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Solventum™ V.A.C.° Therapy System Safety Information

Disposable components of the Solventum™ V.A.C® Therapy System are to be used as indicated on
the associated product labeling. Solventum™ V.A.C® Canisters are packaged sterile or fluid path sterile
and are not made with natural rubber latex. Always use disposable components from sterile packages
that have not been opened or damaged. All disposable components of the V.A.C® Therapy System
are for single use only. Re-use of disposable components may result in infection or impaired healing.
To help ensure safe and effective use, the Solventum™ V.A.C® Peel and Place Dressing Kit is to be
used only with Solventum™ V.A.C® Therapy Units.

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

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

Indications for Use

The V.AC® Peel and Place Dressing Kit is intended to be applied in an acute, extended, or home care
setting where product application is conducted by or under the supervision of a qualified healthcare
professional.

When used on open wounds, the V.A.C® Peel and Place Dressing Kit with the V.A.C® Therapy System
is intended to create an environment that promotes wound healing by secondary or tertiary (delayed
primary) intention by preparing the wound bed for closure, reducing edema, promoting granulation
tissue formation and perfusion, and by removing exudate and infectious material. Open wound types
are: acute and subacute dehisced wounds, traumatic wounds, partial-thickness burns, flaps, grafts and
chronic diabetic ulcers, pressure ulcers and venous insufficiency ulcers.

Intended Users

The V.AC? Peel and Place Dressing Kit is intended to be used by healthcare professionals in the
acute, extended and home care settings. Dressing changes in the home care setting should be
performed under the supervision of a healthcare professional.

Intended Patient Population

The V.A.C? Peel and Place Dressing Kit may be used on the general patient population as deemed
appropriate by the prescribing clinician to promote wound healing in patients with wounds identified in
the Indications for Use section.



Contraindications
® Do not place dressings of the V.A.C® Therapy System directly in contact with exposed blood
vessels, anastomotic sites, organs or nerves.
Note: Refer to Warnings section for additional information concerning Bleeding.
®  Solventum™ V.A.C® Therapy is contraindicated for patients with:
® Malignancy in the wound
® Untreated osteomyelitis
Note: Refer to Warnings section for Osteomyelitis information.
®  Non-enteric and unexplored fistulas
® Necrotic tissue with eschar present
Note:  After debridement of necrotic tissue and complete removal of eschar, V.A.C.® Therapy
may be used.
Warnings
Please report a serious incident in relation to the device to Solventum and the local competent
authority (EU) or the regulatory authority.

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

®  Patients who have weakened or friable blood vessels or organs in or around the wound as a
result of, but not limited to:
®  Suturing of the blood vessel (native anastomoses or grafts) / organ

® Infection
® Trauma
® Radiation

®  Patients without adequate wound hemostasis

®  Patients who have been administered anticoagulants or platelet aggregation inhibitors

®  Patients who do not have adequate tissue coverage over vascular structures
If V.A.C.° Therapy is prescribed for patients who have an increased risk of bleeding
complications, they should be treated and monitored in a care setting deemed appropriate
by the treating physician.
If active bleeding develops suddenly or in large amounts during V.A.C.° Therapy, or if frank
(bright red) blood is seen in the tubing or in the canister,immediately stop V.A.C.° Therapy,
leave dressing in place, take measures to stop the bleeding and seek i
assistance. The V.A.C.° Therapy Units and dressings should not be used to prevent,

diat, dinal

minimize or stop vascular bleeding.

®  Protect Vessels and Organs: All exposed or superficial vessels and organs in or around the
wound must be completely covered and protected prior to the administration of V.A.C® Therapy.
Always ensure that Solventum™ V.A.C® Dressings do not come in direct contact with vessels
or organs. Use of a thick layer of natural tissue should provide the most effective protection. If a
thick layer of natural tissue is not available or is not surgically possible, multiple layers of meshed
non-adherent material or bio-engineered tissue may be considered as an alternative, if deemed
by the treating physician to provide a complete protective barrier. If using non-adherent materials,
ensure they are secured in a manner that will maintain their protective position throughout
therapy.



Consideration should also be given to the negative pressure wound therapy setting and therapy
mode used when initiating therapy. Caution should be taken when treating large wounds that
may contain hidden vessels which may not be readily apparent. The patient should be closely
monitored for bleeding in a care setting deemed appropriate by the treating physician.
Infected Blood Vessels: Infection may erode blood vessels and weaken the vascular wall which
may increase susceptibility to vessel damage through abrasion or manipulation. Infected blood
vessels are at risk of complications, including bleeding, which, if uncontrolled, could be
potentially fatal. Extreme caution should be used when V.A.C.° Therapy is applied in close
proximity to infected or p ially infected blood Is. (Refer to Protect Vessels and
Organs section). The patient should be closely monitored for bleeding in a care setting deemed
appropriate by the treating physician.
Hemostasis, Anticoagulants, and Platelet Aggregation Inhibitors: Patients without adequate
wound hemostasis have an increased risk of bleeding, which, if uncontrolled, could be potentially
fatal. These patients should be treated and monitored in a care setting deemed appropriate by
the treating physician.
Caution should be used in treating patients on doses of anticoagulants or platelet aggregation
inhibitors thought to increase their risk for bleeding (relative to the type and complexity of the
wound). Consideration should be given to the negative pressure setting and therapy mode used
when initiating therapy.
Hemostatic Agents Applied at the Wound Site: Non-sutured hemostatic agents (for example,
bone wax, absorbable gelatin sponge or spray wound sealant) may, if disrupted, increase the
risk of bleeding, which, if uncontrolled, could be potentially fatal. Protect against dislodging such
agents. Consideration should be given to the negative pressure setting and therapy mode used
when initiating therapy.
Sharp Edges: Bone fragments or sharp edges could puncture protective barriers, vessels or
organs, causing injury. Any injury could cause bleeding, which, if uncontrolled, could be potentially
fatal. Beware of possible shifting in the relative position of tissues, vessels or organs within the
wound that might increase the possibility of contact with sharp edges. Sharp edges or bone
fragments must be covered or eliminated from the wound area to prevent them from puncturing
blood vessels or organs before the application of V.A.C® Therapy. Where possible, completely
smooth and cover any residual edges to decrease the risk of serious or fatal injury, should shifting
of structures occur. Use caution when removing dressing kit components from the wound so that
wound tissue is not damaged by unprotected sharp edges.
1000 mL Canister: DO NOT USE the 1000 mL canister on patients with a high risk of bleeding
or on patients unable to tolerate a large loss of fluid volume, including children and the elderly.
Consider the size and weight of the patient, patient condition, wound type, monitoring capability
and care setting when using this canister. This canister is recommended for acute care (hospital)
use only.
®  Solventum™ V.A.C.° Rx4 Therapy Unit: The V.A.C® Rx4 Therapy Unit provides four
independent therapy channels that may accommodate either 500 or 1000 mL canisters.
When using multiple channels on multiple wounds, DO NOT USE the 1000 mL canister
for patients at high risk for excessive fluid loss.




Infected Wounds: Infected wounds should be monitored closely and may require more frequent
dressing changes than non-infected wounds, dependent upon factors such as wound conditions

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

Osteomyelitis: V.A.C® Therapy should NOT be initiated on a wound with untreated osteomyelitis
as wound healing may not progress. Consideration should be given to thorough debridement of all
necrotic, non-viable tissue, including infected bone (if necessary) and appropriate antibiotic therapy.

Circulatory Compromise: V.A.C® Therapy should not be initiated on a wound with untreated,
underlying circulatory compromise (e.g.,, acutely ischemic wounds). Consideration should be given
to both treatment of the underlying cause(s) and therapy settings before using the V.A.C® Therapy
System.

Dressing Placement: Always use V.A.C® Peel and Place Dressings from sterile packages that have
not been opened or damaged or are expired as this may lead to infection. Do not force dressings into
any area of the wound, as this may damage tissue, alter the delivery of negative pressure or hinder
exudate and dressing removal.

4ahl.

V.A.C.° Peel and Place Dr are radiol t, not det on X-Ray.

Dressing Removal: Gently remove the dressing from the wound. Regardless of treatment modality,
disruption of the new granulation tissue during any dressing change may result in bleeding at the
wound site. Minor bleeding may be observed and considered expected. However, patients with
increased risk of bleeding, as described in the Bleeding section, have a potential for more serious

d

bleeding from the wound site. If significant bleeding develops, i diately discontinue the use of

the V.A.C.° Therapy System, take measures to stop the bleeding, and do not remove the foam
dressing until the treating clinician is consulted. Do not resume the use of the V.A.C.® Therapy

Y until adequate h is has been achieved and the patient is not at risk for continued

bleeding.

Keep V.A.C2 Therapy On: Never leave a V.A.C® Peel and Place Dressing in place without active
V.AC® Therapy for more than two hours. Inactive therapy could lead to maceration, infection or
impaired healing. If therapy is off for more than two hours, remove the old dressing and irrigate the
wound. Either apply a new V.A.C® Peel and Place Dressing from an unopened sterile package and
restart V.A.C® Therapy, or apply an alternative dressing at the direction of the treating physician.



Acrylic Adhesive and Silicone Layer: The V.A.C® Peel and Place Dressing has an acrylic adhesive
coating and a silicone layer, which may present a risk of an adverse reaction in patients who are allergic
or hypersensitive to acrylic adhesives or silicone. If a patient has a known allergy or hypersensitivity

to such materials, do not use the V.A.C® Therapy System. If any signs of allergic reaction or
hypersensitivity develop, such as redness, swelling, rash, urticaria or significant pruritus, discontinue
use and consult a physician immediately. If bronchospasm or more serious signs of allergic reaction
appear, seek immediate medical assistance.

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

Magnetic Resonance Imaging (MRI) - V.A.C.2 Therapy Units: The V.A.C® Therapy Units are MR
Unsafe. Do not take the therapy unit into the MR environment.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) - V.A.C.2 Peel and Place Dressing: V.A.C® Peel and Place
Dressings are MR Safe and can remain on the patient while in an MR environment. Never leave a
V.AC® Peel and Place Dressing in place without active V.A.C® Therapy for more than two hours (refer
to Keep V.A.C® Therapy On section). Inactive therapy could lead to maceration, infection or impaired
healing.

