικής λοίμωξης ή προοδευτικής λοίμωξης 
στο σημείο του τραύματος, επικοινωνήστε αμέσως με το θεράποντα ιατρό για να καθοριστεί 
αν θα πρέπει να διακοπεί η Θεραπεία V.A.C.®. Για λοιμώξεις τραυμάτων που σχετίζονται με 
αιμοφόρα αγγεία, ανατρέξτε επίσης στην ενότητα με τίτλο Μολυσμένα αιμοφόρα αγγεία.

Οστεομυελίτιδα: Η Θεραπεία V.A.C.® ΔΕΝ θα πρέπει να ξεκινά σε τραύμα με οστεομυελίτιδα 
που δεν έχει αντιμετωπιστεί, καθώς η επούλωση του τραύματος ενδέχεται να μην προχωρήσει. 
Θα πρέπει να δίδεται προσοχή στον ενδελεχή καθαρισμό όλου του νεκρωτικού, μη βιώσιμου 
ιστού, συμπεριλαμβανομένου και του μολυσμένου οστού (εάν είναι απαραίτητο) και σε κατάλληλη 
θεραπεία με αντιβιοτικά.
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Διαταραχές του κυκλοφορικού: Η Θεραπεία V.A.C.® δεν θα πρέπει να ξεκινά σε τραύμα με 
μη θεραπευμένες, υποκείμενες διαταραχές του κυκλοφορικού (π.χ. οξεία ισχαιμικά τραύματα). 
Θα πρέπει να δίνεται προσοχή στη θεραπεία των υποκείμενων αιτιών και τις ρυθμίσεις θεραπείας 
πριν τη χρήση του Συστήματος Θεραπείας V.A.C.®.

Τοποθέτηση επιδέσμου: Χρησιμοποιείτε πάντα Επιδέσμους V.A.C.® Peel and Place από 
αποστειρωμένες συσκευασίες που δεν έχουν ανοιχτεί, υποστεί φθορά ή λήξει, καθώς διαφορετικά 
ενδέχεται να προκληθεί μόλυνση. Μην επιχειρήσετε να ωθήσετε επιδέσμους σε μια περιοχή του 
τραύματος, καθώς αυτό μπορεί να προκαλέσει βλάβη στον ιστό, να τροποποιήσει τη χορήγηση της 
αρνητικής πίεσης ή να παρακωλύσει την αφαίρεση του εξιδρώματος και επιδέσμου.

Οι Επίδεσμοι V.A.C.® Peel and Place είναι ακτινοδιαυγείς και μη ανιχνεύσιμοι με ακτίνες Χ. 

Αφαίρεση επιδέσμου: Αφαιρέστε απαλά τον επίδεσμο από το τραύμα. Ανεξάρτητα από τον 
τρόπο θεραπείας, η ρήξη του νέου κοκκιώδους ιστού κατά την αλλαγή του επιδέσμου ενδέχεται 
να προκαλέσει αιμορραγία στο σημείο του τραύματος. Ενδέχεται να παρατηρηθεί μικρή 
αιμορραγία, η οποία θεωρείται αναμενόμενη. Ωστόσο, οι ασθενείς με αυξημένο κίνδυνο εκδήλωσης 
αιμορραγίας, όπως περιγράφεται στην ενότητα Αιμορραγία, είναι πιθανό να εκδηλώσουν 
σοβαρότερη αιμορραγία από το σημείο του τραύματος. Εάν αναπτυχθεί σημαντική αιμορραγία 
θα πρέπει να διακόψετε αμέσως τη χρήση του συστήματος θεραπείας V.A.C.®, να λάβετε 
μέτρα για την αναστολή της αιμορραγίας και να μην αφαιρέσετε τον επίδεσμο από αφρώδες 
υλικό έως ότου αποφανθεί σχετικά ο κλινικός ιατρός. Μην συνεχίσετε τη χρήση του 
Συστήματος Θεραπείας V.A.C.® έως ότου επιτευχθεί επαρκής αιμόσταση και ο ασθενής δεν 
διατρέχει πλέον κίνδυνο συνεχούς αιμορραγίας. 

Διατήρηση της Θεραπείας V.A.C.® σε ενεργή κατάσταση: Μην αφήνετε ποτέ έναν Επίδεσμο 
V.A.C.® Peel and Place στη θέση του χωρίς ενεργό Θεραπεία V.A.C.® για περισσότερο από δύο 
ώρες. Η ανενεργή θεραπεία μπορεί να προκαλέσει έμβρεγμα, μόλυνση ή αναστολή της επούλωσης 
του τραύματος. Εάν η θεραπεία δεν εκτελείται για περισσότερο από δύο ώρες, αφαιρέστε τον 
παλιό επίδεσμο και εκπλύνετε το τραύμα. Θα πρέπει είτε να εφαρμόσετε νέο Επίδεσμο V.A.C.® 
Peel and Place από μια σφραγισμένη αποστειρωμένη συσκευασία και να επανεκκινήσετε τη 
Θεραπεία V.A.C.® είτε να εφαρμόσετε έναν εναλλακτικό επίδεσμο, κατά τη διακριτική ευχέρεια του 
θεράποντος ιατρού. 

Ακρυλικό συγκολλητικό και στρώση σιλικόνης: Ο Επίδεσμος V.A.C.® Peel and Place διαθέτει 
επίστρωση ακρυλικού συγκολλητικού και ένα στρώμα με σιλικόνη που έρχεται σε επαφή με το 
δέρμα, τα οποία μπορεί να ενέχουν κίνδυνο εμφάνισης ανεπιθύμητων ενεργειών σε ασθενείς με 
αλλεργία ή υπερευαισθησία στα ακρυλικά συγκολλητικά ή στη σιλικόνη. Αν ένας ασθενής έχει 
γνωστή αλλεργία ή υπερευαισθησία σε τέτοια υλικά, μην χρησιμοποιείτε το Σύστημα Θεραπείας 
V.A.C.®. Αν εμφανιστούν τυχόν σημεία αλλεργικής αντίδρασης ή υπερευαισθησίας, όπως 
ερυθρότητα, οίδημα, εξάνθημα, κνίδωση ή έντονος κνησμός, διακόψτε τη χρήση και συμβουλευτείτε 
αμέσως ιατρό. Αν εμφανιστεί βρογχόσπασμος ή αν υπάρξουν πιο σοβαρά σημεία αλλεργικής 
αντίδρασης, αναζητήστε άμεση ιατρική βοήθεια.

Απινίδωση: Ο επίδεσμος V.A.C.® Peel and Place θα πρέπει να αφαιρείται εάν απαιτείται απινίδωση 
στην περιοχή τοποθέτησης του επιδέσμου. Η μη αφαίρεση του επιδέσμου μπορεί να παρεμποδίσει 
τη μετάδοση της ηλεκτρικής ενέργειας ή/και την ανάνηψη του ασθενούς.

Απεικόνιση μαγνητικού συντονισμού (MRI) - Μονάδες Θεραπείας V.A.C.®: Οι Μονάδες 
Θεραπείας V.A.C.® είναι μη ασφαλείς σε περιβάλλον MR. Μη χρησιμοποιείτε τη μονάδα θεραπείας 
σε περιβάλλον MR.
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Απεικόνιση μαγνητικού συντονισμού (MRI) - Επίδεσμος V.A.C.® Peel and Place: Οι Επίδεσμοι 
V.A.C.® Peel and Place είναι ασφαλείς για χρήση σε μαγνητική τομογραφία και μπορούν να 
παραμείνουν στον ασθενή σε περιβάλλον MR. Μην αφήνετε ποτέ έναν Επίδεσμο V.A.C.® Peel and 
Place στη θέση του χωρίς ενεργό Θεραπεία V.A.C.® για περισσότερο από δύο ώρες (ανατρέξτε στην 
ενότητα Διατήρηση της θεραπείας V.A.C.® σε ενεργή κατάσταση). Η ανενεργή θεραπεία μπορεί να 
προκαλέσει έμβρεγμα, μόλυνση ή αναστολή της επούλωσης του τραύματος.

Θεραπεία με υπερβαρικό οξυγόνο (HBO): Μην διατηρείτε ή χρησιμοποιείτε τη Μονάδα Θεραπείας 
V.A.C.® σε θάλαμο υπερβαρικού οξυγόνου. Η μονάδα θεραπείας V.A.C.® δεν έχει σχεδιαστεί για 
αυτό το περιβάλλον και θα πρέπει να θεωρείται επικίνδυνη για πρόκληση πυρκαγιάς. Μετά την 
αποσύνδεση της Μονάδας Θεραπείας V.A.C.®, θα πρέπει είτε (i) να αντικαταστήσετε τον Επίδεσμο 
V.A.C.® Peel and Place με έναν άλλον επίδεσμο από συμβατό με HBO υλικό κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας με υπερβαρικό οξυγόνο είτε (ii) να καλύψετε το μη συσφιγμένο άκρο της Σωλήνωσης 
V.A.C.® με στεγνή γάζα. Για τη θεραπεία HBO, η Σωλήνωση V.A.C.® Peel and Place δεν θα πρέπει 
να συσφίγγεται. Μην αφήνετε ποτέ έναν Επίδεσμο V.A.C.® Peel and Place στη θέση του χωρίς 
ενεργό Θεραπεία V.A.C.® για περισσότερο από δύο ώρες (ανατρέξτε στην ενότητα Διατήρηση της 
θεραπείας V.A.C.® σε ενεργή κατάσταση). Η ανενεργή θεραπεία μπορεί να προκαλέσει έμβρεγμα, 
μόλυνση ή αναστολή της επούλωσης του τραύματος.

Αναπνευστικό πρόβλημα: Για να μειώσετε τον κίνδυνο αναπνευστικού προβλήματος (ασφυξία ή 
πνιγμός από μικρά εξαρτήματα), λάβετε υπόψη τις νοητικές ικανότητες, την ακουστική λειτουργία 
και την οπτική οξύτητα του ασθενούς. Ελέγξτε ότι η σωλήνωση έχει τοποθετηθεί σωστά για να 
μην προκαλούνται εμπόδια ή τραυματισμοί, π.χ. ασφυξία. Μην τυλίγετε τη σωλήνωση γύρω από 
τον λαιμό του ασθενούς και βεβαιωθείτε ότι όλα τα αποσπώμενα τμήματα είναι ασφαλισμένα 
στις κατάλληλες θέσεις λειτουργίας. Μην τροποποιείτε τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα ή 
εξαρτήματα με οποιονδήποτε τρόπο και μη χρησιμοποιείτε μη καθοριζόμενα εξαρτήματα. Υπάρχει 
κίνδυνος πνιγμού, εάν ο ασθενής καταπιεί κάποιο μικρό εξάρτημα που έχει αποσπαστεί από το 
ιατροτεχνολογικό προϊόν ή κάποιο τμήμα.

Πρόσθετες προειδοποιήσεις για τον Επίδεσμο Solventum™ V.A.C.® 
Peel and Place
Πληρωτικά τραυμάτων: ΜΗ χρησιμοποιείτε κανένα πληρωτικό τραυμάτων με τον Επίδεσμο V.A.C.® 
Peel and Place. Εάν απαιτείται χρήση πληρωτικού τραύματος, επιλέξτε έναν εναλλακτικό επίδεσμο 
για να αποφύγετε τη διαβροχή, τη μόλυνση ή την παρεμπόδιση της επούλωσης.

Κοπή αφρώδους υλικού: Μην κόβετε το τμήμα αφρώδους υλικού του Επιδέσμου V.A.C.® 
Peel and Place για να αποφύγετε την εμφάνιση διαβροχής, μόλυνσης ή παρεμπόδισης 
της επούλωσης.

Βάθος τραύματος: Μη χρησιμοποιείτε τον Επίδεσμο V.A.C.® Peel and Place Small σε πληγές με 
βάθος μεγαλύτερο από 2 cm. Μη χρησιμοποιείτε τον Επίδεσμο V.A.C.® Peel and Place Medium σε 
πληγές με βάθος μεγαλύτερο από 4 cm. Μη χρησιμοποιείτε τον Επίδεσμο V.A.C.® Peel and Place 
Large σε πληγές με βάθος μεγαλύτερο από 6 cm. Εάν το τραύμα έχει μεγαλύτερο βάθος από 6 cm, 
χρησιμοποιήστε έναν εναλλακτικό Επίδεσμο V.A.C.® για να αποφύγετε τη διαβροχή, τη μόλυνση 
ή την παρεμπόδιση της επούλωσης.
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Σήραγγες και υποσκαφές: Μην τοποθετείτε τον Επίδεσμο V.A.C.® Peel and Place σε τραύμα με 
σήραγγες ή με υποσκαφές μεγαλύτερες από 2 cm. Εάν ο κλινικός ιατρός κρίνει ότι το τραύμα είναι 
ακατάλληλο για χρήση του Επιδέσμου V.A.C.® Peel and Place, χρησιμοποιήστε έναν εναλλακτικό 
Επίδεσμο V.A.C.® για να αποφύγετε σοβαρούς τραυματισμούς.

Ρυθμίσεις αρνητικής πίεσης και συνεχής θεραπεία μόνο: Ο Επίδεσμος V.A.C.® Peel and Place 
πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο σε ρυθμίσεις πίεσης μεταξύ 75 και 150 mmHg σε συνεχή λειτουργία.

Ενστάλαξη / Θεραπεία Solventum™ Veraflo™: ΜΗ χρησιμοποιείτε με τη Θεραπεία Veraflo 
(Ενστάλαξη) που παρέχεται από τη Solventum™ Μονάδα Θεραπείας V.A.C.® Ulta. Η ενστάλαξη 
στο τραύμα που έχει επιδεθεί με Επίδεσμο V.A.C.® Peel and Place μπορεί να οδηγήσει σε διαρροές 
υγρών που ενδέχεται να προκαλέσουν διαβροχή.

Ανοικτή Κοιλιακή Χώρα: ΜΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΕ τον Επίδεσμο V.A.C.® Peel and Place σε ανοικτή 
κοιλιακή χώρα ή με Solventum™ AbThera™ Σύστημα Θεραπείας Αρνητικής Πίεσης Ανοικτής 
Κοιλιακής Χώρας. Η χρήση πάνω από ανοικτή κοιλιακή χώρα ενδέχεται να προκαλέσει αδυναμία 
διατήρησης στεγανοποίησης αρνητικής πίεσης, γεγονός που μπορεί να οδηγήσει σε μόλυνση, 
διαβροχή ή υποβαθμισμένη επούλωση.

Χρήση πάνω από τον ομφαλό: Εάν ο Επίδεσμος V.A.C.® Peel and Place καλύπτει τον ομφαλό, 
πριν από την εφαρμογή του επιδέσμου, ο ομφαλός πρέπει να πληρωθεί εντελώς με αντιμικροβιακή 
γάζα εμποτισμένη με υποπροϊόν πετρελαίου, για την αποφυγή του κινδύνου μόλυνσης.

Προφυλάξεις
Εγγενής χειρουργικός κίνδυνος: Οι ιατρικές επεμβάσεις ενδέχεται να περιλαμβάνουν εγγενείς 
κινδύνους που σχετίζονται με τη χειρουργική επέμβαση, τις ταυτόχρονες θεραπείες ή/και 
συνοσηρότητες.

Τυπικές προφυλάξεις: Για να μειωθεί ο κίνδυνος μετάδοσης αιματογενώς μεταδιδόμενων 
παθογόνων, θα πρέπει να εφαρμόζετε τις τυπικές προφυλάξεις για τον έλεγχο λοιμώξεων σε όλους 
τους ασθενείς, σύμφωνα με το πρωτόκολλο του ιδρύματος, ανεξαρτήτως της διάγνωσής τους ή της 
εκτιμώμενης κατάστασης της λοίμωξης. Επιπρόσθετα στα γάντια, να χρησιμοποιείτε χειρουργική 
ποδιά και προστατευτικά γυαλιά, εάν υπάρχει η πιθανότητα έκθεσης σε σωματικά υγρά. 

Σύγκριση συνεχούς και διακοπτόμενης / Solventum ™ Θεραπείας 
Dynamic Pressure Control™: Απαιτείται συνεχής θεραπεία και όχι διακοπτόμενη / Dynamic 
Pressure Control Θεραπεία.

Σωματική διάπλαση και βάρος ασθενούς: Η σωματική διάπλαση και το βάρος του ασθενούς 
θα πρέπει να λαμβάνονται υπόψη κατά τη συνταγογράφηση της Θεραπείας V.A.C.®. 
Τα βρέφη, τα παιδιά, ορισμένοι μικρόσωμοι ενήλικες και οι ηλικιωμένοι ασθενείς θα πρέπει να 
παρακολουθούνται στενά ως προς την απώλεια υγρών και την αφυδάτωση. Επίσης, οι ασθενείς 
με έντονα εξιδρωματικά τραύματα ή μεγάλα τραύματα σε σχέση με το μέγεθος και το βάρος τους, 
θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά, καθώς διατρέχουν υψηλό κίνδυνο υπερβολικής απώλειας 
υγρών και αφυδάτωσης. Κατά την παρακολούθηση της παραγωγής υγρού, να λαμβάνετε υπόψη 
σας τον όγκο του υγρού τόσο στη σωλήνωση όσο και στο δοχείο.

Τραυματισμός στη σπονδυλική στήλη: Σε περίπτωση που ένας ασθενής εκδηλώσει αυτόνομη 
δυσαντανακλαστικότητα (αιφνίδιες μεταβολές στην αρτηριακή πίεση ή τον καρδιακό ρυθμό ως 
απόκριση στη διέγερση του συμπαθητικού νευρικού συστήματος), διακόψτε τη Θεραπεία V.A.C.® 
ώστε να ελαχιστοποιηθεί η αισθητήρια διέγερση και ζητήστε άμεση ιατρική βοήθεια.

Βραδυκαρδία: Για να ελαχιστοποιηθεί ο κίνδυνος βραδυκαρδίας, η Θεραπεία V.A.C.® δεν θα πρέπει 
να είναι τοποθετημένη πλησίον του πνευμονογαστρικού νεύρου.
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Εντερικά συρίγγια: Τα τραύματα με εντερικά συρίγγια απαιτούν ειδικές προφυλάξεις για τη 
βελτιστοποίηση της Θεραπείας V.A.C.®. Η Θεραπεία V.A.C.® δεν συνιστάται εάν ο μοναδικός στόχος 
της θεραπείας είναι η διαχείριση ή ο περιορισμός της παροχέτευσης του συριγγίου.

Προστασία του περιτραυματικού δέρματος: Ο Επίδεσμος V.A.C.® Peel and Place ενσωματώνει ένα 
υβριδικό οθόνιο από ακρυλικό και σιλικονη, έτσι ώστε να μην είναι απαραίτητη η χρήση προϊόντος 
προετοιμασίας του δέρματος.

•	 Πολλαπλές στρώσεις οθονίου μπορεί να μειώσουν τον ρυθμό μετάδοσης ατμού υγρασίας που 
οδηγεί σε συσσώρευση υγρασίας πάνω από άθικτο δέρμα, γεγονός που μπορεί να αυξήσει τον 
κίνδυνο διαβροχής ή μόλυνσης.

•	 Εάν παρατηρηθούν σημεία ερεθισμού ή ευαισθησίας στο οθόνιο, το αφρώδες υλικό ή τη 
διάταξη της σωλήνωσης, διακόψτε τη χρήση και συμβουλευτείτε ιατρό.

•	 Για την αποφυγή τραυματισμού στο περιτραυματικό δέρμα, μην τραβάτε και μην τεντώνετε τον 
επίδεσμο κατά την εφαρμογή. Η υπερβολική δύναμη στο άθικτο δέρμα μπορεί να οδηγήσει σε 
βλάβη των ιστών.

•	 Ιδιαίτερη προσοχή θα πρέπει να επιδεικνύεται σε ασθενείς με νευροπαθητικές αιτιολογίες 
ή διαταραχές του κυκλοφορικού.

Περιμετρική εφαρμογή επιδέσμου: Αποφύγετε τη χρήση επιδέσμων περιμετρικής εφαρμογής, 
εκτός εάν υπάρχει οίδημα ανά σάρκα ή σε εξαιρετικά εξιδρωματικά άκρα, όπου ενδέχεται 
να απαιτείται ένα οθόνιο περιμετρικής εφαρμογής για την επίτευξη και τη διατήρηση της 
στεγανοποίησης. Ιδιαίτερη προσοχή θα πρέπει να επιδεικνύεται ώστε να μην τεντώνεται ή σύρεται 
το οθόνιο κατά τη σταθεροποίησή του. Αντιθέτως, θα πρέπει να αφήνεται να προσαρμοστεί 
απαλά και να σταθεροποιείται στις άκρες με ελαστικό περιτύλιγμα, εάν είναι απαραίτητο. Κατά τη 
χρήση επιδέσμων περιμετρικής εφαρμογής, είναι κρίσιμης σημασίας να ψηλαφείτε συστηματικά 
και επαναλαμβανόμενα τους άπω παλμούς και να αξιολογείτε την κατάσταση του περιφερικού 
κυκλοφορικού συστήματος. Αν υπάρχει υποψία διαταραχών του κυκλοφορικού, διακόψτε τη 
θεραπεία, αφαιρέστε τον επίδεσμο και επικοινωνήστε με τον θεράποντα ιατρό/κλινικό ιατρό. 

Σημεία πίεσης: Αξιολογείτε και παρακολουθείτε περιοδικά τη θέση των συνδέσμων της 
σωλήνωσης, των πωμάτων, των σφιγκτήρων ή άλλων άκαμπτων υλικών, για να διασφαλίζετε ότι 
δεν δημιουργούνται ακουσίως σημεία πίεσης σε σχέση με τη θέση του ασθενούς, καθώς μπορεί 
να οδηγήσει σε σοβαρή βλάβη των ιστών ή εξασθενημένη επούλωση.

Διακυμάνσεις πίεσης Μονάδας Θεραπείας V.A.C.®: Σε σπάνιες περιπτώσεις, οι εμφράξεις της 
σωλήνωσης της Μονάδας Θεραπείας V.A.C.® μπορεί να προκαλέσουν σύντομες διακυμάνσεις της 
αρνητικής πίεσης σε επίπεδα άνω των 250 mmHg. Διορθώστε αμέσως τις συνθήκες συναγερμού. 
Ανατρέξτε στον Οδηγό ή το Εγχειρίδιο Χρήσης της Μονάδας Θεραπείας ή επικοινωνήστε με τον 
αντιπρόσωπο της Solventum για πρόσθετες πληροφορίες.

Εκτός από αυτές τις γενικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις για τη Θεραπεία V.A.C.®, 
ισχύουν πρόσθετες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις για ορισμένους εξειδικευμένους 
Επιδέσμους V.A.C.® και Μονάδες Θεραπείας V.A.C.®. Ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης 
του συγκεκριμένου προϊόντος και ετικέτες πριν από την εφαρμογή.
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Ζητήματα σχετικά με τη μετάβαση της Solventum™ Θεραπείας V.A.C.® 
σε περιβάλλον κατ' οίκον φροντίδας
Προειδοποίηση: Οι ασθενείς που παρουσιάζουν αυξημένο κίνδυνο εκδήλωσης αιμορραγικών 
επιπλοκών θα πρέπει να λαμβάνουν θεραπεία και να παρακολουθούνται στο περιβάλλον 
φροντίδας που κρίνεται κατάλληλο από τον θεράποντα ιατρό.

Εκτός από τις αντενδείξεις, τις προειδοποιήσεις και τις προφυλάξεις για τη χρήση της Θεραπείας 
V.A.C.®, εξετάστε τα ακόλουθα πριν τη συνταγογράφηση της Θεραπείας V.A.C.® για χρήση σε 
περιβάλλον κατ' οίκον περίθαλψης.

•	 Κατάσταση του ασθενούς:
•	 Κλινική κατάσταση (επαρκής αιμόσταση και χαμηλός κίνδυνος ενεργής ή/και εκτεταμένης 

αιμορραγίας στο σημείο του τραύματος)

•	 Οικιακό περιβάλλον (ο ασθενής ή μέλος της οικογένειας/ο φροντιστής μπορεί να 
διαβάσει και να κατανοήσει τις σημάνσεις ασφαλείας, να ανταποκριθεί σε συναγερμούς, 
να ακολουθήσει τις οδηγίες χρήσης)

•	 Τραύμα του ασθενούς:
•	 Πρέπει να αξιολογείται για τυχόν εκτεθειμένα αγγεία, σημεία αναστόμωσης, όργανα και 

νεύρα. Όλα τα εκτεθειμένα ή επιφανειακά αγγεία και όργανα εντός ή πέριξ του τραύματος 
πρέπει να είναι πλήρως καλυμμένα και προστατευμένα πριν από τη χορήγηση της 
Θεραπείας V.A.C.® (ανατρέξτε στην ενότητα Προειδοποιήσεις, Προστασία των αγγείων 
και των οργάνων).

•	 Μέγεθος Δοχείου V.A.C.®:
•	 Το δοχείο 1000 mL ΔΕΝ προορίζεται για χρήση στο σπίτι.

•	 Σήμανση:
•	 Ο ιατρός που συνταγογραφεί τη θεραπεία και ο ιατρός που είναι υπεύθυνος για την 

υγειονομική περίθαλψη πρέπει να είναι εξοικειωμένοι με τις οδηγίες χρήσης της 
Θεραπείας V.A.C.® που συνοδεύουν τη μονάδα θεραπείας για κατ' οίκον χρήση.

•	 Ο ιατρός που συνταγογραφεί τη θεραπεία ή/και ο ιατρός που είναι υπεύθυνος για την 
περίθαλψη θα πρέπει να μελετήσουν προσεκτικά αυτές τις οδηγίες μαζί με τον ασθενή 
και το φροντιστή του ασθενούς.

•	 Η Solventum παρέχει ενδοϋπηρεσιακή επιμόρφωση και εκπαιδευτικά προγράμματα για τη 
χρήση της Θεραπείας V.A.C.®. Επικοινωνήστε με τον τοπικό εκπρόσωπο της Solventum. 
Στις ΗΠΑ, καλέστε στο 1-855-423-6725 για να προγραμματίσετε κάποια εκπαίδευση.

Για απορίες σχετικά με τη σωστή τοποθέτηση ή χρήσης της Θεραπείας V.A.C.®, επικοινωνήστε με 
τον τοπικό εκπρόσωπο της Solventum. Εάν η συσκευασία είναι ανοιχτή, κατεστραμμένη ή έχει λήξει 
μην τη χρησιμοποιήσετε και επικοινωνήστε με τον τοπικό εκπρόσωπο της Solventum. 

Παρακαλούμε όπως αναφέρετε κάθε σοβαρό επεισόδιο που σχετίζεται με το ιατροτεχνολογικό 
προϊόν στη Solventum, καθώς, και στις τοπικές αρμόδιες αρχές (ΕΕ) ή στην τοπική ρυθμιστική αρχή. 
Για πρόσθετες και περισσότερο ενημερωμένες πληροφορίες, επισκεφθείτε την ιστοσελίδα της 
Solventum στη διεύθυνση eIFU.Solventum.com.
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Οδηγίες εφαρμογής Κιτ Επιδέσμου Solventum™ V.A.C.® Peel and Place
Αναγνώριση στοιχείων

Τα αναλώσιμα υλικά του Solventum™ Συστήματος Θεραπείας V.A.C.®, συμπεριλαμβανομένου του 
Solventum™ Επιδέσμου V.A.C.® Peel and Place, του Solventum™ SensaT.R.A.C.™ Επιθέματος και του 
Solventum™ V.A.C.® Χάρακα συσκευάζονται αποστειρωμένα και δεν κατασκευάζονται με φυσικό 
ελαστικό λάτεξ. Τα Solventum™ V.A.C.® Δοχεία συσκευάζονται αποστειρωμένα ή με αποστειρωμένη 
διαδρομή υγρού και δεν κατασκευάζονται με φυσικό ελαστικό λάτεξ. Όλα τα αναλώσιμα υλικά του 
Συστήματος Θεραπείας V.A.C.® προορίζονται για μία μόνο χρήση. Για τη διασφάλιση της ασφαλούς 
και αποτελεσματικής χρήσης, ο Επίδεσμος V.A.C.® Peel and Place πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο 
με τις Solventum™ Μονάδες Θεραπείας V.A.C.®.

Η απόφαση χρήσης καθαρής έναντι στείρας/άσηπτης τεχνικής εξαρτάται από την παθοφυσιολογία 
του τραύματος την προτίμηση του ιατρού/ κλινικού ιατρού και το πρωτόκολλο του ιδρύματος.

Να συμβουλεύεστε πάντα έναν ιατρό και να ελέγχετε και να τηρείτε τις Πληροφορίες Ασφαλείας 
της Solventum™ Θεραπείας V.A.C.® και τις οδηγίες χρήσης της Μονάδας Θεραπείας V.A.C.® πριν 
από τη χρήση.

Συμβατότητα συσκευής
Ο Επίδεσμος V.A.C.® Peel and Place είναι συμβατός με τα παρακάτω συστήματα θεραπείας 
Solventum:

•	 Solventum™ Σύστημα Θεραπείας Επούλωσης Τραυμάτων με Εφαρμογή Αρνητικής Πίεσης 
V.A.C.® Ulta

•	 Solventum™ Σύστημα Θεραπείας Επούλωσης Τραυμάτων με Εφαρμογή Αρνητικής Πίεσης 
V.A.C.® Rx4

•	 Solventum™ Σύστημα Θεραπείας Επούλωσης Τραυμάτων με Εφαρμογή Αρνητικής Πίεσης 
ActiV.A.C.™

•	 Solventum™ Σύστημα Θεραπείας Επούλωσης Τραυμάτων με Εφαρμογή Αρνητικής Πίεσης 
V.A.C.® Simplicity

•	 Solventum™ Prevena™ Plus Σύστημα Θεραπείας Επούλωσης Τραυμάτων με Εφαρμογή 
Αρνητικής Πίεσης

Τα V.A.C.® Ulta και V.A.C.® Rx4 Συστήματα Θεραπείας είναι ολοκληρωμένα συστήματα διαχείρισης 
αρνητικής πίεσης τραυμάτων για χρήση σε περιβάλλον οξείας φροντίδας και άλλα περιβάλλοντα 
επαγγελματικής υγειονομικής περίθαλψης όπου η χρήση του προϊόντος πραγματοποιείται από 
ή υπό την επίβλεψη ειδικευμένου επαγγελματία υγείας.