Hyperbaric Oxygen Therapy (HBO): Do not take the V.A.C® Therapy Unit into a hyperbaric oxygen
chamber. The V.A.C® Therapy Unit is not designed for this environment and should be considered

a fire hazard. After disconnecting the V.A.C® Therapy Unit, either (i) replace the V.A.C® Peel and
Place Dressing with another HBO compatible material during the hyperbaric treatment or (ii) cover
the unclamped end of the V.A.C® Tubing with dry gauze. For HBO therapy, the V.A.C® Peel and Place
Tubing must not be clamped. Never leave a V.A.C® Peel and Place Dressing in place without active
V.A.C® Therapy for more than two hours (refer to Keep V.A.C® Therapy On section). Inactive therapy
could lead to maceration, infection or impaired healing.

To reduce the risk of respiratory compromise (asphyxiation or choking on

Respiratory Compromise:
small parts), consideration should be given to the patient's mental capacity, hearing function and visual
acuity. Check that the tubing is positioned so as not to cause an obstruction or injury, e.g. asphyxiation.
Do not wrap the tubing around the patient’s neck and ensure all removable parts are secured in their
appropriate working positions. Do not modify any of the medical devices or accessories in any way or
use unspecified parts. Choking may result if patient swallows a small part that has become detached
from the device or accessory.

Additional Warnings for the Solventum™ V.A.C.® Peel and Place
Dressing

Wound Fillers: DO NOT use any wound fillers with the V.A.C® Peel and Place Dressing. If a wound
filler is required, select an alternative dressing to use to avoid maceration, infection, or impaired healing.

Cutting the Foam: Do not cut the foam section of the V.A.C® Peel and Place Dressing to avoid
maceration, infection or impaired healing.

Wound Depth: Do not use the V.A.C? Peel and Place Small Dressing on wounds with a greater depth
than 2 cm. Do not use the V.A.C® Peel and Place Medium Dressing on wounds with a greater depth
than 4 cm. Do not use the V.A.C® Peel and Place Large Dressing on wounds with a greater depth
than 6 cm. If the wound is deeper than 6 cm, use an alternative V.A.C® Dressing to avoid maceration,
infection or impaired healing.



Tunnels and Undermining: Do not place the V.A.C® Peel and Place Dressing into a wound with any
tunnels or with undermining greater than 2 cm. If clinician considers wound to be inappropriate for the
V.A.C® Peel and Place Dressing, please use an alternative V.A.C® Dressing to avoid serious injury.

Negative Pressure Settings and Continuous Therapy Only: The V.A.C® Peel and Place Dressing
must only be used at pressure settings between 75 and 150 mmHg in Continuous mode.

Instillation / Solventum™ Veraflo™ Therapy: DO NOT use with Veraflo Therapy (Instillation)
provided by the Solventum™ V.A.C® Ulta Therapy Unit. Instillation into the wound dressed with the
V.A.C® Peel and Place Dressing may result in fluid leaks which may cause maceration.

Open Abdomen: DO NOT USE the V.A.C® Peel and Place Dressing over the open abdomen or with
Solventum™ AbThera™ Open Abdomen Negative Pressure Therapy. Use over the open abdomen
may result in an inability to maintain a negative pressure seal which may cause infection, maceration or
impaired healing.

Use over Umbilicus: If the V.A.C® Peel and Place Dressing covers the umbilicus, the umbilicus must
first be filled with an antimicrobial petroleum gauze prior to dressing application to avoid the risk of

infection.
Precautions

Inherent Surgical Risk: Medical interventions may include inherent risks associated with the operative
procedure, concomitant therapies and/or co-morbidities.

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

is likely.

Continuous versus Intermittent / Solventum ™ Dynamic Pressure Control™ Therapy:

Continuous rather than intermittent / Dynamic Pressure Control Therapy is required.

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

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

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

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



Protect Periwound Skin: The V.A.C® Peel and Place Dressing incorporates a hybrid acrylic and
silicone drape so use of a skin preparation product is not necessary.

®  Multiple layers of drape may decrease the moisture vapor transmission rate leading to moisture
accumulation over intact skin, which may increase the risk of maceration or infection.

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

®  Toavoid trauma to the periwound skin, do not pull or stretch the dressing during application.
Excessive force on intact skin may lead to tissue damage.

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

Circumferential Dressing Application: Avoid use of circumferential dressings except in the

presence of anasarca or excessively weeping extremities, where a circumferential drape technique

may be necessary to establish and maintain a seal. Extreme care should be taken not to stretch or

pull the drape when securing it, but let it attach loosely and stabilize the edges with an elastic wrap, if

necessary. When using circumferential drape applications, it is crucial to systematically and recurrently

palpate distal pulses and assess distal circulatory status. If circulatory compromise is suspected,

discontinue therapy, remove dressing, and contact the treating physician / clinician.

Pressure Points: Periodically assess and monitor the location of tubing connectors, caps, clamps or
other rigid components to ensure they do not create inadvertent pressure points in relation to patient
position as it may lead to serious tissue damage or impaired healing.

V.A.C.2 Therapy Unit Pressure Excursions: In rare instances, tubing blockages with the V.A.C®
Therapy Unit may result in brief vacuum excursions to more than 250 mmHg negative pressure.
Resolve alarm conditions immediately. Refer to the Therapy Unit User Guide or Manual or contact
your Solventum representative for additional information.

In addition to these general warnings and precautions for V.A.C.® Therapy, additional warnings
and precautions apply to certain specialty V.A.C.° Dressings and V.A.C.® Therapy Units. Please
refer to the specific product instructions for use and labeling prior to application.



Considerations for Transitioning Solventum™ V.A.C.® Therapy Into
Home Care

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

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

®  The Patient’s Situation:
® Clinical condition (adequate hemostasis and a low risk of active and / or large amounts of
bleeding at the wound site)

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

®  The Patient’s Wound:
®  Must be assessed for exposed vessels, anastomotic sites, organs, and nerves. All exposed
or superficial vessels and organs in or around the wound must be completely covered and
protected prior to the administration of V.A.C® Therapy (refer to Protect Vessels and Organs
in the Warnings section).

®  The V.A.C2 Canister Size:
® The 1000 mL canister is NOT intended for use in the home.

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

® The prescribing physician and / or healthcare clinician should carefully review these materials
with the patient and patient’s caregiver.

® Solventum offers in-service and training programs for use of V.A.C® Therapy. Contact your
local Solventum representative. In the U.S, call 1-855-423-6725 for scheduling.

If there are any questions regarding the proper placement or usage of V.A.C® Therapy, please contact
your local Solventum representative. If package is open, damaged or expired, do not use and contact
your local Solventum representative.

Please report a serious incident in relation to the device to Solventum and the local competent
authority (EU) or the regulatory authority. For additional and most current information, please see
Solventum’s website at elFU.Solventum.com.



Solventum™ V.A.C.° Peel and Place Dressing Kit Application
Instructions

Component Identification

= | =

Solventum™ V.AC® Peel Solventun:;“'
and Place Dressing Solventum™ V.A.C® Ruler SensalRAC™ Pad

Disposable components of the Solventum™ V.A.C® Therapy System including the Solventum™
V.A.C? Peel and Place Dressing, Solventum™ SensaT.R.A.C™ Pad and Solventum™ V.A.C® Ruler

are packaged sterile and are not made with natural rubber latex. Solventum™ V.A.C® Canisters

are packaged sterile or fluid path sterile and are not made with natural rubber latex. All disposable
components of the V.A.C® Therapy System are for single use only. To help ensure safe and effective
use, the V.A.C® Peel and Place Dressing is to be used only with Solventum™ V.A.C® Therapy Units.

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

Always consult a physician and review and follow Solventum™ V.A.C® Therapy Safety Information and
V.A.C® Therapy Unit instructions prior to use.

Device Compatibility
The V.AC® Peel and Place Dressing is compatible with the following Solventum therapy systems:

®  Solventum™ V.A.C® Ulta Negative Pressure Wound Therapy System

®  Solventum™ V.AC® Rx4 Negative Pressure Wound Therapy System

®  Solventum™ ActiV.A.C™ Negative Pressure Wound Therapy System

®  Solventum™ V.A.C® Simplicity Negative Pressure Wound Therapy System
®  Solventum™ Prevena™ Plus Negative Pressure Wound Therapy System

The V.ACP? Ulta and V.A.C® Rx4 Therapy Systems are integrated negative pressure wound
management systems for use in acute care settings and other professional healthcare environments
where product use is conducted by or under the supervision of a qualified healthcare professional.

The ActiV.AC, V.AC? Simplicity and Prevena Plus 125 Negative Pressure Wound Therapy Systems
are integrated negative pressure wound management systems for use in acute, extended and home
care settings.



Solventum™ V.A.C.® Peel and Place Dressing Change Interval

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

a monitored, non-infected wound, V.A.C.® Peel and Place Dressings may be left in place for up

to 7 days with the frequency adjusted by the clinician as appropriate. Infected wounds must be

monitored often and very closely. For these wounds, dressings may need to be changed more often;

the dressing change intervals should be based on a continuing evaluation of wound condition and the

patient’s clinical presentation, rather than a fixed schedule.

Wound Preparation

Warning: Review all V.A.C.° Therapy System Safety Information before beginning Wound

Preparation.

1. Remove and discard previous dressing per institution protocol or local, regional and national laws
and provisions. Thoroughly inspect wound to ensure all pieces of dressing components have been
removed.

Solventum™ V.A.C.° Peel and Place Dressing Removal
2. Gently remove an existing V.A.C® Peel and Place Dressing according to the following procedure:
a.  Raise the tubing connectors above the level of the therapy unit.

b.  Close clamp on the dressing tubing to avoid contaminants entering the tubing which could
lead to wound infection.

c.  Disconnect canister tubing from dressing tubing.

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

e.  Press THERAPY ON/OFF to deactivate the therapy unit. Wait 15-30 seconds to allow foam
to decompress.

f Gently remove the V.A.C® Peel and Place Dressing from the wound - gently stretch the
drape horizontally to release adhesive from the skin. Do not peel vertically to avoid tissue
damage.

Warning: Refer to Dressing Removal section under Warnings.

g.  Discard disposables according to institutional or hospital regulations or state, local, regional
and national laws and provisions.

Note: If dressing adheres to the wound, consider introducing sterile water or normal saline into the
dressing, waiting 15-30 minutes, then gently remove the dressing from the wound.

If the patient complains of discomfort during the dressing change, consider premedication
as prescribed by the treating physician / clinician.