Τα ActiV.A.C., V.A.C.® Simplicity και Prevena Plus 125 Συστήματα Θεραπείας Επούλωσης Τραυμάτων 
με Εφαρμογή Αρνητικής Πίεσης είναι ολοκληρωμένα συστήματα διαχείρισης τραυμάτων για χρήση 
σε περιβάλλον εντατικής, παρατεταμένης και κατ' οίκον περίθαλψης

Solventum™ Επίδεσμος 
V.A.C.® Peel and Place Solventum™ Χάρακας V.A.C.®

Solventum™ Επίθεμα 
SensaT.R.A.C.™
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Διάστημα αλλαγής Κιτ Επιδέσμου Solventum™ V.A.C.® Peel and Place
Τα τραύματα που αντιμετωπίζονται με το Σύστημα Θεραπείας V.A.C.® θα πρέπει να 
παρακολουθούνται σε τακτική βάση. Σε ένα τραύμα που παρακολουθείται και δεν παρουσιάζει 
μόλυνση, οι Επίδεσμοι V.A.C.® Peel and Place μπορούν να παραμείνουν στη θέση τους για έως 
7 ημέρες, με προσαρμογή της συχνότητας κατά τη διακριτική ευχέρεια του κλινικού ιατρού. 
Τα μολυσμένα τραύματα πρέπει να παρακολουθούνται συχνά και πολύ στενά. Για τα τραύματα αυτά, 
η αλλαγή των επιδέσμων ενδέχεται να απαιτείται συχνότερα. Τα διαστήματα αλλαγής επιδέσμων 
θα πρέπει να βασίζονται στη συνεχή αξιολόγηση της κατάστασης του τραύματος και της κλινικής 
εμφάνισης του ασθενούς και όχι σε ένα σταθερό χρονοδιάγραμμα.

Προετοιμασία τραύματος
Προειδοποίηση: Διαβάστε προσεκτικά όλες τις πληροφορίες ασφαλείας του Συστήματος 
Θεραπείας V.A.C.® πριν από την έναρξη προετοιμασίας του τραύματος.

1.	 Αφαιρέστε και απορρίψτε τον προηγούμενο επίδεσμο σύμφωνα με το πρωτόκολλο του 
ιδρύματος ή την τοπική, περιφερειακή και εθνική νομοθεσία και διατάξεις. Επιθεωρήστε 
σχολαστικά το τραύμα για να βεβαιωθείτε ότι έχουν αφαιρεθεί όλα τα υλικά του επιδέσμου.

Αλλαγή Επιδέσμου Solventum™ V.A.C.® Peel and Place
2.	 Αφαιρέστε απαλά έναν υπάρχοντα Επίδεσμο V.A.C.® Peel and Place σύμφωνα με την 

παρακάτω διαδικασία:

a.	 Σηκώστε τους συνδέσμους της σωλήνωσης πάνω από το επίπεδο της μονάδας θεραπείας.

b.	 Κλείστε τον σφικτήρα της σωλήνωσης επιδέσμου για να αποφύγετε την είσοδο ρύπων στη 
σωλήνωση, οι οποίοι να μπορούσαν να οδηγήσουν σε μόλυνση του τραύματος.

c.	 Αποσυνδέστε τη σωλήνωση του δοχείου από τη σωλήνωση του επιδέσμου.

d.	 Αφήστε τη μονάδα θεραπείας να τραβήξει το εξίδρωμα στον σωλήνα του δοχείου μέσα 
στο δοχείο και, στη συνέχεια, κλείστε τον σφιγκτήρα στη σωλήνωση του δοχείου.

e.	 Πατήστε το κουμπί ON/OFF της ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ για να απενεργοποιήσετε τη μονάδα 
θεραπείας. Περιμένετε 15-30 δευτερόλεπτα για να επιτρέψετε στο αφρώδες υλικό 
να αποσυμπιεστεί.

f.	 Για να αφαιρέσετε τον Επίδεσμο V.A.C.® Peel and Place από το τραύμα, τεντώστε 
απαλά και οριζόντια το οθόνιο, για να αποκολληθεί το αυτοκόλλητο από το δέρμα. 
Μην αποκολλάτε κάθετα, για να αποφύγετε την πρόκληση βλάβης στους ιστούς.

Προειδοποίηση: Ανατρέξτε στην ενότητα Αφαίρεση επιδέσμου, κεφάλαιο 
Προειδοποιήσεις. 

g.	 Απορρίψτε τα αναλώσιμα σύμφωνα με τους κανονισμούς του ιδρύματος ή του 
νοσοκομείου ή την τοπική, περιφερειακή και εθνική νομοθεσία και διατάξεις.

Σημείωση: Αν ο επίδεσμος προσκολληθεί στο τραύμα, εξετάστε το ενδεχόμενο χορήγησης 
αποστειρωμένου ύδατος ή φυσιολογικού ορού στον επίδεσμο, περιμένοντας 15-30 λεπτά και 
κατόπιν αφαιρώντας προσεκτικά τον επίδεσμο από το τραύμα. 
 
Εάν ο ασθενής διαμαρτυρηθεί ή αισθανθεί ενόχληση κατά τη διάρκεια της αλλαγής 
επιδέσμου, δοκιμάστε να χορηγήσετε προηγούμενη φαρμακευτική αγωγή, οριζόμενη από 
τον θεράποντα ιατρό/κλινικό ιατρό.

3.	 Καθαρίστε όλο τον νεκρωτικό, μη βιώσιμο ιστό, συμπεριλαμβανομένου του οστού, της εσχάρας 
ή του σκληρής εφελκίδας, όπως συνταγογραφείται από τον ιατρό/κλινικό ιατρό.
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4.	 Πραγματοποιήστε ενδελεχή καθαρισμό του τραύματος και της περιτραυματικής περιοχής 
σύμφωνα με τις οδηγίες του ιατρού/κλινικού ιατρού ή το πρωτόκολλο του ιδρύματος πριν από 
κάθε εφαρμογή επιδέσμου.

5.	 Βεβαιωθείτε ότι έχει επιτευχθεί επαρκής αιμόσταση (ανατρέξτε στην ενότητα Προειδοποιήσεις, 
Αιμορραγία, Αιμόσταση, αντιπηκτικά και αναστολείς συσσώρευσης αιμοπεταλίων).

6.	 Πριν από την τοποθέτηση αφρώδους υλικού, προστατεύστε τα αγγεία και τα όργανα (ανατρέξτε 
στην ενότητα Προειδοποιήσεις, Αιμορραγία, Προστασία των αγγείων και των οργάνων).

7.	 Οι αιχμηρές απολήξεις ή τα θραύσματα οστών θα πρέπει να εξαλείφονται από την περιοχή του 
τραύματος ή να καλύπτονται (ανατρέξτε στην ενότητα Προειδοποιήσεις, Αιμορραγία, Αιχμηρές 
απολήξεις).

Συγκεκριμένες πληροφορίες για τον Επίδεσμο Solventum™ V.A.C.® 
Peel and Place
•	 Ο Επίδεσμος V.A.C.® Peel and Place διαθέτει ένα προστατευτικό στρώμα διεπαφής, ώστε 

η περιοχή αφρώδους υλικού να μπορεί να τοποθετηθεί τόσο πάνω στο τραύμα όσο και στο 
περιβάλλον άθικτο δέρμα. Το στρώμα διεπαφής επιτρέπει τη χρήση του επιδέσμου για έως 
και 7 ημέρες.

•	 Το όριο του οθονίου μπορεί να ανασηκωθεί και να επανατοποθετηθεί μία φορά κατά την 
αρχική εφαρμογή για να απλοποιηθεί η τοποθέτηση του επιδέσμου.

•	 Ανατρέξτε στην ενότητα Οδηγίες εφαρμογής Επιδέσμου V.A.C.® Peel and Place για τους 
κατάλληλους τύπους τραυμάτων και τα βάθη. Για ορισμένα τραύματα μπορεί να απαιτείται 
εναλλακτικός Eπίδεσμος V.A.C.®.

•	 Ανατρέξτε σητν ενότητα Εφαρμογή Solventum™ Θεραπείας V.A.C.® με Solventum™ 
Επίδεσμο V.A.C.® Peel and Place για προτεινόμενες ρυθμίσεις πίεσης. Η αρνητική πίεση 
πρέπει να είναι επαρκής για να τεντώνει το λεπτό αφρώδες υλικό μέσα στην κοίτη του 
τραύματος, ώστε να αποφευχθεί η διαβροχή, η μόλυνση ή η παρεμπόδιση της επούλωσης.

•	 Ο Επίδεσμος V.A.C.® Peel and Place προορίζεται να χρησιμοποιηθεί χωρίς τη 
διαστασιολόγηση του περιθωρίου του οθονίου για εύκολη εφαρμογή, ωστόσο, ενδέχεται 
να απαιτείται να κοπεί για ορισμένες εφαρμογές, κατά τη διακριτική ευχέρεια του κλινικού 
ιατρού. Αφήστε επαρκές περιθώριο οθονίου για σφράγιση. Η αποτυχία επίλυσης των 
διαρροών μπορεί να προκαλέσει έμβρεγμα, μόλυνση ή αναστολή της επούλωσης.

Προειδοποίηση: Μην κόβετε το τμήμα αφρώδους υλικού του Επιδέσμου V.A.C.® 
Peel and Place για να αποφύγετε την εμφάνιση διαβροχής, μόλυνσης ή παρεμπόδισης 
της επούλωσης.
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Οδηγίες εφαρμογής Επιδέσμου Solventum™ V.A.C.® Peel and Place
1.	 Αξιολογήστε το τραύμα για τυχόν υποσκαφή ή σήραγγα. 

Προειδοποίηση: Για να αποφύγετε σοβαρό τραυματισμό, μην τοποθετείτε τον Επίδεσμο 
V.A.C.® Peel and Place σε τραύμα με σήραγγες ή με υποσκαφή μεγαλύτερη από 2 cm. 
Εάν ο κλινικός ιατρός κρίνει ότι το τραύμα είναι ακατάλληλο για χρήση του Επιδέσμου V.A.C.® 
Peel and Place, χρησιμοποιήστε έναν εναλλακτικό Επίδεσμο V.A.C.®.

Μη χρησιμοποιείτε τον Solventum™ 
Επίδεσμο V.A.C.® Peel and Place με 
υποσκαφές μεγαλύτερες από 2 cm.

> 2 cm

Μη χρησιμοποιείτε τον Solventum™ 
Επίδεσμο V.A.C.® Peel and Place 
με σήραγγες.
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2.	 Αξιολογήστε τις διαστάσεις και το βάθος του τραύματος.

•	 Πρώτα, επιλέξτε το μέγεθος του επιδέσμου με βάση πλήρη κάλυψη της κοίτης του 
τραύματος όπου είναι επιθυμητή η NPWT.

Σημείωση:	 Το αφρώδες υλικό του Επιδέσμου V.A.C.® Peel and Place πρέπει να να εκτείνεται 
πέρα από το άκρο του τραύματος για να διασφαλίζεται η πλήρης κάλυψη μετά την 
εφαρμογή της Θεραπείας V.A.C.®.

•	 Δεύτερον, ελέγξτε το μέγιστο βάθος τραύματος που προτείνεται για το επιλεγμένο 
μέγεθος του Επιδέσμου V.A.C.® Peel and Place. Εάν το τραύμα έχει μεγαλύτερο βάθος 
από 6 cm, χρησιμοποιήστε έναν εναλλακτικό Επίδεσμο V.A.C.® για να αποφύγετε 
τη διαβροχή, τη μόλυνση ή την παρεμπόδιση της επούλωσης.

3.	 Αφαιρέστε τα αποσπώμενα καλύμματα για να αποκαλύψετε 
το συγκολλητικό.

4.	 Τοποθετήστε τον επίδεσμο στο τραύμα με την κομμένη οπή 
προς τα πάνω και τοποθετήστε τον στην επιθυμητή θέση του 
Επιθέματος SensaT.R.A.C. Δεν χρειάζεται η οπή να βρίσκεται 
στο κέντρο του τραύματος.

Σημείωση:	 Μη χρησιμοποιείτε πληρωτικά τραυμάτων. 
Η χρήση πληρωτικών τραυμάτων μπορεί να οδηγήσει 
σε μόλυνση, διαβροχή ή παρεπμόδιση της επούλωσης.

Σημείωση:	 Για την αποφυγή τραυματισμού στο 
περιτραυματικό δέρμα, μην τραβάτε και μην τεντώνετε τον 
επίδεσμο κατά την εφαρμογή. Η υπερβολική δύναμη στο 
άθικτο δέρμα μπορεί να οδηγήσει σε βλάβη των ιστών.

Small Medium Large

6 cm 
μέγ.

4 cm 
μέγ.

2 cm 
μέγ.

1

1
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5.	 Επιβεβαιώστε την πλήρη κάλυψη του τραύματος όπου 
είναι επιθυμητή η NPWT. Οι άκρες του αφρώδους 
υλικού θα τραβηχτούν προς τα μέσα όταν εφαρμοστεί 
αρνητική πίεση.

Σημείωση:	 Εάν ο επίδεσμος αποκαλύπτει τα άκρα του 
τραύματος μετά την αρχική εφαρμογή, ανασηκώστε και 
αναπροσαρμόστε τον επίδεσμο. Μην ανυψώνετε και 
επανατοποθετείτε τον επίδεσμο κατά τη θεραπεία. 
Η ανύψωση και η επανατοποθέτηση του επιδέσμου 
μπορεί να οδηγήσει σε διαταραχή της περιοχής του 
τραύματος ή σε μόλυνση.

6.	 Αξιολογήστε την τοποθέτηση του επιδέσμου. 
Εάν χρειάζεται, ο επίδεσμος μπορεί να ανασηκωθεί, 
να επανατοποθετηθεί και να εφαρμοστεί ξανά μία φορά 
για καλύτερη εφαρμογή.

Σημείωση:	 Τα επιφανειακά ράμματα ή τα ράμματα 
διατήρησης θα πρέπει να καλύπτονται με μία μόνο 
στρώση μη συγκολλητικού υλικού που τοποθετείται 
ανάμεσα στα ράμματα και το συγκολλητικό οθόνιο.

7.	 Λειάνετε τυχόν πτυχώσεις ή τσακίσματα στον επίδεσμο 
για να αποτραπούν οι διαρροές. Η αποτυχία επίλυσης 
των διαρροών μπορεί να προκαλέσει έμβρεγμα, μόλυνση 
ή αναστολή της επούλωσης.

Σημείωση:	 Το οθόνιο μπορεί να αφαιρεθεί και να 
επανατοποθετηθεί κατά τη διάρκεια της αρχικής 
τοποθέτησης, για αντιμετώπιση του σχετικού μέρους 
του επιδέσμου.

8.	 Κρατώντας προς τα κάτω το άκρο του επιδέσμου, αφαιρέστε 
τις διάτρητες ράβδους χειρισμού και πιέστε προς τα κάτω 
για να εξασφαλίσετε αποφρακτική σφράγιση.
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Εφαρμογή Επιθέματος Solventum™ SensaT.R.A.C.™

Σημείωση: Μην κόβετε το επίθεμα και μην εισάγετε τη σωλήνωση απευθείας στον επίδεσμο 
αφρώδους υλικού. Αυτό ενδέχεται να αποφράξει τη σωλήνωση και να προκαλέσει την 
ενεργοποίηση συναγερμού από τη Μονάδα Θεραπείας V.A.C.®.

1.	 Ο επίδεσμος V.A.C.® Peel and Place Dressing παρέχεται 
κομμένος με μια οπή για το Επίθεμα SensaT.R.A.C.

Σημείωση:	 Εξετάστε προσεκτικά πού θα τοποθετήσετε 
τη σωλήνωση, ώστε να καταστεί δυνατή η βέλτιστη ροή 
πάνω από προεξοχές οστού ή σε πτυχές του ιστού, για 
να αποφύγετε την πρόκληση βλάβης στους ιστούς 
ή την παρεμπόδιση της επούλωσης.

2.	 Εφαρμόστε το επίθεμα, το οποίο έχει έναν κεντρικό δίσκο και 
ένα περιμετρικό εξωτερικό αυτοκόλλητο περίβλημα.

a.	 Αφαιρέστε και τα δύο προστατευτικά καλύμματα 
1 και 2 για να εκθέσετε το συγκολλητικό.

b.	 Τοποθετήστε το άνοιγμα του επιθέματος στον κεντρικό 
δίσκο ακριβώς πάνω από την οπή στο οθόνιο.

c.	 Ασκήστε απαλή πίεση στον κεντρικό δίσκο και το 
εξωτερικό περίβλημα για να εξασφαλίσετε την πλήρη 
συγκόλληση του επιθέματος.

d.	 Τραβήξτε προς τα πίσω το μπλε πτερύγιο, για να 
αφαιρέσετε το στρώμα σταθεροποίησης επιθέματος.

1

2
2

2

1
1

1
1

1
1

2

Κεντρικός 
Δίσκος

Στρώση σταθεροποίησης 
επιθέματος
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Εφαρμογή Solventum™ Θεραπείας V.A.C.® με τον Επίδεσμο 
Solventum™ V.A.C.® Peel and Place
Προειδοποίηση: Διαβάστε όλες τις πληροφορίες ασφαλείας του Συστήματος Θεραπείας 
V.A.C.® πριν από την έναρξη της Θεραπείας V.A.C.®.

1.	 Αφαιρέστε το δοχείο από τη συσκευασία και τοποθετήστε 
το στη V.A.C.® Μονάδα Θεραπείας, έτσι ώστε να ασφαλίσει 
στη θέση του. 

Σημείωση:	 Αν το δοχείο δεν είναι σωστά τοποθετημένο, 
θα ηχήσει ειδοποίηση/συναγερμός από τη Μονάδα 
Θεραπείας V.A.C.®.

2.	 Συνδέστε τη σωλήνωση Επιθέματος SensaT.R.A.C. στη 
σωλήνωση δοχείου και διασφαλίστε ότι ο σφιγκτήρας κάθε 
σωλήνα είναι ανοικτός. Τοποθετήστε τους σφικτήρες μακριά 
από τον ασθενή για να μην προκληθούν σημεία πίεσης.

3.	 Ενεργοποιήστε τη Μονάδα Θεραπείας V.A.C.® και επιλέξτε 
την προκαθορισμένη ρύθμιση θεραπείας. 
  
Προειδοποίηση: Ο Επίδεσμος V.A.C.® Peel and Place πρέπει 
να χρησιμοποιείται μόνο σε ρυθμίσεις αρνητικής πίεσης 
μεταξύ 75 και 150 mmHg σε συνεχή λειτουργία για να 
αποφεύγεται η διαβροχή, η μόλυνση ή η παρεμπόδιση 
της επούλωσης.

4.	 Εκκινήστε τη Θεραπεία V.A.C.®. Αξιολογήστε τον επίδεσμο 
για να εξασφαλίσετε την ακεραιότητα της σφράγισης. 
Ο επίδεσμος θα πρέπει να είναι συμπτυγμένος και να έχει 
ζαρωμένη εμφάνιση. Δεν θα πρέπει να ακούγονται ήχοι 
συριγμού. Για τα ActiV.A.C., V.A.C.® Ulta και V.A.C.® Rx4 
Συστήματα Θεραπείας, χρησιμοποιήστε τη Solventum™ 
Λειτουργία Seal Check™ για να επαληθεύσετε ότι ο 
ρυθμός διαρροής αέρα είναι κάτω από το όριο συναγερμού. 
Αν υπάρχουν ενδείξεις μη ακεραιότητας, ελέγξτε τις 
σφραγίσεις του επιθέματος SensaT.R.A.C. και του οθονίου, 
τις συνδέσεις της σωλήνωσης και την εισαγωγή του δοχείου 
και βεβαιωθείτε ότι οι σφιγκτήρες είναι ανοικτοί. 

Σημείωση:	 Προσέχετε κατά την τοποθέτηση 
εξαρτημάτων στη συσκευή, καθώς υπάρχει κίνδυνος να 
πιαστεί το δέρμα ανάμεσα στα εξαρτήματα σύνδεσης, 
προκαλώντας βλάβη στον ιστό.

Εάν υπάρχει διαρροή, σκουπίστε τον επίδεσμο 
ή ανασηκώστε και επαναλάβετε την εφαρμογή για να 
διασφαλίσετε ότι δεν υπάρχουν πτυχές στο οθόνιο. 
Η αποτυχία επίλυσης των διαρροών μπορεί να προκαλέσει 
έμβρεγμα, μόλυνση ή αναστολή της επούλωσης.

Σημείωση:	 Μην ανυψώνετε και επανατοποθετείτε 
το οθόνιο κατά τη θεραπεία (μόνο κατά την 
αρχική τοποθέτηση).
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5.	 Καταγράψτε την ημερομηνία εφαρμογής του επιδέσμου 
και επισημάνετέ τη στην παρεχόμενη ετικέτα στον Χάρακα 
V.A.C.® και στο διάγραμμα του ασθενούς. Η ετικέτα μπορεί 
να αφαιρεθεί από τον Χάρακα V.A.C.® και θα πρέπει να 
τοποθετηθεί σε μια περιοχή που μπορεί να δει ο επόμενος 
θεράπων ιατρός (τοποθέτηση γύρω από τη σωλήνωση 
του Επιθέματος SensaT.R.A.C., στο διάγραμμα του 
ασθενούς κ.λπ.).

6.	 Τοποθετήστε σε ασφαλή θέση τη σωλήνωση που 
περισσεύει, προκειμένου να αποτρέψετε την παρεμβολή στις 
κινήσεις του ασθενούς. Οι σωληνώσεις ενέχουν τον κίνδυνο 
παραπατήματος. Βεβαιωθείτε ότι οι σωληνώσεις δεν έχουν 
τοποθετηθεί σε περιοχές από όπου διέρχονται άνθρωποι, 
για να μειώσετε τον κίνδυνο σοβαρού τραυματισμού.

Σημείωση:	 Ανατρέξτε στον οδηγό χρήστη/κλινικού 
ιατρού ή στο εγχειρίδιο ή/και στον οδηγό γρήγορης 
αναφοράς της συγκεκριμένης μονάδας για πληροφορίες 
σχετικά με ειδοποιήσεις/συναγερμούς.

Σημείωση:	 Αν εντοπίσετε μια πηγή διαρροής, 
καλύψτε την με ένα πρόσθετο κομμάτι οθονίου, για 
να εξασφαλίσετε την ακεραιότητα της σφράγισης. Η 
αποτυχία επίλυσης των διαρροών μπορεί να προκαλέσει 
έμβρεγμα, μόλυνση ή αναστολή της επούλωσης.

Σημείωση:	 Αν το τραύμα βρίσκεται πάνω από προεξοχή 
οστού ή σε περιοχές όπου το βάρος μπορεί να επιφέρει 
πρόσθετη πίεση ή καταπόνηση στους υποκείμενους 
ιστούς, τότε θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί μια επιφάνεια 
ή μια συσκευή ανακατανομής της πίεσης (ανακούφισης 
πίεσης), για τη μεγιστοποίηση της ανακούφισης φορτίου 
του ασθενούς. Ανατρέξτε στην ενότητα Προφυλάξεις, 
Σημείο πίεσης.

Προειδοποίηση: Μην αφήνετε ποτέ έναν Επίδεσμο V.A.C.® Peel and Place στη θέση του 
χωρίς ενεργό Θεραπεία V.A.C.® για περισσότερο από δύο ώρες. Η ανενεργή θεραπεία 
μπορεί να προκαλέσει έμβρεγμα, μόλυνση ή αναστολή της επούλωσης του τραύματος. 
Εάν η θεραπεία δεν εκτελείται για περισσότερο από δύο ώρες, αφαιρέστε τον παλιό 
επίδεσμο και εκπλύνετε το τραύμα. Θα πρέπει είτε να εφαρμόσετε νέο Επίδεσμο V.A.C.® 
Peel and Place από μια σφραγισμένη αποστειρωμένη συσκευασία και να επανεκκινήσετε 
τη Θεραπεία V.A.C.® είτε να εφαρμόσετε έναν εναλλακτικό επίδεσμο, κατά τη διακριτική 
ευχέρεια του θεράποντος ιατρού/κκινικού ιατρού.
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Προδιαγραφές επιδέσμου

Προϊόν Γενικό μέγεθος 
επιδέσμου

Μέγεθος αφρώδους 
υλικού

Μέγιστο βάθος 
τραύματος

EZ5SML - Solventum™ 
Κιτ Επιδέσμου V.A.C.® 
Peel and Place, Small

16,9 cm x 20,6 cm 6,1 cm x 8,6 cm 2 cm ή λιγότερο

EZ5MED - Solventum™ 
Κιτ Επιδέσμου V.A.C.® 
Peel and Place, Medium

23,7 cm x 29,2 cm 11,1 cm x 16,6 cm 4 cm ή λιγότερο

EZ5LRG - Solventum™ 
Κιτ Επιδέσμου V.A.C.® 
Peel and Place, Large

26 cm x 35,6 cm 13,6 cm x 24,2 cm 6 cm ή λιγότερο
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Γλωσσάριο συμβόλων

Τίτλος συμβόλου Σύμβολο Περιγραφή και αριθμός αναφοράς

Εξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος στην 
Ευρωπαϊκή Κοινότητα / 
Ευρωπαϊκή Ένωση

 

Υποδεικνύει τον εξουσιοδοτημένο αντιπρόσωπο 
στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα / Ευρωπαϊκή 
Ένωση. Πηγή: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/ΕΕ ή/
και 2014/30/ΕΕ

Κωδικός παρτίδας

Αναφέρει τον κωδικό παρτίδας 
του κατασκευαστή, έτσι ώστε να 
μπορεί να προσδιοριστεί η παρτίδα 
ή η μερίδα. Πηγή: ISO 15223, 5.1.5

Σήμανση CE
2797

Υποδεικνύει τη συμμόρφωση με τον κανονισμό 
ή την οδηγία περί ιατρικών συσκευών της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης με την εμπλοκή του 
κοινοποιημένου οργανισμού

Αριθμός καταλόγου

Δείχνει τον αριθμό καταλόγου του 
κατασκευαστή, έτσι ώστε να μπορεί 
να προσδιοριστεί η ιατρική συσκευή. 
Πηγή: ISO 15223, 5.1.6

Ποσότητα κιβωτίου

Υποδεικνύει την ποσότητα των ιατρικών 
συσκευών στο κιβώτιο

Ημερομηνία 
κατασκευής

Υποδεικνύει την ημερομηνία που 
κατασκευάστηκε η ιατρική συσκευή. 
Πηγή: ISO 15223, 5.1.3

Να μην 
επαναχρησιμοποιείται

Υποδεικνύει μια ιατρική συσκευή 
που προορίζεται για μία χρήση μόνο. 
Πηγή: ISO 15223, 5.4.2

Μην αποστειρώνετε

Υποδεικνύει μια ιατρική συσκευή που δεν 
πρέπει να αποστειρωθεί. Πηγή: ISO 15223, 5.2.6

Να μην χρησιμοποιηθεί, 
εάν η συσκευασία είναι 
κατεστραμμένη και 
συμβουλευθείτε τις 
οδηγίες χρήσης

Υποδεικνύει μια ιατρική συσκευή που δεν 
πρέπει να χρησιμοποιηθεί αν η συσκευασία 
έχει υποστεί ζημιά ή έχει ανοιχτεί και ότι ο 
χρήστης θα πρέπει να ανατρέξει στις οδηγίες 
χρήσης για περισσότερες πληροφορίες. 
Πηγή: ISO 15223, 5.2.8
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Εισαγωγέας

Υποδεικνύει την οντότητα που εισάγει την 
ιατρική συσκευή στην περιοχή. Πηγή: ISO 15223, 
5.1.8

Διατηρήστε το στεγνό

Υποδεικνύει μια ιατρική συσκευή που 
πρέπει να προστατεύεται από την υγρασία. 
Πηγή: ISO 15223, 5.3.4

Ασφαλές για χρήση σε 
μαγνητική τομογραφία

Ένα προϊόν που δεν παρουσιάζει γνωστούς 
κινδύνους που προκύπτουν από την έκθεση 
σε οποιοδήποτε περιβάλλον μαγνητικής 
τομογραφίας. Τα ασφαλή προϊόντα μαγνητικής 
τομογραφίας αποτελούνται από υλικά 
ηλεκτρικά μη αγώγιμα, μη μεταλλικά και μη 
μαγνητικά. Πηγή: ASTM F2503-20 Εικ. 4

Κατασκευαστής

Υποδεικνύει τον κατασκευαστή της ιατρικής 
συσκευής. Πηγή: ISO 15223, 5.1.1

Іατροτεχνολογικό 
προϊόν

Υποδεικνύει το αντικείμενο ως ιατρική συσκευή. 
Πηγή: ISO 15223, 5.7.7

Μόνο Rx

Υποδεικνύει ότι η ομοσπονδιακή νομοθεσία 
των ΗΠΑ επιτρέπει την πώληση αυτής της 
συσκευής μόνο από επαγγελματία του τομέα 
υγείας ή με εντολή επαγγελματία του τομέα 
υγείας. 21 Κώδικας Ομοσπονδιακών Κανονισμών 
(CFR) ενότ. 801.109(β)(1)

Ανατρέξτε στις 
οδηγίες χρήσης / στο 
εγχειρίδιο χρήσης (*)

Προς επισήμανση ότι απαιτείται η ανάγνωση 
των οδηγιών χρήσης / του εγχειριδίου χρήσης. 
ISO 7010-M002

Σύστημα φραγμού 
μονής αποστείρωσης

Υποδεικνύει ένα σύστημα φραγμού μονής 
αποστείρωσης. Πηγή: ISO 15223, 5.2.11

Απόδοση στο δέρμα

Το φτερό προσδιορίζει τα προϊόντα που 
παρέχουν τη δύναμη συγκράτησης που 
χρειάζεστε με λιγότερη πρόκληση βλάβης 
στο δέρμα.