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

protocol prior to each dressing application.

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



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

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

Solventum™ V.A.C.® Peel and Place Dressing Specific Information

®  The V.ACZ® Peel and Place Dressing has a protective interface layer so the foam area can be
placed over both the wound and surrounding intact skin. The interface layer allows the dressing
to be used for up to 7 days.

®  The drape border can be lifted and repositioned once during initial application to simplify
dressing placement.

®  Referto the V.A.C.° Peel and Place Dressing Application Instructions section for appropriate
wound types and depths. An alternative V.A.C.® Dressing may be required for some
wounds.

®  Refer to the Solventum™ V.A.C.° Therapy Application with Solventum™ V.A.C.° Peel and
Place Dressing section for recommended pressure settings. Negative pressure must be
sufficient to stretch the thin foam into the wound bed to avoid maceration, infection or impaired
healing.

®  The V.ACZ® Peel and Place Dressing is intended to be used without sizing the drape border
for easy application, however, trimming may be appropriate for some applications, at the
discretion of the clinician. Leave adequate drape border for sealing. Failure to resolve leaks
may cause infection, maceration or impaired healing.

Warning: Do not cut the foam section of the V.A.C.® Peel and Place Dressing to avoid
maceration, infection or impaired healing.



Solventum™ V.A.C.® Peel and Place Dressing Application Instructions

1. Assess wound for any undermining or tunneling.

(/Do not use the Solventum™ VAC Ped /Do not use the Solventum™ VACS )
and Place Dressing with undermining Peel and Place Dressing with tunnels.

greater than 2 cm.

>2cm

—
-

U J

Warning: To avoid serious injury, do not place the V.A.C.° Peel and Place Dressing into a wound
with any tunnels or with undermining greater than 2 cm. If clinician considers wound inappropriate
for the V.A.C® Peel and Place Dressing, please use an alternative V.A.C.® Dressing.



2. Assess wound dimensions and depth.

® First, choose dressing size based on complete coverage of the wound bed where NPWT
is desired.

Note: The VA.C® Peel and Place Dressing foam should extend beyond the edge of the
wound to ensure full coverage after V.A.C® Therapy is applied.

x

® Second, check maximum wound depth recommended for the chosen V.A.C® Peel
and Place Dressing size. If the wound is deeper than 6 cm, use an alternative V.A.C.°
Dressing to avoid maceration, infection or impaired healing.

i [ wewm ) [ )
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3. Remove the release liners to expose adhesive.
|

4. Place the dressing onto the wound with the pre-cut hole

T

facing up and positioned for the desired location of the
SensalR.AC. Pad. The hole does not need to be at the
center of the wound.

Note: Do not use wound fillers. Use of wound fillers
may lead to infection, maceration or impaired healing.

Note: 7o avoid trauma to the periwound skin, do not pull

or stretch the dressing during application. Excessive force
on intact skin may lead to tissue damage.



5. Check for complete coverage of the wound where NPWT

is desired. The foam edges will be pulled inward when
negative pressure is applied.

Note: /f the dressing exposes wound edges after initial
application, lift and readjust the dressing. Do not lift and
reapply during therapy. Lifting and reapplying dressing
may result in disruption of wound area or infection.

6. Assess dressing placement. If needed, the dressing may be
lifted, repositioned and reapplied once for a better fit.

/ Note: Superficial or retention sutures should be covered
‘ with a single layer of non-adherent material placed
N

/N

/ between the sutures and the adhesive drape.

7. Smooth any wrinkles or creases in the dressing to prevent
/ leaks. Failure to resolve leaks may cause infection, maceration
or impaired healing.
. \ Note: Drape can be peeled back and reapplied during
J

initial placement to address affected part of the dressing.

8. While holding down the edge of the dressing, remove the
perforated handling bars and pat down to ensure an occlusive
seal.




Solventum™ SensaT.R.A.C.™ Pad Application

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

.\ 1. The V.AC® Peel and Place Dressing comes pre-cut with a

hole for the SensaT.R.A.C. Pad.
, Q w Note: Give particular consideration to tubing positioning
’ to allow for optimal flow and avoid placement over bony

Vy Q prominences or within creases in the tissue to avoid serious

tissue damage, or impaired healing.

2. Apply pad, which has a central disc and a surrounding outer

adhesive skirt.

a.  Remove both backing Layers 1and 2 to expose
adhesive.
Central
Disc b.  Place pad opening in central disc directly over hole in
drape.
c.  Apply gentle pressure on the central disc and outer skirt

to ensure complete adhesion of the pad.

d.  Pullback on blue tab to remove pad stabilization layer.

{ Pad Stabilization \

Layer




Solventum™ V.A.C.° Therapy Application with the Solventum™ V.A.C.®

Peel and Place Dressing

Warning: Review all V.A.C.° Therapy System Safety Information before initiating

V.A.C° Therapy.

1. Remove canister from packaging and insert into the

V.ACE® Therapy Unit until it locks into place.

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

. Connect SensaT.R.A.C. Pad tubing to canister tubing and

ensure clamp on each tube is open. Position clamps away
from patient to avoid creating pressure points.

. Turn on power to the V.A.C® Therapy Unit and select the

prescribed therapy setting.

Warning: The V.A.C® Peel and Place Dressing must only be
used at negative pressure settings between 75 and 150
mmHg in Continuous mode to avoid maceration, infection
or impaired healing.

. Initiate V.A.C® Therapy. Assess dressing to ensure seal

integrity. The dressing should be collapsed and have a
wrinkled appearance. There should be no hissing sounds. For
the ActiV.AC, VACP Ulta and VAC® Rx4 Therapy Systems,
use the Solventum™ Seal Check™ Feature to verify that the
rate of air leakage is below the alarm threshold. If there is any
evidence of non-integrity, check SensaT.R.A.C. Pad and drape
seals, tubing connections and canister insertion, and ensure
clamps are open.

Note: Use caution when attaching device components as
skin caught between connecting parts may lead to tissue
damage.

If there is a leak, pat down the dressing or lift and reapply
to ensure that there are no creases in the drape. Failure to
resolve leaks may cause infection, maceration or impaired
healing.

Note: Do not lift and reapply drape edges during therapy
(only during initial placement).

. Note the date that the dressing was applied and document

on the supplied label on the V.A.C® Ruler and in the patient’s
chart. The label can be peeled off the V.A.C® Ruler and should
be placed in an area that can be seen by the next treating
clinician (placed around the SensaT.R.A.C. Pad tubing, in the
patient’s chart, etc)).
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6. Secure excess tubing to prevent interference with patient
mobility. Tubing may present a tripping hazard. Ensure that all
tubing is out of areas where people may walk to reduce the
risk of serious injury.

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

Note: /faleak source is identified, patch with additional
drape to ensure seal integrity. Failure to resolve leaks may

cause infection, maceration or impaired healing.

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

Warning: Never leave a V.A.C.° Peel and Place Dressing in place without active

V.A.C.° Therapy for more than two hours. Inactive therapy could lead to maceration,
infection or impaired healing. If therapy is off for more than two hours, remove the old
dressing and irrigate the wound. Either apply a new V.A.C.® Peel and Place Dressing from an
unopened sterile package and restart V.A.C.° Therapy, or apply an alternative dressing at
the direction of the treating physician / clinician.

Dressing Specifications

Product Overall Dressing Foam Size Maximum
Size Wound Depth
EZ5SML - Solventum™ 16.9 cm x 20.6 cm 61cmx86cm 2 cmor less

V.AC® Peel and Place
Dressing Kit, Small

EZ5MED - Solventum™ 237 cmx29.2cm M1emx16.6 cm 4 cmorless
V.AC® Peel and Place
Dressing Kit, Medium

EZ5LRG - Solventum™ 26 cmx 356 cm 136cmx242cm 6cmorless
V.ACZ® Peel and Place
Dressing Kit, Large
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Symbols Glossary

European Union

Symbol Title Symbol Description and Reference

Authorized Indicates the authorized representative in the European
Representative Community / European Union. Source: ISO 15223, 511.2,
in European 2014/35/EU, and / or 2014/30/EU

Community /

Indicates the manufacturer’s batch code so that the

Batch code L o T batch or lot can be identified. Source: ISO 15223, 5.1.5
c E Indicates conformity to all applicable European
CE Mark Union Regulations and Directives with notified body
2797 involvement

Indicates the manufacturer’s catalogue number so
Catalogue R E F that the medical device can be identified. Source: ISO
number 15223,516

Indicates quantity of medical devices in container
Container
quantity

Indicates the date when the medical device was
Date of manufactured. Source: ISO 15223, 51.3
manufacture

Do not re-use

Indicates a medical device that is intended for one
single use only. Source: ISO 15223, 5.4.2

Do not resterilize

Indicates a medical device that is not to be resterilized.
Source: 1ISO 15223,5.2.6

Do not use

if package

is damaged
and consult
instructions for

Indicates a medical device that should not be used if
the package has been damaged or opened and that
the user should consult the instructions for use for
additional information. Source: ISO 15223, 5.2.8

use
Indicates the entity importing the medical device into
Importer the locale. Source: ISO 15223, 51.8
s Indicates a medical device that needs to be protected
Keep dry from moisture. Source: ISO 15223, 5.34
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An item that poses no known hazards resulting

from exposure to any MR environment. MR Safe
MR Safe

<
o

items are composed of materials that are electrically

nonconductive, nonmetallic, and nonmagnetic. Source:
ASTM F2503-20 Fig. 4

Indicates the medical device manufacturer. Source: ISO

Manufacturer 15223, 511

Indicates the item is a medical device. Source: ISO

Medical Device 15223,577

Indicates that U.S. Federal Law restricts this device to
Rx Only sale by or on the order of a healthcare professional. 21
Code of Federal Regulations (CFR)

sec. 801109(b)(1)

HEL 2

Refer to To signify that the instruction manual / booklet must be
instruction manual read. ISO 7010-M002
/ booklet ®

Indicates a single sterile barrier system. Source: ISO
Single sterile 15223,5.211

barrier system

The feather designates products that deliver the

Skin Performance securement power you need with less damage to skin.

Q0 S

Sterilized using Indicates a medical device that has been sterilized using

ethylene oxide. Source: ISO 15223,5.2.3

[Z]

—
H

m
Kl

ethylene oxide

Sterilized using Indicates a medical device that has been sterilized using

irradiation. Source: ISO 15223, 5.2.4

i
(=]

irradiation TERILE

Swiss Authorized Indicates the authorized representative in Switzerland.