(*) Αυτό το σύμβολο έχει μπλε χρώμα στη συσκευασία.
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Αποστείρωση με οξείδιο 
του αιθυλενίου

Υποδεικνύει ιατροτεχνολογικό προϊόν το οποίο 
έχει αποστειρωθεί με οξείδιο του αιθυλενίου. 
Πηγή: ISO 15223, 5.2.3

Αποστειρώθηκε με 
ακτινοβολία

Υποδεικνύει μια ιατρική συσκευή που 
έχει αποστειρωθεί με ακτινοβολία. 
Πηγή: ISO 15223, 5.2.4

Εξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος Ελβετίας

Υποδεικνύει τον εξουσιοδοτημένο αντιπρόσωπο 
στην Ελβετία. Πηγή: Swissmedic.ch

Μοναδικό 
αναγνωριστικό 
συσκευής

UDI
Υποδεικνύει φορέα που περιέχει πληροφορίες 
μοναδικού αναγνωριστικού συσκευής. 
Πηγή: ISO 15223, 5.7.10

Ημερομηνία ανάλωσης

Υποδεικνύει την ημερομηνία, μετά από την 
οποία δεν πρέπει να χρησιμοποιείται η ιατρική 
συσκευή. Πηγή: ISO 15223, 5.1.4

Για χρήση έως 
και 7 ημέρες

Οι επίδεσμοι μπορούν να μείνουν στη θέση 
τους για έως και 7 ημέρες.

Για περισσότερες πληροφορίες, δείτε το eIFU.Solventum.com 
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Solventum™ V.A.C.® Tedavi Sistemi Güvenlik Bilgileri
Solventum™ V.A.C.® Tedavi Sisteminin tek kullanımlık bileşenleri, ilgili ürün etiketinde belirtilen şekilde 
kullanılacaktır. Solventum™ V.A.C.® Kanisterler, steril olarak ya da sıvı yolu steril olarak paketlenir 
ve doğal kauçuk lateks kullanılarak üretilmemiştir. Daima açılmamış ya da hasar görmemiş steril 
ambalajlardaki tek kullanımlık bileşenleri kullanın. V.A.C.® Tedavi Sisteminin tüm tek kullanımlık bileşenleri 
sadece bir kez kullanılabilir. Tek kullanımlık bileşenlerin tekrar kullanılması enfeksiyona ya da iyileşmenin 
bozulmasına neden olabilir. Güvenli ve etkili kullanım sağlamak için, Solventum™ V.A.C.® Soy ve Yerleştir 
Yara Örtüsü Kiti yalnızca Solventum™ V.A.C.® Tedavi Üniteleriyle kullanılmalıdır.

Steril/aseptik teknik yerine temiz teknik kullanma kararı yara patofizyolojisine, hekim/sağlık uzmanı 
seçimine ve kurumsal protokole bağlıdır.

Önemli: Reçeteyle satılan tüm tıbbi cihazlarda olduğu gibi, her kullanımdan önce hekime danışılmaması, 
tedavi ünitesine ve yara örtüsüne yönelik tüm talimatların ve güvenlik bilgilerinin dikkatle okunmaması 
ya da bunlara uyulmaması ürünün uygun performans göstermemesine ve ciddi ya da ölümcül 
yaralanmalara yol açabilir. Tedaviyi gerçekleştiren hekimin talimatı ve/veya gözetimi olmaksızın tedavi 
ünitesi ayarlarını yapmayın veya tedavi uygulamayın.

Kullanım Endikasyonları
V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsü Kiti, ürün uygulamasının kalifiye bir sağlık uzmanı tarafından 
veya onun gözetiminde gerçekleştirildiği akut, uzun süreli veya evde bakım ortamında uygulanmak 
üzere tasarlanmıştır.

Açık yaralarda kullanıldığında V.A.C.® Tedavi Sistemi ile V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsü Kiti, yara 
yatağını kapanmaya hazırlayarak, ödemi azaltarak, granülasyon dokusu oluşumunu ve perfüzyonunu 
destekleyerek ve eksudayı ve enfeksiyöz materyalleri gidererek ikincil veya üçüncül (gecikmiş primer) 
yara iyileşmesini destekleyen bir ortam oluşturmak üzere tasarlanmıştır. Açık yara türleri şunları içerir: 
akut ve subakut açılmış yaralar, travmatik yaralar, kısmi kalınlıklı yanıklar, flepler, greftler ve kronik 
diyabetik ülserler, basınç ülserleri ve venöz yetmezlik ülserleri.

Hedeflenen Kullanıcılar
V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsü Kiti akut, uzun süreli ve evde bakım koşullarında sağlık uzmanları 
tarafından kullanım amacıyla tasarlanmıştır. Evde bakım koşullarında yara örtüsü değişimleri bir sağlık 
uzmanının gözetiminde yapılmalıdır.

Hedeflenen Hasta Popülasyonu
V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsü Kiti, Kullanım Endikasyonları bölümünde tanımlanan yaraları olan 
hastalarda yara iyileşmesinin desteklenmesi için reçete eden hekim tarafından uygun görülen genel 
hasta popülasyonunda kullanılabilir.
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Kontrendikasyonlar
•	 V.A.C.® Tedavi Sisteminin yara örtülerini doğrudan açıktaki kan damarları, anastomoz bölgeleri, 

organlar veya sinirlerle temas edecek şekilde yerleştirmeyin.

Not:	 Kanama konusunda daha fazla bilgi için Uyarılar bölümüne bakın.

•	 Solventum™ V.A.C.® Tedavisi aşağıdaki durumların gözlendiği hastalarda kontraendikedir:

•	 Yarada malignite

•	 Tedavi edilmemiş osteomiyelit

Not:	 Osteomiyelit ile ilgili bilgi almak için Uyarılar bölümüne bakın.

•	 Enterik olmayan ve keşfedilmemiş fistüller

•	 Yara kabuğu bulunan nekrotik doku

Not:	 Nekrotik dokunun debridmanı ve yara kabuklarının tamamen temizlenmesinden 
sonra V.A.C.® Tedavisi kullanılabilir.

Uyarılar
Cihazla ilgili ciddi olayları lütfen Solventum’a ve yetkili yerel makama (AB) ya da düzenleyici 
makama bildirin.

Kanama: V.A.C.® Tedavisi kullanılması göz önünde bulundurulmaksızın belirli hastalar kanama 
komplikasyonları açısından yüksek risk altındadır. Aşağıdaki hasta türlerinde kanama riski daha 
yüksektir ve kontrol edilmediği takdirde potansiyel olarak ölümcül olabilir:

•	 Aşağıdakiler nedeniyle (ancak bunlarla sınırlı olmamak üzere) yarada veya yara etrafında zayıf 
veya kırılgan kan damarlarını veya organları olan hastalar:
•	 Kan damarının (doğal anastomozlar veya greftler)/organın dikilmesi

•	 Enfeksiyon

•	 Travma 

•	 Radyasyon

•	 Yeterli yara hemostazı sağlanamayan hastalar
•	 Antikoagülanlar veya trombosit agregasyonu inhibitörleri uygulanan hastalar
•	 Damar yapıları üzerinde yeterli doku örtüsüne sahip olmayan hastalar

V.A.C.® Tedavisi, kanama komplikasyonu açısından artmış risk altındaki hastalara reçete 
edilirse bu hastalar tedaviyi üstlenen hekim tarafından uygun bulunan bakım koşullarında 
tedavi ve takip edilmelidir.
V.A.C.® Tedavisi sırasında aniden veya yüksek miktarda aktif kanama meydana gelirse 
veya hortumda ya da kanisterde taze (parlak kırmızı) kan görülürse V.A.C.® Tedavisini 
derhal durdurun. Yara örtüsünü yerinde bırakıp kanamayı durduracak önlemler alın 
ve derhal tıbbi yardım isteyin. V.A.C.® Tedavi Üniteleri ve yara örtüleri vasküler kanamayı 
önlemek, azaltmak veya durdurmak için kullanılmamalıdır.
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•	 Damarların ve Organların Korunması: Yaradaki veya yara çevresindeki açık ya da yüzeyde 
bulunan tüm damarlar ve organlar V.A.C.® Tedavisi uygulanmadan önce tamamen örtülmeli ve 
korunmalıdır. Solventum™ V.A.C.® Yara Örtülerinin damarlar veya organlarla doğrudan temas 
etmediğinden daima emin olun. Kalın bir doğal doku katmanının kullanılması en etkili korumayı 
sağlayacaktır. Kalın bir doğal doku katmanı mevcut değilse veya cerrahi olarak elde edilmesi 
mümkün değilse tedaviyi gerçekleştiren hekimin tam koruyucu bariyer sağladığını kabul 
etmesi durumunda, alternatif olarak gözenekli olan ve yapışkan olmayan birden fazla materyal 
katmanı veya biyomühendislik dokusu kullanımı düşünülebilir. Yapışkan olmayan materyaller 
kullanıldığında, tedavi süresince koruyucu pozisyonunu sürdürebilecek şekilde sabitlendiklerinden 
emin olunmalıdır.
Tedaviye başlarken kullanılacak negatif basınçlı yara tedavisi ayarları ve tedavi moduna da dikkat 
edilmelidir. Kolaylıkla görülemeyen gizli damarların olabileceği büyük yaraların tedavisinde dikkatli 
olunmalıdır. Hasta, tedaviyi gerçekleştiren hekim tarafından uygun görülen bir bakım ortamında 
kanama olasılığına karşı yakından izlenmelidir.

•	 Enfekte Kan Damarları: Enfeksiyon, kan damarlarını erode ederek ve vasküler duvarı zayıflatarak 
aşınma veya müdahale yoluyla damar hasarına yatkınlığı artırabilir. Enfekte kan damarları, 
kanamaları da içeren, kontrol altına alınmadığı takdirde potansiyel olarak ölümcül olabilecek 
komplikasyon riski teşkil eder. V.A.C.® Tedavisi enfekte veya potansiyel olarak enfekte kan 
damarlarının yakınına uygulandığında son derece dikkatli olunmalıdır. (Bkz. Damarların ve 
Organların Korunması bölümü). Hasta, tedaviyi gerçekleştiren hekim tarafından uygun görülen bir 
bakım ortamında kanama olasılığına karşı yakından izlenmelidir.

•	 Hemostaz, Antikoagülanlar ve Trombosit Agregasyon İnhibitörleri: Yeterli yara hemostazı 
sağlanamayan hastalarda, kontrol altına alınmadığı takdirde potansiyel olarak ölümcül olabilecek 
kanama riski daha yüksektir. Bu hastalar, tedaviyi gerçekleştiren hekim tarafından uygun görülen 
bir bakım ortamında tedavi edilmeli ve izlenmelidir.
Kanama riskini artırdığı düşünülen antikoagülan veya trombosit agregasyon inhibitörü dozlarıyla 
tedavi edilen hastalarda dikkatli olunmalıdır (yara türü ve karmaşıklık derecesine göre). Tedaviye 
başlarken kullanılacak negatif basınç ayarına ve tedavi moduna dikkat edilmelidir.

•	 Yara Bölgesine Uygulanan Hemostatik Ajanlar: Sütürsüz hemostatik ajanlar (örneğin kemik 
mumu, emilebilir jelatin sünger veya yara doldurucu sprey) yerinden oynadığında kanama riskini 
artırabilir ve kontrol altına alınmazsa bu kanama potansiyel olarak ölümcül olabilir. Bu tür ajanların 
yerinden oynamamasını sağlayın. Tedaviye başlarken kullanılacak negatif basınç ayarına ve tedavi 
moduna dikkat edilmelidir.

•	 Keskin Kenarlar: Kemik parçaları veya keskin kenarlar koruyucu bariyerleri, damarları veya 
organları delerek yaralanmaya neden olabilir. Herhangi bir yaralanma, kontrol altına alınmadığında 
potansiyel olarak ölümcül olabilen kanamaya neden olabilir. Yara içerisindeki dokuların, damarların 
veya organların göreceli konumundaki olası değişikliklerin farkında olun; bunlar keskin kenarlarla 
temas olasılığını artırabilir. Keskin kenarlar veya kemik parçaları yara alanından uzaklaştırılmalıdır 
veya üzerleri V.A.C.® Tedavisi uygulanmadan önce kan damarlarını veya organları delmeleri 
önlenecek şekilde örtülmelidir. Yapıların yer değiştirmesi durumunda ciddi veya ölümcül 
yaralanma riskini azaltmak için, mümkün olduğunda geriye kalan keskin kenarları tamamen köreltin 
ve üzerlerini örtün. Üzeri örtülmemiş keskin kenarların yarada hasara sebep olmaması için yara 
örtüsü kiti bileşenlerini yaradan çıkarırken dikkatli olun.