E
ju

Representative Source: Swissmedic.ch

* This symbol is blue on packaging.
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Unique device

Indicates a carrier that contains Unique Device Identifier
information. Source: ISO 15223, 5.710

identifier

Indicates the date after which the medical device is not
Use-by date to be used. Source: 1SO 15223, 514

Dressings may be left in place for up to 7 days.
Up to 7 Days Use

For more information see, elFU.Solventum.com
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solventum
V.AC?

Kit de pansement Peel and Place ®

Informations de sécurité et instructions d’application

A utiliser uniquement avec les systéemes de thérapie
Solventum™ V.A.C.®
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Consignes de sécurité pour le systéme de thérapie Solventum™ V.A.C.®

Les éléments jetables du systeme de thérapie Solventum™ V.A.C® doivent étre utilisés conformément
aux indications de [étiquetage du produit associé. Les réservoirs Solventum™ V.A.C® sont emballés
stériles ou dans un circuit de fluides stérile, et ne contiennent pas de latex de caoutchouc naturel.
Utiliser uniquement des éléments jetables provenant demballages stériles nayant été ni ouverts

ni endommagés. Tous les éléments jetables du systeme de thérapie V.A.C® sont & usage unique.
Toute réutilisation des éléments jetables peut entrainer une infection ou un échec de cicatrisation.
Pour garantir lefficacité et la sécurité d'utilisation, le kit de pansement Solventum™ V.A.C® Peel and
Place ne doit étre utilisé quavec les unités de thérapie Solventum™ V.ACE.

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

Important : comme pour tout dispositif médical sur ordonnance, ne pas consulter un médecin ou

ne pas lire attentivement et ne pas respecter toutes les instructions et les informations de sécurité
concernant [unité de thérapie et les pansements avant chaque utilisation peut entrainer des
dysfonctionnements du systéme et des blessures graves, voire mortelles. Ne pas procéder au réglage
de lunité de thérapie ou a l'application de la thérapie sans se reporter a la prescription du médecin
traitant ou sans sa supervision.

Indications d’utilisation

Le kit de pansement V.A.C® Peel and Place est congu pour étre appliqué dans un environnement de
soins de courte ou de longue durée ou a domicile, ou 'application du produit est réalisée par ou sous
la supervision d'un professionnel de santé qualifié.

En cas de plaies ouvertes, le kit de pansement V.A.C® Peel and Place avec le systéme de thérapie
V.AC® permet de créer un environnement favorisant la cicatrisation des plaies par deuxiéme ou
troisiéme intention (premiére intention différée) en préparant le lit de la plaie a sa fermeture, en
réduisant les cedémes, en favorisant la perfusion et la formation du tissu de granulation et en drainant
les exsudats et les éléments infectieux. Les plaies aigués, traumatiques, subaigués et déhiscentes,
les brilures du deuxieme degré, les lambeau, les greffes, les ulceéres diabétiques chroniques,

les escarres et les ulcéres liés a une insuffisance veineuse sont des types de plaies ouvertes.

Utilisateurs prévus

Le kit de pansement V.A.C® Peel and Place est congu pour étre utilisé par des professionnels de santé
dans les structures de soins de courte et de longue durée ainsi qua domicile. Les changements de
pansements a domicile doivent étre réalisés sous la supervision d'un professionnel de santé.

Population de patients visée

Le kit de pansement V.A.C® Peel and Place peut étre utilisé sur une population de patients générale,
tel que jugé approprié par le clinicien en charge des soins, afin de favoriser la cicatrisation chez les
patients souffrant de blessures identifiées dans la section Indications d'utilisation.
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Contre-indications
® Ne pas mettre les pansements du systéme de thérapie V.A.C® en contact direct avec les

vaisseaux sanguins, les sites anastomotiques, les organes ou les nerfs exposés.

Remarque: se reporter & la section Avertissements pour des instructions supplémentaires
concernant les saignements.

® | athérapie Solventum™ V.A.C® ne convient pas aux patients présentant :
® Une plaie avec des cellules malignes
® Une ostéomyélite non traitée
Remarque: se reporter a la section Avertissements pour obtenir des informations
sur lostéomyélite.
® Des fistules non entériques et non explorées
® Des tissus nécrotiques avec escarres
Remarque: /a thérapie V.A.C.® peut étre utilisée aprés débridement du tissu nécrotique
et élimination complete des escarres.
Avertissements
Veuillez signaler tout incident grave lié a lappareil & Solventum et & lautorité compétente locale (UE)
ou & lautorité réglementaire.

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

®  Patients dont les vaisseaux sanguins ou les organes sont dégradés ou fragilisés au niveau
ou autour de la plaie, notamment pour les raisons suivantes :
® sutures des vaisseaux sanguins (anastomoses spontanées ou greffes)/des organes ;

® infection;
® traumatisme;
® irradiation.

®  Patients sans hémostase adéquate de la plaie

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

®  Patients ne disposant pas d'une couverture tissulaire suffisante sur les structures vasculaires
Si la thérapie V.A.C.° est prescrite chez des patients présentant un risque accru de
complications hémorragiques, ces derniers doivent étre traités et surveillés dans un
environnement de soins jugé approprié par le médecin traitant.
Si des saignements actifs surviennent soudainement ou s’accentuent au cours de la
thérapie V.A.C.%, ou si du sang visible (rouge vif) apparait dans la tubulure ou dans le
réservoir, arréter imnmédiatement la thérapie V.A.C.%, laisser le pansement en place,

prendre les mesures nécessaires pour arréter les saigr et appeler immeédiat 1t
un médecin. Les pansements et les unités de thérapie V.A.C.° ne doivent pas étre utilisés
pour prévenir, diminuer ou arréter des saignements vasculaires.
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Protection des vaisseaux et des organes : tous les vaisseaux et organes exposés ou en
position superficielle au niveau ou autour de la plaie doivent étre entiérement recouverts et
protégés avant l'administration de la thérapie V.A.C®. Toujours veiller & ce que les pansements
Solventum™ V.A.C® nentrent pas en contact direct avec les vaisseaux ou les organes. Lemploi
dune couche épaisse de tissus naturels constitue normalement la protection la plus efficace.

En l'absence d'une couche épaisse de tissus naturels ou si sa réalisation nest pas possible par
chirurgie, le médecin traitant peut envisager dutiliser plusieurs couches d'une interface a maillage
non adhérente ou un tissu congu par bioingénierie pour former une barriére de protection
intégrale. En cas dutilisation de produits non adhérents, veiller a bien les fixer pour quils restent
en place tout au long de la thérapie.

Le médecin doit également prendre en compte le réglage de la thérapie des plaies par pression
négative et le mode de thérapie utilisés au moment d'instaurer la thérapie. Des précautions
doivent étre prises pour les plaies de grande taille qui peuvent contenir des vaisseaux cachés
ou peu visibles. Le patient doit faire [objet d'un suivi attentif pour détecter tout saignement,

et ce dans un environnement de soins jugé approprié par le médecin traitant.

Vaisseaux sanguins infectés : une infection peut fragiliser les vaisseaux sanguins et la paroi
vasculaire, ce qui peut accroitre leur vulnérabilité aux lésions par abrasion ou manipulation.

Les vai ins infectés pré 1t des risques de complications, notamment

de saignements qui, s’ils ne sont pas contrélés, peuvent mettre en jeu le pronostic vital
du patient. Les plus grandes précautions doivent étre prises lorsque la thérapie V.A.C.®
est appliquée a proximité de vai ins infectés ou potentiellement infectés.

(Se reporter 4 la section Protection des vaisseaux et des organes.) Le patient doit faire lobjet
d'un suivi attentif pour détecter tout saignement, et ce dans un environnement de soins jugé
approprié par le médecin traitant.

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

Les plus grandes précautions doivent étre prises lors du traitement des patients ayant regu des
doses danticoagulants ou d'anti-agrégants plaquettaires, qui peuvent présenter des risques de
saignements accrus (relatifs au type et 4 la complexité de la plaie). Le médecin doit prendre en
compte le réglage de la pression négative et le mode de thérapie utilisés au moment d'initier

la thérapie.

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

Bords tranchants : des fragments osseux ou des bords tranchants risquent de transpercer

les barrieres de protection, les vaisseaux ou les organes, et détre a lorigine de blessures. Toute
lésion peut étre a lorigine de saignements qui, siils ne sont pas contrélés, peuvent mettre en

jeu le pronostic vital. Il faut vérifier que les tissus, vaisseaux ou organes a lintérieur de la plaie ne
se déplacent pas, ce qui pourrait augmenter le risque de contact avec des bords tranchants.

Il convient déliminer ou de recouvrir les bords tranchants ou les fragments osseux de la zone
de la plaie, afin déviter toute perforation des vaisseaux sanguins ou des organes, et ce, avant
lapplication de la thérapie V.A.C?. Dans la mesure du possible, lisser et recouvrir complétement
tout bord restant afin de diminuer le risque de blessures graves, voire mortelles, si les structures
venaient a se déplacer. Retirer avec précaution les éléments du kit de pansement de la plaie afin
de ne pas endommager les tissus avoisinants avec des bords tranchants non protégés.
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®  Réservoir de 1000 ml : NE PAS UTILISER le réservoir de 1000 ml chez les patients présentant
un risque élevé de saignements ou ceux ne tolérant pas une perte importante de liquides
biologiques, notamment les enfants et les personnes dgées. Tenir compte de la taille et du poids
du patient, de son état, du type de plaie, des capacités de surveillance et de lenvironnement de
soins lors de lutilisation de ce réservoir. Lutilisation de ce réservoir est uniquement recommandée
pour les soins de courte durée (hopital).
® Unité de thérapie Solventum™ V.A.C.® Rx4 : [unité de thérapie V.A.C® Rx4 offre
quatre canaux de thérapie indépendants qui peuvent accueillir des réservoirs de 500 ou de
1000 ml. Lors de l'utilisation de canaux multiples sur plusieurs plaies, NE PAS UTILISER
le réservoir de 1000 ml pour les patients présentant un risque élevé de perte de
liquide excessive.

Plaies infectées : les plaies infectées requiérent une surveillance accrue et peuvent nécessiter des
changements de pansements plus fréquents que les plaies non infectées, en fonction de certains
facteurs comme Iétat de la plaie et les objectifs du traitement. Se reporter a la section Intervalle de
changement du pansement pour plus de détails sur la fréquence de changement des pansements.
Comme pour toute prise en charge de plaie, les cliniciens, les patients et le personnel soignant
doivent surveiller frequemment la plaie, le tissu périlésionnel et les exsudats afin de détecter tout
signe d'infection, d'aggravation d'une infection ou d'autres complications. Une infection peut se
manifester par les signes suivants, entre autres : fiévre, sensibilité au toucher, rougeur, gonflement,
démangeaisons, éruption, sensation de chaleur dans la plaie ou dans la région périlésionnelle,
écoulement purulent ou forte odeur. Une infection peut étre grave et étre a lorigine de complications,
notamment : douleurs, sensation de géne, fiévre, gangréne, choc toxique, choc septique et/ou
lésions mortelles. Les symptomes suivants : nausées, vomissements, diarrhées, céphalées, vertiges,
évanouissements, maux de gorge avec gonflement, désorientation, forte fievre, hypotension
réfractaire et/ou orthostatique ou érythrodermie (érythéme ressemblant & un coup de soleil) peuvent
indiquer une infection systémique ou des complications qui lui sont associées. Si des signes de
début d’infection systémique ou d’infection évolutive sur le site de la plaie apparaissent, appeler
immédiatement le médecin traitant pour déterminer s’il faut interrompre ou non la thérapie
V.A.C.. Pour les infections de plaies associées aux vaisseaux sanguins, se reporter également au
paragraphe Vaisseaux sanguins infectés.

Ostéomuygélite : la thérapie V.A.C® ne doit PAS étre utilisée sur une plaie présentant une ostéomyélite
non traitée, car la cicatrisation de plaie risquerait de ne pas progresser. Le médecin doit déterger
complétement la plaie pour éliminer tous les tissus nécrotiques non viables, y compris los infecté

(en cas de besoin), et instaurer une antibiothérapie appropriée.

Insuffisance circulatoire : la thérapie V.A.C® ne doit pas étre utilisée sur une plaie présentant une
insuffisance circulatoire sous-jacente non traitée (ex : plaies ischémiques aigués). Tenir compte du
traitement de la ou des causes sous-jacentes et des réglages de la thérapie avant d'utiliser le systeme
de thérapie V.ACE.

Mise en place du pansement : toujours utiliser des pansements V.A.C® Peel and Place provenant
demballages stériles qui nont pas été ouverts ni endommagés et qui nont pas expiré, car cela pourrait
provoquer une infection. Ne pas forcer le positionnement du pansement dans une zone de la plaie,
sous peine dendommager les tissus, de modifier la pression négative délivrée, ou de géner [élimination
des exsudats et le retrait du pansement.

Les pansements V.A.C.° Peel and Place sont pratiquement transparents aux rayons X et
indétectables a la radiographie.
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Retrait du pansement : retirer délicatement le pansement de la plaie. Quel que soit le type de
traitement, une rupture du nouveau tissu de granulation pendant le changement de pansement
risque dentrainer des saignements sur le site de la plaie. Des saignements mineurs peuvent étre
observés. Cette situation est considérée comme étant normale. Toutefois, les patients présentant
un risque accru de saignements, décrits dans la section Saignements, sont susceptibles de faire
[objet de saignements plus graves au niveau du site de la plaie. Si des saignements importants

apparai cesser i adi d'utiliser le systéme de thérapie V.A.C.%, prendre les

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

Maintien du systéme de thérapie V.A.C.° : ne jamais laisser un pansement V.A.C® Peel and Place
en place pendant plus de deux heures si le systéme de thérapie V.A.C® nest pas en fonctionnement.
Une thérapie inactive peut causer une macération, une infection ou une mauvaise cicatrisation. Si la
thérapie est interrompue pendant plus de deux heures, retirer lancien pansement et irriguer la plaie.
Appliquer un nouveau pansement V.A.C® Peel and Place provenant dun emballage stérile et non
ouvert, puis relancer la thérapie V.A.C® ; le médecin traitant peut également décider d'appliquer un
pansement alternatif.

Adhésif a base d’acrylique et couche de silicone : le pansement V.A.C® Peel and Place comprend
un revétement adhésif a base d'acrylique et une couche de silicone pouvant entrainer une réaction
indésirable chez les patients allergiques ou hypersensibles a ce type d'adhésif ou au silicone.

Si un patient présente une allergie ou une hypersensibilité connue a ce type de matériau, ne pas
utiliser le systéme de thérapie V.A.C®. Si des signes de réaction allergique ou d’hypersensibilité
apparaissent (rougeur, gonflement, éruption, urticaire ou prurit important), arréter ['utilisation et appeler
immeédiatement un médecin. En cas dapparition d'un bronchospasme ou de signes plus graves dune
réaction allergique, appeler immédiatement un médecin.

Défibrillation : retirer le pansement V.A.C® Peel and Place si une défibrillation savere nécessaire dans
la zone ou il est appliqué. Le pansement peut empécher la transmission du courant électrique et/ou
la réanimation du patient.

Imagerie par résonance magnétique (IRM) - Unité de thérapie V.A.

C.°: les unités de thérapie
V.A.C® sont non compatibles avec I'RM (MR Unsafe). Ne pas introduire ['unité de thérapie dans un
environnement d'IRM.

Imagerie par résonance magnétique (IRM) - Pansement V.A.C.° Peel and Place : les pansements
V.A.C® Peel and Place sont compatibles avec I'lRM (MR Safe), et peuvent rester sur le patient dans

un environnement d'IlRM. Ne jamais laisser un pansement V.A.C® Peel and Place en place pendant
plus de deux heures si le systéme de thérapie V.A.C® nest pas en fonctionnement (se reporter a la
section Maintien du systéme de thérapie V.A.C®). Une thérapie inactive peut causer une macération,
une infection ou une mauvaise cicatrisation.
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Oxygénothérapie hyperbare (OHB) : ne pas introduire [unité de thérapie V.A.C® dans un caisson
hyperbare. Lunité de thérapie V.A.C® nest pas congue pour un tel environnement et peut représenter
un risque d’incendie. Une fois [unité de thérapie V.A.C® déconnectée, il convient soit (i) de remplacer
le pansement V.A.C® Peel and Place par un produit compatible avec loxygénothérapie hyperbare
pendant le traitement hyperbare, soit (i) de recouvrir lextrémité non clampée de la tubulure V.AC®
avec de la gaze séche. Pendant une thérapie par OHB, la tubulure V.A.C® Peel and Place ne doit

pas étre clampée. Ne jamais laisser un pansement V.A.C® Peel and Place en place pendant plus de
deux heures si le systéme de thérapie V.A.C® nest pas en fonctionnement (se reporter & la section
Maintien du systéme de thérapie V.A.C®). Une thérapie inactive peut causer une macération, une

infection ou une mauvaise cicatrisation.

Insuffisance respiratoire : tenir compte des capacités mentales, auditives et visuelles du patient afin
de réduire le risque d'insuffisance respiratoire (asphyxie ou étouffement avec petits éléments). Veérifier
que la tubulure soit positionnée de maniére a ne pas provoquer une obstruction ni une blessure, par
exemple par asphyxie. Ne pas enrouler la tubulure autour du cou du patient et veiller a ce que toutes
les piéces amovibles soient fixées aux positions de fonctionnement appropriées. Napporter aucune
modification a aucun dispositif médical ou accessoire, et nutiliser aucune piéce non spécifiée. |l existe
un risque détouffement si le patient avale une petite piéce qui se serait détachée du dispositif ou dun

accessoire.

Avertissements supplémentaires concernant le pansement
Solventum™ V.A.C.° Peel and Place

Produits de remplissage des plaies : nutiliser AUCUN produit de remplissage des plaies avec le
pansement V.A.C® Peel and Place. Si un produit de remplissage des plaies est nécessaire, choisir un
autre pansement afin déviter toute macération ou infection, ou une mauvaise cicatrisation.

Découpe de la mousse : ne pas couper la partie en mousse du pansement V.A.C® Peel and Place

afin déviter toute macération ou infection, ou une mauvaise cicatrisation.

Profondeur de la plaie : ne pas utiliser le pansement V.A.C® Peel and Place petit modéle sur des
plaies dont la profondeur dépasse 2 cm. Ne pas utiliser le pansement V.A.C® Peel and Place modéle
mouyen sur des plaies dont la profondeur dépasse 4 cm. Ne pas utiliser le pansement V.A.C® Peel
and Place grand modele sur des plaies dont la profondeur dépasse 6 cm. Sila profondeur de la plaie
dépasse 6 cm, utiliser un autre pansement V.A.C® afin déviter toute macération ou infection, ou une
mauvaise cicatrisation.

Tunnels et décollement : ne pas placer le pansement V.A.C® Peel and Place dans une plaie avec des
tunnelisations ou avec un décollement de plus de 2 cm. Sile clinicien considére que le pansement
V.A.C® Peel and Place nest pas approprié a la plaie, utiliser un autre pansement V.A.C® pour éviter de
graves blessures.

Réglages de pression négative et thérapie continue uniquement : le pansement V.A.C® Peel and
Place ne doit étre utilisé quavec des pressions comprises entre 75 et 150 mmHg en mode Continu.

Thérapie d'instillation / Solventum™ Veraflo™ : NE PAS utiliser avec la thérapie Veraflo (Instillation)
fournie par lunité de thérapie Solventum™ V.A.C® Ulta. Linstillation dans la plaie recouverte du
pansement V.A.C® Peel and Place peut provoquer des fuites de liquides et une macération.

Abdomen ouvert : NE PAS UTILISER le pansement V.A.C® Peel and Place sur labdomen ouvert
ou avec le systéme de thérapie par pression négative pour abdomen ouvert Solventum™ AbThera™.
Lutilisation sur labdomen ouvert peut entrainer une incapacité a maintenir [étanchéité pour la pression

négative, ce qui peut entrainer une infection, une macération ou une mauvaise cicatrisation.
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Utilisation sur 'ombilic : si le pansement V.A.C® Peel and Place recouvre fombilic, ce dernier
doit d'abord étre rempli de gaze saturée de vaseline a action antimicrobienne avant l'application
du pansement afin de réduire le risque d'infection.