•	 1000 ml Kanister: Çocuklar ve yaşlılar dahil olmak üzere, yüksek miktarda sıvı hacmi kaybını 
tolere edemeyen veya yüksek kanama riski taşıyan hastalarda 1000 ml kanisteri KULLANMAYIN. 
Bu kanisteri kullanırken hastanın boyu ve kilosu, hastanın mevcut durumu, yara tipi, gözlem 
imkanları ve bakım ortamını göz önünde bulundurun. Bu kanisterin sadece akut bakım (hastane) 
şartlarında kullanılması önerilir.
•	 Solventum™ V.A.C.® Rx4 Tedavi Ünitesi: V.A.C.® Rx4 Tedavi Ünitesi, 500 veya 1000 ml 

kanisterleri barındırabilen dört bağımsız tedavi kanalı sunar. Birden çok yarada birden fazla 
kanal kullanımı sırasında, aşırı sıvı kaybı riski yüksek olan hastalarda 1000 ml kanisteri 
KULLANMAYIN.
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Enfekte Yaralar: Enfekte yaralar yakından takip edilmelidir ve yara koşulları ve tedavi hedefleri 
gibi çeşitli faktörlere bağlı olarak, enfekte olmamış yaralarla kıyaslandığında yara örtüsünün daha 
sık değiştirilmesini gerektirebilir. Yara örtüsü değişim sıklığı ile ilgili detaylı bilgiler için Yara Örtüsü 
Değişim Aralığı bölümüne bakın. Herhangi bir yara tedavisinde olduğu gibi klinisyenler ve hastalar/
bakıcılar hastanın yarasını, yara etrafındaki doku ve eksudayı enfeksiyon, enfeksiyonun kötüleşmesi 
veya diğer komplikasyonlar açısından sık aralıklarla takip etmelidir. Enfeksiyon belirtilerinden bazıları 
ateş, hassasiyet, kızarıklık, şişme, kaşıntı, döküntü, yara dokusunda veya çevresinde artan sıcaklık, 
pürülan akıntı veya ağır kokudur. Enfeksiyon ciddi olabilir ve ağrı, rahatsızlık, ateş, kangren, toksik şok, 
septik şok ve/veya ölümcül yaralanma gibi komplikasyonlara yol açabilir. Sistemik enfeksiyonun bazı 
belirtileri veya komplikasyonları arasında bulantı, kusma, ishal, baş ağrısı, baş dönmesi, bayılma, mukoz 
membranların şişmesine bağlı boğaz ağrısı, oryantasyon bozukluğu, yüksek ateş, refrakter ve/veya 
ortostatik hipotansiyon veya eritroderma (güneş yanığı benzeri döküntü) yer alır. Yara bölgesinde 
sistemik enfeksiyonun başlaması veya enfeksiyonun ilerlemesine ilişkin belirtiler bulunuyorsa 
V.A.C.® Tedavisinin sonlanıp sonlandırılmayacağını belirlemek için derhal tedaviyi gerçekleştiren 
hekimle iletişime geçin. Kan damarlarıyla ilişkili yara enfeksiyonları için lütfen Enfekte Kan Damarları 
başlıklı bölüme de bakın.

Osteomiyelit: V.A.C.® Tedavisi, tedavi edilmemiş osteomiyelit bulunan yarada KULLANILMAMALIDIR, 
çünkü yara iyileşmesi sağlanamayabilir. Enfekte kemik dahil tüm nekrotik ve ölü dokunun tamamen 
temizlenmesi (gerekiyorsa) ve uygun antibiyotik tedavisinin başlatılması düşünülmelidir.

Dolaşım Bozukluğu: V.A.C.® Tedavisi, altta yatan tedavi edilmemiş dolaşım bozukluğu (ör. akut iskemik 
yaralar) olan yarada kullanılmamalıdır. V.A.C.® Tedavi Sistemi kullanılmadan önce hem altta yatan 
nedenlerin tedavisi hem de tedavi ortamlarına dikkat edilmelidir.

Yara Örtüsünün Yerleştirilmesi: Daima açılmamış veya hasar görmemiş veya son kullanma tarihi 
geçmemiş steril ambalajlardaki V.A.C. Soy ve Yerleştir Yara Örtüsü kullanın, aksi takdirde enfeksiyon 
oluşabilir. Yara örtülerini herhangi bir yara alanı içerisine zorla itmeyin; bu işlem dokuya zarar verebilir, 
negatif basınç uygulamasını değiştirebilir ya da eksudanın atılmasını ve yara örtüsünün çıkarılmasını 
engelleyebilir.

V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüleri radyolüsendir ve röntgende algılanamaz. 

Yara Örtüsünün Çıkarılması: Yara örtüsünü nazikçe yaradan alın. Tedavi modalitesinden bağımsız 
olarak, herhangi bir yara örtüsü değişimi sırasında yeni granülasyon dokusunun zarar görmesi yara 
bölgesinde kanamaya neden olabilir. Küçük kanamalar gözlenebilir ve bu beklenen bir durum olarak 
değerlendirilir. Ancak Kanama bölümünde açıklandığı gibi yüksek kanama riski taşıyan hastaların 
yara bölgesinde daha ciddi bir kanama görülebilir. Önemli düzeyde kanama gelişirse V.A.C.® 
Tedavi Sisteminin kullanımını derhal durdurun, kanamayı durduracak önlemleri alın ve tedaviyi 
üstlenen hekime danışmadan köpük yara örtüsünü çıkartmayın. Yeterli hemostaz elde 
edilene ve kanamanın devam etme riski ortadan kaldırılana kadar V.A.C.® Tedavi Sistemini 
yeniden başlatmayın. 

V.A.C.® Tedavisinin Açık Tutulması: Aktif V.A.C.® Tedavisi olmadan bir V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara 
Örtüsünü asla iki saatten fazla yerinde bırakmayın. Aktif olmayan tedavi maserasyona, enfeksiyona veya 
iyileşme sürecinin bozulmasına neden olabilir. Tedavi iki saatten daha uzun süreyle kapatılırsa eski yara 
örtüsünü çıkarın ve yarayı yıkayın. Açılmamış steril ambalajdan yeni bir V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara 
Örtüsünü çıkarıp uygulayın ve V.A.C.® Tedavisini yeniden başlatın veya tedaviyi gerçekleştiren hekimin 
talimatı doğrultusunda alternatif yara örtüsü uygulayın. 
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Akrilik Yapışkan ve Silikon Katman: V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsü bulunan akrilik yapışkan 
kaplama ve silikon katman, akrilik yapışkanlara veya silikona alerjisi ya da aşırı hassasiyeti bulunan 
hastalarda advers reaksiyon riski oluşturabilir. Hastanın bu tür malzemelere karşı alerjisinin ya da aşırı 
duyarlılığının olduğu biliniyorsa V.A.C.® Tedavi Sistemini kullanmayın. Kızarıklık, şişme, döküntü, ürtiker 
veya belirgin kaşıntı gibi alerjik reaksiyon ya da aşırı duyarlılık belirtileri görülürse kullanımı durdurun ve 
derhal hekime başvurun. Bronkospazm veya alerjik reaksiyonun daha ciddi belirtileri görülürse derhal 
tıbbi yardım isteyin.

Defibrilasyon: Yara örtüsünün yerleştirildiği alanda defibrilasyon gerekiyorsa V.A.C.® Soy ve Yerleştir 
Yara Örtüsünü çıkarın. Yara örtüsünün çıkarılmaması, elektrik enerjisinin iletilmesini ve/veya hastanın 
resüsitasyonunu engelleyebilir.

Manyetik Rezonans Görüntüleme (MRI) - V.A.C.® Tedavi Üniteleri: V.A.C.® Tedavi Üniteleri MR için 
Güvensizdir. Tedavi ünitesini MR ortamına almayın.

Manyetik Rezonans Görüntüleme (MRI) - V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsü: V.A.C.® Soy ve 
Yerleştir Yara Örtüleri MR için Güvenlidir ve MR ortamında hastada kalabilir. V.A.C.® Soy ve Yerleştir 
Yara Örtüsü aktif V.A.C.® Tedavisi olmaksızın asla iki saatten uzun süreyle yerinde bırakmayın 
(V.A.C.® Tedavisinin Açık Tutulması başlıklı bölüme bakın). Aktif olmayan tedavi maserasyona, 
enfeksiyona veya iyileşme sürecinin bozulmasına neden olabilir.

Hiperbarik Oksijen Tedavisi (HBO): V.A.C.® Tedavi Ünitesini hiperbarik oksijen odasına almayın. 
V.A.C.® Tedavi Ünitesi bu ortam için tasarlanmamıştır ve yangın tehlikesi olarak kabul edilmelidir. 
V.A.C.® Tedavi Ünitesinin bağlantısını kestikten sonra (i) hiperbarik tedavi esnasında V.A.C.® Soy 
ve Yerleştir Yara Örtüsünü diğer bir HBO uyumlu malzemeyle değiştirin veya (ii) V.A.C.® Hortumun 
klemplenmemiş ucunu kuru bir gazlı bezle kapatın. HBO tedavisinde V.A.C.® Soy ve Yerleştir Hortumu 
klemplenmemelidir. V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsü aktif V.A.C.® Tedavisi olmaksızın asla iki 
saatten uzun süreyle yerinde bırakmayın (V.A.C.® Tedavisinin Açık Tutulması başlıklı bölüme bakın). 
Aktif olmayan tedavi maserasyona, enfeksiyona veya iyileşme sürecinin bozulmasına neden olabilir.

Solunum Tehlikesi: Solunum tehlikesi (boğulma veya küçük parçaların soluk borusunu tıkaması) 
riskini azaltmak için hastanın zihinsel kapasitesi, işitme fonksiyonu ve görme keskinliği göz önünde 
bulundurulmalıdır. Tıkanıklığa veya yaralanma, örneğin boğulmaya neden olmaması için hortumun 
düzgün konumlandırıldığını kontrol edin. Hortumu hastanın boynuna sarmayın ve tüm çıkarılabilir 
parçaların uygun çalışma konumlarına sabitlendiğinden emin olun. Tıbbi cihazlarda veya aksesuarlarda 
herhangi bir modifikasyon yapmayın ve belirtilmeyen parçaları kullanmayın. Cihazdan veya aksesuardan 
çıkan küçük bir parça hasta tarafından yutulursa nefes borusu tıkanıklığı gerçekleşebilir.

Solventum™ V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsü için Ek Uyarılar
Yara Dolguları: V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsü ile herhangi bir yara dolgusu KULLANMAYIN. 
Yara dolgusu gerekiyorsa maserasyon, enfeksiyon veya iyileşme bozukluğunu önlemek için alternatif 
bir yara örtüsü seçin.

Köpüğün Kesilmesi: Maserasyon, enfeksiyon veya iyileşme bozukluğunu önlemek için V.A.C.® Soy 
ve Yerleştir Yara Örtüsünün köpük bölümünü kesmeyin.

Yara Derinliği: V.A.C.® Soy ve Yerleştir Küçük Boy Yara Örtüsünü derinliği 2 cm’den fazla olan yaralarda 
kullanmayın. V.A.C.® Soy ve Yerleştir Orta Boy Yara Örtüsünü derinliği 4 cm’den fazla olan yaralarda 
kullanmayın. V.A.C.® Soy ve Yerleştir Büyük Boy Yara Örtüsünü derinliği 6 cm’den fazla olan yaralarda 
kullanmayın. Yara 6 cm’den daha derinse maserasyon, enfeksiyon veya iyileşme bozukluğunu önlemek 
için alternatif bir V.A.C.® Yara Örtüsü seçin.
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Tüneller veya Alt boşluk: V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsünü herhangi bir tüneli olan veya 
2 cm’den daha büyük alt boşluğu olan bir yaraya yerleştirmeyin. Hekim yaranın V.A.C.® Soy ve 
Yerleştir Yara Örtüsü için uygun olmadığını düşünürse ciddi yaralanmaları önlemek için lütfen alternatif 
bir V.A.C.® Yara Örtüsü kullanın.

Negatif Basınç Ayarları ve Yalnızca Sürekli Tedavi: V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsü, Sürekli 
modda yalnızca 75 ila 150 mmHg arasındaki basınç ayarlarında kullanılmalıdır.

İnstilasyon/Solventum™ Veraflo™ Tedavisi: Solventum™ V.A.C.® Ulta Tedavi Ünitesi tarafından 
sağlanan Veraflo Tedavisi (İnstilasyon) ile birlikte KULLANMAYIN. V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsü 
ile sarılmış yaraya instilasyonu, maserasyona neden olabilecek sıvı sızıntılarına yol açabilir.

Açık Abdomen: V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsünü, açık abdomende veya Solventum™ 
AbThera™ Açık Abdomen Negatif Basınçlı Tedavi ile birlikte KULLANMAYIN. Açık abdomende 
kullanılması negatif basınç sızdırmazlığının sağlanamamasına neden olabilir ve bu da enfeksiyon, 
maserasyon veya iyileşme bozukluğuna neden olabilir.

Umbilikus üzerinde kullanım: V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsü, göbek deliğini örtüyorsa yara 
örtüsü uygulanmadan önce enfeksiyon riskini önlemek için göbek deliği antimikrobiyal petrol bazlı gazlı 
bezle tamamen doldurulmalıdır.

Önlemler
Doğal Cerrahi Risk: Tıbbi girişimlerde operasyon prosedürüyle, eş zamanlı tedavilerle ve/veya 
komorbiditelerle ilişkili doğal riskler olabilir.

Standart Önlemler: Kan kaynaklı patojenlerin bulaşma riskini azaltmak için, hastaya konulan tanıya 
veya varsayılan enfeksiyon durumuna bakmaksızın kurum protokollerine uygun şekilde tüm hastalarda 
standart enfeksiyon kontrol önlemlerini uygulayın. Eldiven kullanımına ek olarak, vücut sıvılarıyla temasın 
söz konusu olduğu durumlarda cerrahi önlük ve gözlük kullanın. 

Aralıklı tedaviye kıyasla Sürekli Solventum ™ Dynamic Pressure Control™ Tedavisi: Aralıklı 
tedaviye kıyasla Dynamic Pressure Control Tedavisi gereklidir.

Hastanın Boyu ve Kilosu: V.A.C.® Tedavisi reçete edilirken hastanın boyu ve kilosu göz önünde 
bulundurulmalıdır. Bebekler, çocuklar, bazı küçük bedenli yetişkinler ve yaşlı hastalar sıvı kaybı ve 
dehidrasyon açısından yakından izlenmelidir. Aşırı sıvı kaybı ve dehidrasyon riski taşıyabileceklerinden, 
yoğun eksudalı yaraları bulunan veya hastanın boyu ve kilosuna göre büyük yaraları bulunan hastalar da 
yakından izlenmelidir. Sıvı çıkışını izlerken hem hortumdaki hem de kanisterdeki sıvı hacmini göz önünde 
bulundurun.

Spinal Kord Yaralanması: Hastanın otonomik disrefleksi geliştirmesi durumunda (sempatik sinir 
sisteminin uyarılmasına cevaben kan basıncı veya kalp atım hızındaki ani değişiklikler), duyusal uyarıyı 
azaltmaya yardımcı olmak için V.A.C.® Tedavisini sonlandırın ve derhal tıbbi yardım isteyin.

Bradikardi: Bradikardi riskini azaltmak için V.A.C.® Tedavisi vagus sinirinin yakınına yerleştirilmemelidir.

Enterik Fistüller: Enterik fistülü bulunan yaralar V.A.C.® Tedavisini optimize etmek için özel önlemler 
alınmasını gerektirir. Tedavinin ana hedefi enterik fistülün dışa akışının yönetilmesi veya önlenmesi ise 
V.A.C.® Tedavisinin kullanılması önerilmez.



332 333

Yara Çevresindeki Cildin Korunması: V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsü hibrit bir akrilik ve silikon 
drep içerir, bu nedenle bir cilt hazırlama ürününün kullanılması gerekli değildir.

•	 Birden çok drep katmanı, nem buharı iletim hızını düşürerek sağlam cildin üzerinde nem 
birikmesine neden olabilir ve bu da maserasyon veya enfeksiyon riskini artırabilir.

•	 Drep, köpük veya hortum bağlantılarıyla ilişkili tahriş veya duyarlılık belirtisi görülürse kullanımı 
sonlandırın ve bir hekime başvurun.