Précautions

Risque chirurgical inhérent : les interventions médicales peuvent inclure des risques inhérents
a la procédure opératoire, aux traitements concomitants et/ou aux comorbidités.

Précautions standard : afin de réduire le risque de transmission de pathogenes a diffusion
hématogéne, il convient de respecter les mesures de précaution standard pour limiter le risque
infectieux pour tous les patients, conformément au protocole hospitalier et indépendamment
du diagnostic ou du niveau d'infection présumé. Outre ['utilisation de gants, le personnel soignant
doit porter une blouse et des lunettes de protection s'il existe un risque deexposition aux

liquides physiologiques.

Thérapie Solventum™ Dynamic Pressure Control™ en mode continu ou intermittent : la thérapie
Dynamic Pressure Control doit étre continue, pas intermittente.

Taille et poids du patient : |a taille et le poids du patient doivent étre pris en compte lors de la
prescription de la thérapie V.A.C?. Les nouveau-nés, les enfants, certains adultes de petite taille

et les patients agés doivent étre surveillés de prés pour repérer déventuelles pertes de liquide et
une déshydratation. De méme, les patients présentant des plaies trés exsudatives ou de grandes
dimensions par rapport a leur taille et & leur poids doivent étre surveillés de prés, car dans ce

cas, le risque de pertes de liquide excessives et de déshydratation est accru. Dans le cadre de la
surveillance des volumes de liquide collectés, il faut tenir compte du volume contenu dans la tubulure
et le réservoir.

Lésion de la moelle épiniére : dans [éventualité d'un patient présentant une dysréflexie autonome
(changements soudains de la tension artérielle ou de la fréquence cardiaque en réaction 4 une
stimulation du systéme nerveux sympathique), arréter la thérapie V.A.C® afin de réduire la stimulation
sensorielle et appeler immédiatement un médecin.

Bradycardie : afin de réduire le risque de bradycardie, la thérapie V.A.C® ne doit pas étre placée
& proximité du nerf vague.

Fistules entériques : en cas de plaies présentant des fistules entériques, il convient de prendre des
précautions particuliéres afin doptimiser la thérapie V.A.C®. La thérapie V.A.C® est déconseillée

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

la thérapie.

Protection de la peau périlésionnelle : le pansement V.A.C® Peel and Place comporte un
film adhésif hybride acrylique et silicone. Il nest donc pas nécessaire d'utiliser un produit de
préparation cutanée.

®  |asuperposition de plusieurs couches de film adhésif peut réduire le coefficient de transmission
de la vapeur deau, ce qui peut causer une accumulation d’humidité sur la peau intacte, et donc
augmenter le risque de macération ou d'infection.

®  Sides signes dirritation ou de sensibilité au film adhésif, & la mousse ou 4 la tubulure apparaissent,
arréter [utilisation et appeler un médecin.

®  Pour éviter de léser la peau périlésionnelle, ne pas tendre ou étirer le pansement pendant son
application. Une force excessive sur la peau intacte peut causer des dommages des tissus.

®  Laprudence est de mise chez les patients présentant des étiologies neuropathiques ou une
insuffisance circulatoire.
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Application du pansement circonférentiel : éviter lemploi de pansements circonférentiels sauf

en présence danasarque ou dextrémités extrémement suintantes, ol lapplication d'un film adhésif
circonférentiel peut savérer nécessaire pour établir et maintenir [étanchéité. Des précautions
particulieres doivent étre prises pour ne pas tendre ou étirer le film adhésif pendant sa fixation ;
celui-ci doit étre fixé sans tension et ses bords doivent étre stabilisés & laide d'un bandage élastique au
besoin. Lorsquun film adhésif circonférentiel est utilisé, il est essentiel de vérifier systématiquement et
périodiquement le pouls distal et dévaluer [état de la circulation distale. Si une insuffisance circulatoire
est suspectée, arréter la thérapie, retirer le pansement et appeler le médecin traitant/clinicien.

Points de pression : évaluer et surveiller régulierement lemplacement des raccords de la tubulure,
des capuchons, des clamps ou autres éléments rigides afin de s'assurer quils ne créent pas des points
de pression accidentels par rapport a la position du patient, car cela pourrait provoquer de graves
dommages des tissus ou une mauvaise cicatrisation.

Pics de pression de l'unité de thérapie V.A.C.® : dans de rares cas, une obstruction de la tubulure
des unités de thérapie V.A.C® peut entrainer des pics de pression négative de courte durée, pouvant
dépasser 250 mmHg de pression négative. Résoudre immeédiatement le probleme ayant déclenché
Ialarme. Pour de plus amples informations, se reporter au manuel ou au guide de l'utilisateur de funité
de thérapie, ou contacter le représentant Solventum.

Outre ces mises en garde et précautions d’emploi générales relatives a la thérapie V.A.C.°,

des mises en garde et précautions d'emploi supplé ires s’appliq a certains

pansements V.A.C.° et unités de thérapie V.A.C.° spécifiques. Se reporter aux instructions
dutilisation et a I'étiquetage du produit spécifique avant I'application.
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Considérations concernant Putilisation de la thérapie
Solventum™ V.A.C.° en soins a domicile

Avertissement : les patients présentant un risque accru de complications hémorragiques doivent étre
traités et surveillés dans un environnement de soins jugé adapté par le médecin traitant.

Outre les contre-indications, mises en garde et précautions demploi relatives & la thérapie V.AC.

prendre en compte les éléments suivants avant de prescrire la thérapie V.A.C® en vue d'une utilisation
dans un environnement de soins a domicile.

®  Situation du patient :
®  Ftat clinique (hémostase adéquate et faible risque de volumes importants et/ou actifs de
saignement sur le site de la plaie).

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

®  Plaie du patient :
® Doit étre évaluée au regard des vaisseaux exposés, des sites anastomotiques, des organes
et des nerfs exposés. Tous les vaisseaux et organes exposés ou en position superficielle
au niveau ou autour de la plaie doivent étre entierement recouverts et protégés avant
Iadministration de la thérapie V.A.C® (se reporter au paragraphe Protection des vaisseaux
et des organes dans la section Avertissements).

®  Taille du réservoir V.A.C®:

® |eréservoir de 1000 ml nest PAS congu pour une utilisation a domicile.

®  Etiquetage:
® | e médecin prescripteur et le clinicien en charge des soins doivent étre familiarisés avec
les instructions du systéme de thérapie V.A.C® qui accompagnent lunité de thérapie
au domicile.

® e médecin prescripteur et/ou le clinicien en charge des soins doivent prendre connaissance
de ces documents avec le patient et le personnel soignant.

® Solventum propose des programmes de formation sur place pour lutilisation du systéme de
thérapie V.A.C?. Contactez votre représentant Solventum local. Aux Etats-Unis, appeler le
1-855-423-6725 pour prendre rendez-vous.

En cas de questions sur le positionnement ou lutilisation corrects de la thérapie V.A.C®, contacter le
représentant clinique local de Solventum. Si lemballage est ouvert, endommagé ou a expiré, ne pas
[utiliser et contacter le représentant Solventum local.

Veuillez signaler tout incident grave li¢ a l'appareil & Solventum et & lautorité compétente locale (UE)
ou & l'autorité réglementaire. Pour obtenir des renseignements supplémentaires et & jour, consulter le
site Internet de Solventum a ladresse elFU.Solventum.com.
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Instructions d’application du kit de pansement Solventum™ V.A.C.®
Peel and Place

Identification des composants

/ &
‘ |
Tampon Solventum™

Pansement Solventum™ un
V.AC® Peel and Place Réglette Solventum™ V.AC® SensaTRAC!

Les composants jetables du systéme de thérapie Solventum™ V.A.C®, y compris le pansement
Solventum™ V.A.C® Peel and Place, le tampon Solventum™ SensaT.R.A.C™ et la réglette Solventum™
V.ACE, sont conditionnés sous emballage stérile et fabriqués sans ajout de latex naturel. Les réservoirs
Solventum™ V.A C® sont emballés stériles ou dans un circuit de fluides stérile, et ne contiennent

pas de latex de caoutchouc naturel. Tous les éléments jetables du systéme de thérapie V.A.C® sont

4 usage unique. Pour garantir lefficacité et la sécurité dutilisation, le pansement V.A.C® Peel and Place
ne doit étre utilisé quavec les unités de thérapie Solventum™ V.A.CE®.

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

Toujours consulter un médecin et lire et respecter les informations de sécurité pour le systeme
Solventum™ V.AC® et les instructions pour lunité de thérapie V.A.C® avant utilisation.

Compatibilité du dispositif
Le pansement V.A.C® Peel and Place est compatible avec les systémes de thérapie
Solventum suivants :

®  Systéme de thérapie par pression négative Solventum™ V.A.C® Ulta

®  Systéme de thérapie par pression négative Solventum™ V.A.C® Rx4

®  Systéme de thérapie par pression négative Solventum™ ActiV.AC™

®  Systéme de thérapie par pression négative Solventum™ V.A.C® Simplicity
®  Systéme de thérapie par pression négative Solventum™ Prevena™ Plus

Les systemes de thérapie V.A.C® Ulta et V.A.C® Rx4 sont des systémes intégrés de prise en charge
des plaies par pression négative a utiliser dans les environnements de soins de courte durée et

les environnements ligs aux professionnels de santé ou l'utilisation du produit est effectuée par un
professionnel de santé qualifié ou sous sa supervision.

Les systémes de thérapie par pression négative ActiV.A.C, V.A.C® Simplicity et Prevena Plus 125 sont
des systémes intégrés de prise en charge des plaies a utiliser dans les environnements de soins de
courte et de longue durée, et a domicile.
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Intervalle de changement du pansement Solventum™ V.A.C.®
Peel and Place

Les plaies traitées avec le systéme de thérapie V.A.C® doivent étre surveillées régulierement. Dans
une plaie surveillée et non infectée, les pansements V.A.C.° Peel and Place peuvent étre laissés
en place jusqu’a 7 jours en ajustant la fréq selon les besoins déterminés par le clinicien.
Les plaies infectées doivent étre surveillées régulierement et trés attentivement. Pour ces plaies,

la fréquence de changement de pansement peut étre plus élevée. Les intervalles de changement de
pansement doivent étre basés sur une évaluation continue de létat de la plaie et de la présentation
clinique du patient, et non sur un planning établi.

Préparation de la plaie

Averti 1t : lire Per ble des consignes de sécurité pour le systéme de thérapie V.A.C.°
avant de débuter la préparation de la plaie.

1. Retirer l'ancien pansement et le jeter conformément au protocole de [établissement ou aux
dispositions et lois locales, régionales et nationales. Inspecter soigneusement la plaie afin de
sassurer que tous les éléments et fragments du pansement ont été retirés.

Retrait du pansement Solventum™ V.A.C.° Peel and Place
2. Retirer délicatement un pansement V.A.C® Peel and Place conformément & la procédure suivante :
a.  Leverlesraccords de la tubulure au-dessus du niveau de lunité de thérapie.

b.  Fermer le clamp de tubulure du pansement pour éviter que des contaminants nentrent dans
la tubulure, ce qui pourrait provoquer une infection de la plaie.

c.  Déconnecter la tubulure du réservoir de la tubulure du pansement.

d.  Laisser lunité de thérapie extraire lexsudat de la tubulure du réservoir dans le réservoir, puis
fermer le clamp sur la tubulure du réservoir.

e Appuyer sur THERAPY ON/OFF (THERAPIE MARCHE/ARRET) pour désactiver lunité de
thérapie. Laisser la mousse se décomprimer pendant 15 a 30 secondes.

f Retirer délicatement le pansement V.A.C® Peel and Place de la plaie - étirer délicatement
le film adhésif horizontalement pour libérer le film adhésif de la peau. Ne pas le retirer selon
un mouvement vertical afin déviter des dommages des tissus.

Avertissement : se reporter au paragraphe Retrait du pansement de la section
Avertissements.

g.  Jeterles éléments jetables conformément aux réglementations institutionnelles
ou hospitalieres, ou aux lois et dispositions de I'Etat, locales, régionales et nationales.

Remarque : si le pansement adhére 4 la plaie, humidifier avec de leau stérile ou une solution saline
normale, attendre 15 & 30 minutes, puis retirer délicatement le pansement de la plaie.

Si le patient se plaint de géne pendant le changement de pansement, envisager

Padministration d’un prétrai t selon les indications du médecin traitant/clinici

3. Débrider tous les tissus nécrotiques, non viables, y compris les os, les plaques nécrotiques ou le
tissu dévitalisé, comme indiqué par le médecin/clinicien.

4. Avant chaque application du pansement, nettoyer soigneusement la plaie et la région
périlésionnelle conformément 4 la prescription du médecin/clinicien ou au protocole

de [établissement.
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. Sassurer quune hémostase suffisante a été obtenue (se reporter au point Hémostase,

anticoagulants et antiagrégants plaquettaires du paragraphe Saignements de la
section Avertissements).

. Avant la mise en place du pansement, protéger les vaisseaux et les organes (se reporter

aux Avertissements, sections Saignements, Protection des vaisseaux et des organes).

Les bords tranchants ou fragments osseux doivent étre éliminés de la zone de la plaie
ou recouverts (se reporter & la section Saignements, Bords tranchants, sous Avertissements).

Informations spécifiques au pansement Solventum™ V.A.C.®
Peel and Place

Le pansement V.A.C® Peel and Place présente une couche d'interface protectrice permettant
de placer la surface en mousse a la fois au-dessus de la plaie et de la peau intacte environnante.
Cette couche dinterface permet dutiliser le pansement pendant une durée maximale de 7 jours.

Il'est possible de relever et de repositionner la bordure du film adhésif une fois pendant
lapplication initiale afin de simplifier la mise en place du pansement.

Vous trouverez les types de plaies et les profondeurs appropriés dans la section Instructions
d’application du pansement V.A.C.° Peel and Place. Un autre pansement V.A.C.° peut é&tre
nécessaire pour certaines plaies.

Vous trouverez les réglages de pression recommandés dans la section Application de la
thérapie Solventum™ V.A.C.° avec le pansement Solventum™ V.A.C.° Peel and Place.
La pression négative doit étre suffisante pour étirer la fine mousse dans le lit de la plaie afin
déviter toute macération ou infection ou une mauvaise cicatrisation.

Le pansement V.A.C® Peel and Place est congu pour étre utilis¢ sans redimensionner la
bordure du film adhésif afin de faciliter l'application. Il peut toutefois étre utile de le découper
pour certaines applications, selon le jugement du clinicien. Laisser une bordure de film
adhésif appropriée pour assurer 'étanchéité. Des fuites non résolues peuvent provoquer
une infection, une macération ou une mauvaise cicatrisation.

Avertissement : ne pas couper la partie en mousse du pansement V.A.C.° Peel and Place

afin d’éviter toute macération ou infection, ou une ise cicatrisation.
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Instructions d’application du pansement Solventum™ V.A.C.®

Peel and Place

1. Evaluer si la plaie présente un décollement ou une tunnelisation.

me pas utiliser le pansement \
Solventum™ V.A.C® Peel and Place
avec un décollement supérieur a 2 cm.

>2cm

—
-

~N

ﬁ\le pas utiliser le pansement
Solventum™ V.A.C® Peel and Place
avec des tunnelisations.

.

J

Avertissement : pour éviter de graves blessures, ne pas placer le pansement V.A.C.°

Peel and Place dans une plaie avec des tur

ou avec un décoll de plus de 2 cm.

Sile clinicien considére que le pansement V.A.C® Peel and Place nest pas approprié 4 la plaie,

utiliser un autre pansement V.A.C°.
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2. Evaluer les dimensions et la profondeur de la plaie.

® Pour commencer, choisir la taille du pansement afin de recouvrir complétement le lit de la
plaie ol une thérapie par pression négative est souhaitée.

Remarque: /o mousse du pansement V.A.C° Peel and Place doit s’étendre au-dela du
bord de la plaie afin de garantir une couverture totale aprés lapplication de la thérapie V.A.C.

® Ensuite, controler la profondeur maximale de la plaie recommandée pour la taille de
6cm,
utiliser un autre pansement V.A.C.° afin d’éviter toute macération ou infection,

£

pansement V.A.C® Peel and Place choisie. Si la pr ir de la plaie dé

ou une mauvaise cicatrisation.

4 N\
Petit Moyen Grand

max. max.

.\ 3. Retirer les pellicules de protection pour exposer ladhésif.

N

4. Placer le pansement sur la plaie avec lorifice prédécoupé
orienté vers le haut et placé a lemplacement souhaité pour le
tampon SensaT.R.A.C. Lorifice ne doit pas nécessairement se
trouver au centre de la plaie.

Remarque : ne pas utiliser de produits de remplissage
des plaies. Lutilisation de produits de remplissage des
plaies peut entrainer une infection, une macération ou
une mauvaise cicatrisation.

Remarque : pour éviter de léser la peau périlésionnelle,
ne pas tendre ou étirer le pansement pendant son
application. Une force excessive sur la peau intacte peut
causer des dommages des tissus.
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5. Veérifier que la plaie est entiérement recouverte ol une
thérapie par pression négative est souhaitée. Les bords de
la mousse seront tirés vers lntérieur lors de lapplication de
la pression négative.

Remarque : sile pansement expose les bords de la plaie
aprés lapplication initiale, soulever et repositionner le
pansement. Ne pas soulever ni repositionner pendant
la thérapie. Le soulévement et le repositionnement du
pansement risquent d’entrainer une rupture de la zone
de la plaie ou une infection.

6. Evaluerle positionnement du pansement. Si nécessaire,
le pansement peut étre soulevé, repositionné et appliqué une

nouvelle fois afin d'améliorer son positionnement.

Remarque : des sutures superficielles ou de renforcement
doivent étre recouvertes d'une couche simple de matériau
non-adhérent placée entre les sutures et le film adhésif

7. Lisser les éventuels plis du pansement afin déviter toute prise
dair. Des fuites non résolues peuvent provoquer une infection,
une macération ou une mauvaise cicatrisation.

Remarque : il est possible de décoller le film adhésif et
de lappliquer & nouveau pendant la mise en place initiale
pour traiter la partie affectée du pansement.

8. Maintenir le bas du pansement en bas, retirer les barres
de manipulation perforées et tapoter afin d'assurer une
étanchéité occlusive.
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Application du tampon Solventum™ SensaT.R.A.C™

Remarque : ne pas découper le tampon ni insérer la tubulure dir tdans le en
mousse. Cela pourrait boucher la tubulure et déclencher 'alarme de l'unité de thérapie V.A.C.°.

Disque
central

Couche de stabilisation

du tampon

1. Le pansement V.A.C® Peel and Place est fourni prédécoupé

avec un orifice pour le tampon SensaT.R.AC.

Remarque : apporter un soin particulier au
positionnement de la tubulure afin de permettre un débit
optimal et déviter le positionnement sur des proéminences
osseuses ou dans des plis du tissu afin déviter de graves
dommages des tissus, ou une mauvaise cicatrisation.

2. Appliquer le tampon, doté d'un disque central et d'un contour

adhésif externe.

a.

b.

Retirer les couches 1 et 2 au dos pour exposer ladhésif.

Placer louverture du tampon dans le disque central,
directement au-dessus de lorifice dans le film adhésif.

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

Tirer sur longlet bleu pour retirer la couche de
stabilisation du tampon.

46



Application de la thérapie Solventum™ V.A.C.® avec le pansement
Solventum™ V.A.C.° Peel and Place

Avertissement : lire Fensemble des consignes de sécurité pour le systéme de thérapie V.A.C.°

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

1.

Retirer le réservoir de son emballage et linsérer dans lunité de
thérapie V.A.C® jusqua ce quil soit enclenché.

Remarque : sile réservoir nest pas enclenché a fond,
lunité de thérapie V.A.C le signale/émet une alarme.

. Connecter la tubulure du tampon SensaT.R. A.C. a la tubulure

du réservoir et vérifier que le clamp de chaque tube est
ouvert. Positionner les clamps a distance du patient afin
déviter de créer des points de pression.

. Mettre lunité de thérapie V.A.C® sous tension et sélectionner

le réglage de la thérapie prescrit.

Averti 1t : le pansement V.A.C® Peel and Place ne doit
étre utilisé qu'avec des pressions négatives comprises
entre 75 et 150 mmHg en mode Continu afin d’éviter toute
macération ou infection ou une mauvaise cicatrisation.