•	 Yara çevresindeki ciltte travma oluşmasını önlemek için, uygulama esnasında yara örtüsünü 
çekmeyin veya germeyin. Sağlam cilt üzerine aşırı kuvvet uygulanması doku hasarına yol açabilir.

•	 Nöropatik etiyoloji veya dolaşım bozukluğu bulunan hastalarda daha dikkatli olunmalıdır.
Çevresel Yara Örtüsünün Uygulanması: Sızdırmazlığın sağlanması ve korunması için çevresel drep 
tekniğinin gerekli olabileceği anazarka veya aşırı akıntılı ekstremiteler haricinde çevresel yara örtülerini 
kullanmaktan kaçının. Drepi sabitlerken drepin çekilmemesi veya gerilmemesi için son derece dikkatli 
olunmalı ve gerektiğinde gevşek şekilde takılıp kenarları elastik bir bandajla sabitlenmelidir. Çevresel 
drep uygulamalarında distal nabızların sistematik ve tekrarlı şekilde palpe edilmesi ve distal dolaşım 
durumunun değerlendirilmesi çok önemlidir. Dolaşım bozukluğundan şüphe edilirse tedaviyi sonlandırın, 
yara örtüsünü çıkarın ve tedaviyi gerçekleştiren hekimle iletişime geçin. 

Basınç Noktaları: Ciddi doku hasarına veya iyileşmenin bozulmasına yol açabileceğinden, 
hasta pozisyonuna göre yanlışlıkla basınç noktaları oluşturmadıklarından emin olmak için hortum 
bağlantılarının, kapakların, klemplerin ve diğer sert bileşenlerin yerini periyodik olarak değerlendirin 
ve izleyin.

V.A.C.® Tedavi Ünitesi Basınç Farklılıkları: Nadir görülen durumlarda, V.A.C.® Tedavi Ünitesindeki 
hortum tıkanıklıkları nedeniyle 250 mmHg negatif basıncı aşan kısa süreli vakum sapmaları oluşabilir. 
Derhal alarm durumlarını çözümleyin. Daha fazla bilgi almak için Tedavi Ünitesi Kullanım Kılavuzuna bakın 
veya Solventum temsilcinizle iletişime geçin.

V.A.C.® Tedavisi için bu genel uyarılar ve önlemlere ek olarak, bazı özel V.A.C.® Yara Örtüleri ve 
V.A.C.® Tedavi Üniteleri için ilave uyarılar ve önlemler geçerlidir. Uygulamadan önce lütfen ilgili 
ürünün kullanım talimatlarına ve etiketlerine bakın.
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Solventum™ V.A.C.® Tedavisi Sisteminin Ev Bakımına Geçişi ile ilgili 
Önemli Noktalar
Uyarı: Yüksek kanama komplikasyonu riski olan hastalar, tedaviyi gerçekleştiren hekim tarafından uygun 
görülen bakım şartlarında tedavi edilmeli ve izlenmelidir.

V.A.C.® Tedavisini evde bakım şartlarında kullanım için önermeden önce, V.A.C.® Tedavisinin kullanımına 
ilişkin kontrendikasyonlara, uyarılara ve önlemlere ek olarak aşağıdakileri göz önünde bulundurun.

•	 Hastanın Durumu:
•	 Klinik durum (yeterli hemostaz ve yara bölgesinde aktif ve/veya büyük miktarda kanama 

riskinin düşük olması)

•	 Ev ortamı (hasta ya da aile üyesi/hasta bakıcı güvenlik etiketlerini okuyup anlayabilmeli, 
alarmlara yanıt verebilmeli ve kullanım talimatlarını izleyebilmelidir)

•	 Hastanın Yarası:
•	 Açıktaki kan damarları, anastomoz bölgeleri, organlar ve sinirler açısından değerlendirilmelidir. 

Yaradaki veya yara çevresindeki açık ya da yüzeyde bulunan tüm damarlar ve organlar V.A.C.® 
Tedavisi uygulanmadan önce tamamen örtülmeli ve korunmalıdır (bkz. Uyarılar bölümünde 
Damarların ve Organların Korunması).

•	 V.A.C.® Kanister Boyutu:
•	 1000 ml kanister evde kullanım için TASARLANMAMIŞTIR.

•	 Etiketleme:
•	 Reçete eden hekim ve sağlık hizmeti klinisyeni, tedavi ünitesi ile birlikte eve gelen V.A.C.® 

Tedavisi kullanım bilgisi materyalleri hakkında bilgi sahibi olmalıdır.

•	 Reçete eden hekim ve/veya sağlık hizmeti klinisyeni bu materyalleri hasta ve hasta bakıcıyla 
birlikte dikkatle incelemelidir.

•	 Solventum, V.A.C.® Tedavisinin kullanımına yönelik hizmet ve eğitim programları sunar. 
Bölgenizdeki Solventum temsilcinizle iletişime geçin. ABD’de randevu için 1-855-423-6725 
numaralı telefonu arayın.

V.A.C.® Tedavisinin uygun şekilde yerleştirilmesi veya kullanımıyla ilişkili herhangi bir sorunuz 
bulunuyorsa daha ayrıntılı bilgi için lütfen yerel Solventum temsilcinizle iletişime geçin. Ambalaj 
açık veya hasarlıysa veya son kullanma tarihi geçmişse kullanmayın ve yerel Solventum temsilcinizle 
iletişime geçin. 

Cihazla ilgili ciddi olayları lütfen Solventum’a ve yetkili yerel makama (AB) ya da düzenleyici makama 
bildirin. İlave ve en güncel bilgiler için lütfen eIFU.Solventum.com adresinden Solventum’un web 
sitesine bakın.
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Solventum™ V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsü Kiti 
Uygulama Talimatları
Bileşen Tanımlaması

Solventum™ V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsü, Solventum™ SensaT.R.A.C.™ Ped ve 
Solventum™ V.A.C.® Cetvel dahil Solventum™ V.A.C.® Tedavi Sisteminin tek kullanım bileşenleri, 
steril olarak paketlenir ve doğal kauçuk lateks ile üretilmemiştir. Solventum™ V.A.C.® Kanisterler, 
steril olarak ya da sıvı yolu steril olarak paketlenir ve doğal kauçuk lateks kullanılarak üretilmemiştir. 
V.A.C.® Tedavi Sisteminin tüm tek kullanımlık bileşenleri sadece bir kez kullanılabilir. Güvenli ve etkili 
kullanım sağlamak için, V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsü yalnızca Solventum™ V.A.C.® Tedavi 
Üniteleriyle kullanılmalıdır.

Steril/aseptik teknik yerine temiz teknik kullanma kararı yara patofizyolojisine, hekim/sağlık uzmanı 
seçimine ve kurumsal protokole bağlıdır.

Kullanımdan önce mutlaka bir hekime başvurun ve Solventum™ V.A.C.® Tedavisi Güvenlik Bilgileri 
ve V.A.C.® Tedavi Ünitesi talimatlarını inceleyin ve izleyin.

Cihaz Uyumluluğu
V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsü, aşağıdaki Solventum tedavi sistemleriyle uyumludur:

•	 Solventum™ V.A.C.® Ulta Negatif Basınçlı Yara Tedavi Sistemi
•	 Solventum™ V.A.C.® Rx4 Negatif Basınçlı Yara Tedavi Sistemi
•	 Solventum™ ActiV.A.C.™ Negatif Basınçlı Yara Tedavi Sistemi
•	 Solventum™ V.A.C.® Simplicity Negatif Basınçlı Yara Tedavi Sistemi
•	 Solventum™ Prevena™ Plus Negatif Basınçlı Yara Tedavi Sistemi

V.A.C.® Ulta ve V.A.C.® Rx4 Tedavi Sistemleri, akut bakım koşullarında ve ürünün nitelikli bir sağlık 
uzmanı tarafından veya onun gözetimi altında kullanıldığı diğer profesyonel sağlık bakımı ortamlarında 
kullanıma yönelik entegre negatif basınçlı yara yönetim sistemleridir.

ActiV.A.C., V.A.C.® Simplicity ve Prevena Plus 125 Negatif Basınçlı Yara Tedavi Sistemleri akut, uzun 
süreli ve evde bakım koşullarında kullanıma yönelik entegre negatif basınçlı yara yönetim sistemleridir.

Solventum™ V.A.C.® Soy ve 
Yerleştir Yara Örtüsü Solventum™ V.A.C.® Cetvel

Solventum™ 
SensaT.R.A.C.™ Ped
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Solventum™ V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsü Değişim Aralığı
V.A.C.® Tedavi Sistemi ile tedavi edilen yaralar düzenli olarak izlenmelidir. İzlenen, enfekte olmamış bir 
yarada, V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüleri, hekim tarafından sıklığı uygun şekilde ayarlanarak 
7 güne kadar yerinde bırakılabilir. Enfekte yaralar sıklıkla ve yakından izlenmelidir. Bu yaralarda yara 
örtülerinin daha sık değiştirilmesi gerekebilir; yara örtüsü değişim aralıkları, sabit bir program yerine yara 
durumu değerlendirmesine ve hastanın klinik tablosuna dayalı olarak belirlenmelidir.

Yaranın Hazırlanması
Uyarı: Yaranın Hazırlanmasına başlamadan önce tüm V.A.C.® Tedavi Sistemi Güvenlik 
Bilgilerini inceleyin.

1.	 Önceki yara örtüsünü kurum protokolüne veya yerel, bölgesel ve ulusal yasalara ve hükümlere 
uygun şekilde çıkarın ve atın. Yara örtüsü bileşenlerinin tüm parçalarının çıkarıldığından emin 
olmak için yarayı iyice inceleyin.

Solventum™ V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsünün Çıkarılması
2.	 Mevcut V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsünü aşağıdaki prosedüre göre nazikçe çıkarın:

a.	 Hortum bağlantılarını tedavi ünitesi seviyesinden yukarıda olacak şekilde kaldırın.

b.	 Yara enfeksiyonuna yol açabilecek kontaminantların hortuma girmesini önlemek için yara 
örtüsü hortumundaki klempi kapatın.

c.	 Kanister hortumunu yara örtüsü hortumundan ayırın.

d.	 Tedavi ünitesinin kanister hortumundaki eksudayı kanisterin içine çekmesine izin verin, 
ardından kanister hortumu üzerindeki klempi kapatın.

e.	 Tedavi ünitesini devre dışı bırakmak için TEDAVİ AÇIK/KAPALI öğesine basın. Köpüğün 
açılması için 15-30 saniye bekleyin.

f.	 V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsünü yaradan nazikçe ayırın-yapışkanı ciltten ayırmak 
için drepi yatay olarak nazik bir şekilde gerdirin. Doku hasarını önlemek için dikey 
olarak çekmeyin.

Uyarı: Uyarılar başlığı altındaki Yara Örtüsünün Çıkarılması bölümüne başvurun. 

g.	 Tek kullanımlık ürünleri kurum veya hastane düzenlemelerine veya devlet, yerel, bölgesel 
ve ulusal kanunlara ve hükümlere uygun şekilde atın.

Not: Yara örtüsü yaraya yapışırsa yara örtüsünün içine steril su veya normal salin sağlamayı, 
15-30 dakika beklemeyi ve ardından köpüğü nazik şekilde yaradan ayırmayı düşünün. 
 
Hasta yara örtüsü değişimi sırasında rahatsızlıktan şikayet ederse tedavi eden hekim 
tarafından reçete edilen premedikasyonu düşünün.

3.	 Hekimin önerdiği şekilde kemik, yara kabuğu veya sertleşmiş ölü hücre tabakası dahil tüm nekrotik, 
ölü dokuya debridman uygulayın.

4.	 Her yara örtüsü uygulamasından önce hekimin talimatına veya kurum protokolüne göre yarayı 
ve yara çevresini iyice temizleyin.

5.	 Yeterli hemostaz sağlandığından emin olun (Uyarılar, Kanama bölümü, Hemostaz, Antikoagülanlar 
ve Trombosit Agregasyon İnhibitörleri bölümüne bakın).
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6.	 Yara örtüsünün yerleştirilmesinden önce damarları ve organları koruyun (Uyarılar, Kanama bölümü, 
Damarların ve Organların Korunması kısmına bakın).

7.	 Keskin kenarlar veya kemik parçaları, yara alanından giderilmeli veya üzerleri örtülmelidir 
(Uyarılar, Kanama bölümü, Keskin Kenarlar kısmına bakın).

Solventum™ V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsüne Özel Bilgiler
•	 V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsü koruyucu bir arayüz tabakasına sahiptir, böylece köpük alanı 

hem yaranın hem de çevresindeki sağlam cildin üzerine yerleştirilebilir. Arayüz, yara örtüsünün 
7 güne kadar kullanılabilmesini sağlar.

•	 Drep kenarı, yara örtüsünü yerleştirmeyi kolaylaştırmak için ilk uygulama sırasında bir kez 
kaldırılabilir ve yeniden yerleştirilebilir.

•	 Uygun yara türleri ve derinlikleri için V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsü Uygulama 
Talimatları bölümüne bakın. Bazı yaralar için alternatif bir V.A.C.® Yara Örtüsü gerekebilir.

•	 Önerilen basınç ayarları için Solventum™ V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsü ile 
Solventum™ V.A.C.® Tedavisi Uygulaması bölümüne bakın. Maserasyon, enfeksiyon veya 
iyileşme bozukluğunu önlemek için negatif basınç, ince köpüğü yara yatağına germek için 
yeterli olmalıdır.

•	 V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsü, kolay uygulama için drep kenarını boyutlandırmadan 
kullanılmak üzere tasarlanmıştır, ancak hekimin takdirine bağlı olarak bazı uygulamalar 
için kesilmesi uygun olabilir. Sızdırmazlık için yeterli drep kenarı bırakın. Sızıntıların 
giderilmemesi enfeksiyona, maserasyona veya iyileşmenin bozulmasına neden olabilir.

Uyarı: Maserasyon, enfeksiyon veya iyileşme bozukluğunu önlemek için V.A.C.® Soy 
ve Yerleştir Yara Örtüsünün köpük bölümünü kesmeyin.
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Solventum™ V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsü Uygulama Talimatları
1.	 Yarayı herhangi bir alt boşluk veya tünelleme açısından değerlendirin. 

Uyarı: Ciddi yaralanmayı önlemek için, V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsünü herhangi bir 
tüneli olan veya 2 cm’den daha büyük alt boşluğu olan bir yaraya yerleştirmeyin. Hekim yaranın 
V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsü için uygun olmadığını düşünürse, lütfen alternatif bir V.A.C.® 
Yara Örtüsü kullanın.

Solventum™ V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara 
Örtüsünü herhangi bir tüneli olan veya 
2 cm’ den daha büyük alt boşluğu olan bir 
yarada kullanmayın.

>2 cm

Solventum™ V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara 
Örtüsünü tünellerle kullanmayın.
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2.	 Yaranın boyutlarını ve derinliğini değerlendirin.

•	 İlk olarak, NPWT’nin istendiği yara yatağının tamamen kaplanmasına dayanarak yara 
örtüsünün boyutunu seçin.

Not:	 V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsü köpüğü, V.A.C.® Tedavisi uygulandıktan sonra 
tam kapsam sağlamak için yara kenarının ötesine uzanmalıdır.

•	 İkinci olarak, seçilen V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsü boyutu için önerilen maksimum 
yara derinliğini kontrol edin. Yara 6 cm’den daha derinse maserasyon, enfeksiyon veya 
iyileşme bozukluğunu önlemek için alternatif bir V.A.C.® Yara Örtüsü seçin.

3.	 Yapışkanı açığa çıkarmak için serbest bırakma astarlarını çıkarın.

4.	 Yara örtüsünü, önceden kesilmiş delik yukarı bakacak ve 
SensaT.R.A.C. Pedin istenen konumu için konumlandırılacak 
şekilde yaranın üzerine yerleştirin. Deliğin yaranın merkezinde 
olması gerekmez.

Not:	  Yara dolguları kullanmayın. Yara dolgu 
maddelerinin kullanımı enfeksiyona, maserasyona veya 
iyileşmenin bozulmasına neden olabilir.

Not:	 Yara çevresindeki ciltte travma oluşmasını önlemek 
için, uygulama esnasında yara örtüsünü çekmeyin veya 
germeyin. Sağlam cilt üzerine aşırı kuvvet uygulanması 
doku hasarına yol açabilir.

Küçük Orta Büyük

Maks. 
6 cm

Maks. 
4 cm

Maks. 
2 cm

1

1
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5.	 NPWT’nin istendiği yaranın tamamen kaplanıp 
kaplanmadığını kontrol edin. Negatif basınç uygulandığında 
köpük kenarları içe doğru çekilecektir.

Not:	 İlk uygulamadan sonra yara örtüsü, yara kenarlarını 
açığa çıkarırsa yara örtüsünü kaldırın ve yeniden ayarlayın. 
Tedavi sırasında kaldırmayın ve yeniden uygulamayın. 
Yara örtüsünün kaldırılması ve yeniden uygulanması 
yara bölgesinin bozulmasına veya enfeksiyona 
neden olabilir.

6.	 Yara örtüsünün yerleştirilmesini değerlendirin. Gerekirse 
yara örtüsü kaldırılabilir daha uygun olması için bir kez yeniden 
konumlandırılabilir ve yeniden uygulanabilir.

Not:	 Yüzeysel veya sabitleyici sütürler, sütürler 
ile yapışkan drep arasına yerleştirilen tek katmanlı, 
yapışkan olmayan bir malzeme ile kaplanmalıdır.

7.	 Sızıntıları önlemek için yara örtüsündeki kırışıklıkları veya 
buruşuklukları düzeltin. Sızıntıların giderilmemesi enfeksiyona, 
maserasyona veya iyileşmenin bozulmasına neden olabilir.

Not:	 Drep soyulabilir ve yara örtüsünün etkilenen kısmını 
ele almak için ilk yerleştirme sırasında yeniden uygulanabilir.

8.	 Yara örtüsünün kenarından tutarken, perfore tutma çubuklarını 
çıkarın ve oklüzif sızdırmazlık sağlamak için aşağı doğru bastırın.
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Solventum™ SensaT.R.A.C.™ Ped Uygulaması

Not: Pedi keserek çıkarmayın ve hortumu doğrudan köpük yara örtüsünün içine yerleştirmeyin. 
Bu, hortumu tıkayabilir ve V.A.C.® Tedavi Ünitesinin alarm vermesine yol açabilir.

1.	 V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsü, SensaT.R.A.C. Ped için bir 
delikle önceden kesilmiş olarak gelir.

Not:	 En iyi akışı elde etmek için hortum konumuna dikkat 
edin ve ciddi doku hasarını veya iyileşme bozukluğunu 
önlemek için kemik çıkıntıları üzerine veya dokudaki 
buruşuklukların üzerine yerleştirmemeye dikkat edin.

2.	 Merkezi bir diski ve etrafında dış yapışkan eteği olan 
pedi uygulayın.

a.	 Yapışkanı açmak için 1 ve 2 numaralı destek 
Katmanlarını çıkarın.

b.	 Merkezi diskteki ped açıklığını doğrudan drepteki 
deliğin üzerine yerleştirin.

c.	 Pedin tamamen yapışmasını sağlamak için merkezi 
diske ve dış eteğe nazikçe baskı uygulayın.

d.	 Ped stabilizasyon katmanını çıkarmak için mavi 
tırnağı tutup geriye doğru çekin.

1

2
2

2

1
1

1
1

1
1

2

Merkezi 
Disk

Ped Stabilizasyon 
Katmanı



342 343

Solventum™ V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsü ile 
Solventum™ V.A.C.® Tedavisi Uygulaması
Uyarı: V.A.C.® Tedavisini başlatmadan önce tüm V.A.C.® Tedavi Sistemi Güvenlik 
Bilgilerini inceleyin.

1.	 Kanisteri ambalajından çıkarın ve yerine oturacak şekilde 
V.A.C.® Tedavi Ünitesine yerleştirin. 

Not:	 Kanister yerine tam olarak oturmazsa V.A.C.® Tedavi 
Ünitesi uyarı/alarm verecektir.

2.	 SensaT.R.A.C.™ Ped hortumunu kanister hortumuna bağlayın 
ve her hortumdaki klempin açık olduğundan emin olun. Basınç 
noktaları oluşturmaktan kaçınmak için klempleri hastadan 
uzağa koyun.

3.	 V.A.C.® Tedavi Ünitesini çalıştırın ve önerilen tedavi 
ayarını seçin. 
  
Uyarı: V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsü maserasyon, 
enfeksiyon veya iyileşmenin bozulmasını önlemek için 
Sürekli modda yalnızca 75 ila 150 mmHg arasındaki 
negatif basınç ayarlarında kullanılmalıdır.

4.	 V.A.C.® Tedavisini başlatın. Sızdırmazlıktan emin olmak için 
yara örtüsünü değerlendirin. Yara örtüsü çökmeli ve kırışık bir 
görünüm almalıdır. Tıslama sesi olmamalıdır. ActiV.A.C., V.A.C.® 
Ulta ve V.A.C.® Rx4 Tedavi Sistemleri için hava sızıntısı hızının 
alarm eşiğinin altında olduğunu doğrulamak için Solventum™ 
Seal Check™ Özelliğini kullanın. Sızdırmazlıkta sorun olduğuna 
dair herhangi bir belirti varsa SensaT.R.A.C. Pedi ve drep 
contalarını, hortum bağlantılarını ve kanisterin yerleşimini 
kontrol edin ve klemplerin açık olduğundan emin olun. 

Not:	 Cihaz bileşenlerini takarken dikkatli olun, 
bağlanan parçaların arasına cildin sıkışması doku 
hasarına yol açabilir.

Sızıntı varsa örtüde kırışıklık olmadığından emin olmak için yara 
örtüsüne hafifçe vurun veya kaldırın ve yeniden uygulayın. 
Sızıntıların giderilmemesi enfeksiyona, maserasyona veya 
iyileşmenin bozulmasına neden olabilir.

Not:	 Tedavi sırasında kaldırmayın ve yeniden 
uygulamayın (yalnızca ilk yerleştirme sırasında).

5.	 Yara örtüsünün uygulanma tarihini, ürünle verilen V.A.C.® 
Cetveli üzerinde bulunan etikete ve hasta takip çizelgesine not 
edin. Etiket V.A.C.® Cetvelinden soyulabilir ve sonraki tedavi 
eden hekim tarafından görülebilecek bir alana yerleştirilmelidir 
(SensaT.R.A.C.™ Ped hortumunun etrafına, hastanın 
çizelgesine vb. yerleştirilir).
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6.	 Hastanın hareket etmesine engel olmaması için fazla 
hortumları sabitleyin. Hortum takılma tehlikesi oluşturabilir. 
Ciddi yaralanma riskini azaltmak için tüm hortumların insanların 
yürüdükleri alanların dışında olduklarından emin olun.

Not:	 Alarmlarla ilgili bilgi için üniteye özel kullanıcı 
kılavuzu/hekim kılavuzu veya rehber ve/veya hızlı referans 
kılavuzuna bakın.

Not:	 Bir kaçak kaynağı tespit edilirse sızdırmazlık 
sağlamak için ilave drep ile yama yapın. Sızıntıların 
giderilmemesi enfeksiyona, maserasyona veya iyileşmenin 
bozulmasına neden olabilir.

Not:	 Yara, bir kemik çıkıntısı üzerinde veya ağırlık 
aktarımının alttaki dokulara ilave basınç veya baskı 
yapacağı bölgelerdeyse hastanın yükünü en aza indirmek 
için basınç dağıtıcı bir (basınç azaltıcı) yüzey veya cihaz 
kullanılmalıdır. Önlemler, Basınç Noktası bölümüne bakın.

Uyarı: Aktif V.A.C.® Tedavisi olmadan bir V.A.C.® Soy ve Yerleştir Yara Örtüsünü asla 
iki saatten fazla yerinde bırakmayın. Aktif olmayan tedavi maserasyona, enfeksiyona veya 
iyileşme sürecinin bozulmasına neden olabilir. Tedavi iki saatten daha uzun süreyle kapatılırsa 
eski yara örtüsünü çıkarın ve yarayı yıkayın. Açılmamış steril ambalajdan yeni bir V.A.C.® 
Soy ve Yerleştir Yara Örtüsünü çıkarıp uygulayın ve V.A.C.® Tedavisini yeniden başlatın veya 
tedaviyi gerçekleştiren hekimin talimatı doğrultusunda alternatif yara örtüsü uygulayın.

Yara Örtüsü Spesifikasyonları

Ürün Toplam Yara 
Örtüsü Ölçüsü

Köpük Boyutu Maksimum 
Yara Derinliği

EZ5SML - Solventum™ 
V.A.C.® Soy ve Yerleştir 
Yara Örtüsü Kiti, Küçük

16,9 cm x 20,6 cm 6,1 cm x 8,6 cm 2 cm veya 
daha az

EZ5MED - Solventum™ 
V.A.C.® Soy ve Yerleştir 
Yara Örtüsü Kiti, Orta

23,7 cm x 29,2 cm 11,1 cm x 16,6 cm 4 cm veya 
daha az

EZ5LRG - Solventum™ 
V.A.C.® Soy ve Yerleştir 
Yara Örtüsü Kiti, Büyük

26 cm x 35,6 cm 13,6 cm x 24,2 cm 6 cm veya 
daha az
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Semboller Sözlüğü

Sembol Adı Sembol Açıklama ve Referans

Avrupa 
Topluluğu’ndaki/
Avrupa 
Birliği’ndeki 
Yetkili Temsilci

 

Avrupa Topluluğu’ndaki/Avrupa Birliği’ndeki yetkili 
temsilciyi belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/
EU ve/veya 2014/30/EU

Seri kodu
Seri veya lotun tanımlanabilmesi için üreticinin seri 
kodunu belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.1.5

CE İşareti
2797

Onaylanmış kuruluş değerlendirmesine istinaden 
tüm geçerli Avrupa Birliği Tıbbi Cihaz Mevzuatlarına 
ve Direktiflerine uygunluğu belirtir.

Katalog numarası
Tıbbi cihazın tanımlanabilmesi için üreticinin katalog 
numarasını belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.1.6

Konteyner miktarı

Konteynerde bulunan tıbbi cihaz miktarını belirtir

Üretim tarihi

Tıbbi cihazın üretildiği tarihi belirtir. 
Kaynak: ISO 15223, 5.1.3

Tekrar 
kullanmayınız

Sadece tek kullanımlık olarak tasarlanan bir tıbbi cihazı 
belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.4.2

Tekrar sterilize 
etmeyin

Tekrar sterilize edilmemesi gereken bir tıbbi cihazı belirtir. 
Kaynak: ISO 15223, 5.2.6

Ambalajı hasarlı 
veya açıksa 
kullanmayın 
ve kullanım 
talimatlarına 
başvurun

Ambalajı hasarlı veya açıksa kullanılmaması gereken 
ve kullanıcının ek bilgiler için kullanım talimatlarına 
başvurmasını gerektiren bir tıbbi cihazı belirtir. 
Kaynak: ISO 15223, 5.2.8
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İthalatçı

Yerel olarak tıbbi cihazı ithal eden firmayı belirtir. 
Kaynak: ISO 15223, 5.1.8

Kuru tutun

Nemden korunması gereken bir tıbbi cihazı belirtir. 
Kaynak: ISO 15223, 5.3.4

MR için Güvenli

Herhangi bir MR ortamına maruz kalma sonucunda 
ortaya çıkan bilinen tehlikeleri olmayan bir ürün. MR için 
Güvenli olan ürünler, elektriksel olarak iletken olmayan, 
metal olmayan ve manyetik olmayan malzemelerden 
oluşur. Kaynak: ASTM F2503-20 Şekil 4

Üretici

Tıbbi cihaz üreticisini belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.1.1

Tıbbi Cihaz

Ürünün, tıbbi cihaz olduğunu belirtir. 
Kaynak: ISO 15223, 5.7.7

Rx Only (Sadece 
Reçeteyle)

Bu cihazın satışının, ABD Federal Yasası uyarınca sadece 
bir sağlık uzmanı tarafından veya sağlık uzmanının siparişi 
ile yapılabileceğini belirtir. 21 Federal Düzenlemeler 
Kanunu (CFR) bölüm 801.109(b)(1)

Kullanım 
kılavuzuna/
kitapçığına bakın (*)

Kullanım kılavuzunun/kitapçığının okunması gerektiğini 
belirtir. ISO 7010-M002

Tek steril 
bariyer sistemi

Tekli steril bariyer sistemini belirtir. 
Kaynak: ISO 15223, 5.2.11

Cilt Performansı

Tüy, cilde daha az zarar vererek ihtiyacınız olan 
sabitleme gücünü sağlayan ürünleri belirtir.

Etilen oksit 
kullanılarak 
sterilize edilmiştir

Etilen oksit kullanılarak sterilize edilmiş bir tıbbi cihazı 
belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.2.3

* Bu sembol, ambalajda mavidir.
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Işınlama 
kullanılarak 
sterilize edilmiştir

Işınlama kullanılarak sterilize edilmiş bir tıbbi cihazı belirtir. 
Kaynak: ISO 15223, 5.2.4

İsviçre Yetkili 
Temsilcisi

İsviçre’deki yetkili temsilciyi gösterir. 
Kaynak: Swissmedic.ch

Benzersiz 
cihaz kimliği UDI

Benzersiz cihaz kimliği bilgileri içeren bir taşıyıcıyı belirtir. 
Kaynak: ISO 15223, 5.7.10

Son kullanma 
tarihi

Tıbbi cihazın, hangi tarihten sonra kullanılmaması 
gerektiğini belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.1.4

7 Güne 
Kadar Kullanım

Yara örtüleri 7 güne kadar yerinde bırakılabilir.

Daha fazla bilgi için bkz. eIFU.Solventum.com 
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