. Commencer la thérapie V.ACE. Evaluer le pansement pour

garantir [étanchéité. Le pansement doit étre contracté et

avoir un aspect plissé. Aucun sifflement ne doit se faire
entendre. Pour les systémes de thérapie ActiV.AC, VAC®
Ulta et V.A.C® Rx4, utiliser la fonctionnalité Solventum™ Seal
Check™ pour vérifier que le débit de la fuite dair est inférieur
au seuil de l'alarme. En cas d'absence d'intégrité évidente,
vérifier [étanchéité du film adhésif et du tampon SensaTR.AC,,
les raccords de la tubulure ainsi que le positionnement du

réservoir, puis sassurer que les clamps sont ouverts.

Remarque : faire preuve de prudence lors de la fixation
des éléments du dispositif pour éviter tout pincement
susceptible de provoquer des dommages des tissus.

Sl y a une fuite, tapoter le pansement ou le relever et
lappliquer & nouveau pour vérifier labsence de plis dans le
film adhésif. Des fuites non résolues peuvent provoquer une
infection, une macération ou une mauvaise cicatrisation.

Remarque : ne pas soulever ni appliquer & nouveau les
bords du film adhésif pendant la thérapie (uniquement
pendant le positionnement initial).

. Noter la date & laquelle le pansement a été appliqué et

lindiquer sur létiquette fournie sur la réglette V.A.C®, ainsi que
dans le dossier du patient. Létiquette peut étre décollée de la
réglette V.A.C® et doit étre placée dans une zone visible par
le prochain clinicien traitant (autour de la tubulure du tampon
Sensal.R.AC, dans le dossier du patient, etc.).
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6. Fixer lexces de tubulure afin de ne pas entraver la mobilité

du patient. Les tubulures entrainent des risques de chute.
Sassurer quaucune tubulure ne se trouve dans un lieu de
passage afin de réduire le risque de grave blessure.

Remarque : vous trouverez des informations sur les
alertes/alarmes dans le manuel, le guide de référence
rapide et/ou le guide de lutilisateur/du clinicien

spécifique & lunité.

Remarque : en cas de détection dune prise dair, colmater
avec du film adhésif supplémentaire pour assurer une
bonne étanchéité du pansement. Des fuites non résolues
peuvent provoquer une infection, une macération ou une
mauvaise cicatrisation.

Remarque : si/a plaie est située au niveau dune
proéminence osseuse ou dune zone dappui au niveau de
laquelle une pression supplémentaire sexerce sur les tissus
sous-jacents, un support ou un dispositif thérapeutique

de soulagement de la pression devra étre utilisé pour
optimiser la décharge du patient. Consulter le paragraphe
Précautions, section Points de pression.

Avertissement : ne jamais laisser un pansement V.A.C.° Peel and Place en place pendant

plus de deux heures si le systéme de thérapie V.A.C.° n'est pas en fonctionnement.

Une thérapie inactive peut causer une macération, une infection ou une mauvaise
cicatrisation. Si la thérapie est interrompue pendant plus de deux heures, retirer 'ancien
pansement et irriguer la plaie. Appliquer un nouveau pansement V.A.C.° Peel and Place

provenant d’'un emballage stérile et non ouvert, puis relancer la thérapie V.A.C.° ; le médecin

traitant/clinicien peut égal

1t décider d’appli un par t alternatif.

Caractéristiques du pansement

Produit Taille totale Taille Profondeur
du pansement de lamousse maximale de la plaie

EZ5SML - Kit de pansement | 16,9 cm x 20,6 cm 6,lcmx86cm 2 cm ou moins

Solventum™ V.AC®

Peel and Place, Petit

EZ5MED - Kit de pansement | 237 cmx 29,2 cm T1ecmx 16,6 cm 4 cm ou moins

Solventum™ V.AC®

Peel and Place, Moyen

EZ5LRG - Kit de pansement | 26 cm x 35,6 cm 186cmx24,2cm | 6.cmoumoins

Solventum™ V.AC®

Peel and Place, Grand
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Glossaire des symboles

Titre du symbole

Symbole

Description et référence

Représentant
autorisé pour

la Communauté
européenne/
I'Union européenne

Indique le représentant autorisé dans la Communauté
européenne/I'Union européenne. Source : I1SO 15223,
51.2,2014/35/UE, et/ou 2014/30/UE

Indique la désignation de lot du fabricant de fagon

de référence

=
m
T

Batch code LOT| | 2identiierlelot Source: 150 15223,515
c € Indique la conformité du produit avec toutes les
Marquage CE réglementations et directives de I'Union européenne
2797 avec la participation dun organisme notifié.
X Indique le numéro de référence du produit
Numéro

de facon a identifier le dispositif médical.
Source : 1ISO 15223, 51.6

Quantité dans
la boite

Indique le nombre de dispositifs médicaux dans
la boite

Date de fabrication

Indique la date a laquelle le dispositif médical a été
fabriqué. Source :1SO 15223, 51.3

Pas de réutilisation

Renvoie a un dispositif médical qui est prévu pour une
seule utilisation. Source : ISO 15223, 5.4.2

Ne pas restériliser

Identifie un dispositif médical qui ne doit pas étre
restérilisé. Source : 1ISO 15223,5.2.6

Ne pas utiliser si
lemballage est
endommagé

et consulter

les instructions
dutilisation

@ B D (D>

Identifie un dispositif médical qui ne doit pas étre
utilisé si lemballage a été endommagé ou ouvert
etindique que lutilisateur devrait consulter les
instructions d'utilisation pour obtenir des informations
supplémentaires. Source : 1SO 15223,5.2.8
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Importateur

Identifie lentité quiimporte le dispositif médical dans
[établissement. Source : 1ISO 15223,5.1.8

Conserver au sec

‘
‘
4y

Indique un dispositif médical qui doit étre protégé
de l'humidité. Source : 1SO 15223, 5.34

Compatible avec

MR

Objet qui ne présente aucun risque connu dd & une
exposition & un environnement IRM. Les objets
« MR Safe » sont composés de matériaux non

IIRM (MR Safe) . o
conducteurs électriques, non métalliques et non
magnétiques. Source : ASTM F2503-20 Fig. 4
Indique le fabricant du dispositif médical.
. Source :1SO 15223, 511
Fabricant

Dispositif médical

gl

Stipule que le dispositif est un dispositif médical.
Source : 18O 15223,5.7.7

Rx Only

Indique que conformément aux lois fédérales en
vigueur aux Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre
vendu que par ou sur prescription d'un professionnel
de santé. 21 CFR (code des réglements fédéraux)
sec. 801109(b)(1)

Voir le livret/manuel
dlinstructions

@

Indique la nécessité de lire le livret/manuel
d'instructions. ISO 7010-M002

Indique un systéme de barriére stérile simple.

Systeme
o barriore O Source :1S0 15223, 5211
stérile simple

La plume désigne des produits qui fournissent
Performances le pouvoir de fixation nécessaire en réduisant
surla peau les dommages cutanés.

* Ce symbole est bleu sur lemballage.
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Identifie un dispositif médical stérilisé a loxyde

par irradiation

Stérilisé 2
erlisea déthylene. Source : IS0 15223, 5.2.3
loxyde déthylene
. Identifie un dispositif médical stérilisé par irradiation.
Stérilisé

Source : 18O 15223,5.2.4

Représentant
autorisé en Suisse

Indique le représentant autorisé en Suisse.
Source : Swissmedic.ch

Identifiant unique
des dispositifs

Indique un support contenant des informations
sur ldentifiant unique des dispositifs.
Source : 1SO 15223, 5.710

A utiliser avant

Indique la date apres laquelle le dispositif médical
ne peut plus étre utilisé. Source : ISO 15223, 514

Jusqua 7 jours
dutilisation

Les pansements peuvent étre laissés en place
pendant une durée maximale de 7 jours.

Pour plus d'informations, visitez le site elFU.Solventum.com
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Peel and Place Wundauflagenset

Sicherheitshinweise und Anwendungsanweisungen

Nur zur Verwendung mit den Solventum™ V.A.C.°
Therapiesystemen
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Sicherheitshinweise zum Solventum™ V.A.C.® Therapiesystem

Einwegkomponenten des Solventum™ V.A.C® Therapiesystems sind gemaR der entsprechenden
Produktkennzeichnung zu verwenden. Solventum™ V.A.C® Kanister sind steril oder so verpackt,
dass die Flussigkeitspfade steril sind, und sind ohne Naturlatexkautschuk hergestellt. Immer
Einwegkomponenten aus sterilen, ungedffneten und unbeschadigten Verpackungen verwenden.
Alle Einwegkomponenten des V.A.C® Therapiesystems sind nur firr den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Die Wiederverwendung von Einwegkomponenten kann zu Infektionen oder einer
Beeintrachtigung des Heilungsprozesses fihren. Um eine sichere und effektive Anwendung

zu gewahrleisten, darf das Solventum™ V.A.C.® Peel and Place Wundauflagenset nur mit
Solventum™ V.A.C® Therapieeinheiten verwendet werden.

Die Entscheidung dartiber ob saubere oder aber sterile/aseptische Techniken verwendet werden,
richtet sich nach der Pathophysiologie der Wunde, der Beurteilung des behandelnden Arztes und
den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung.

Wichtig: Wie bei jedem arztlich verordneten Medizinprodukt kénnen unsachgeméaBe
Produktleistungen und das Risiko schwerer oder todlicher Verletzungen auftreten, wenn nicht vor
jedem Gebrauch ein Arzt konsultiert wird und alle Gebrauchsanweisungen fir die Therapieeinheit
und Wundauflagen sowie die Sicherheitshinweise aufmerksam gelesen und befolgt werden. Das
Vornehmen von Einstellungen an der Therapieeinheit und Durchfiihren von Therapieanwendungen
darf nur auf Anweisung und/oder unter Aufsicht des behandelnden Arztes erfolgen.

Indikationen fiir die Anwendung

Das V.A.C® Peel and Place Wundauflagenset ist zur Anwendung in der Akut- und Langzeitversorgung
sowie hauslichen Pflege vorgesehen, wobei die Produktanwendung von einem qualifizierten
medizinischen Fachpersonal oder unter dessen Aufsicht durchgefiihrt wird.

Bei der Anwendung an offenen Wunden schafft das V.A.C® Peel and Place Wundauflagenset mit
dem V.A.C® Therapiesystem Voraussetzungen fiir eine schnelle sekundére oder tertidre (verzogerte
primare) Wundheilung, indem es das Wundbett fiir den Verschluss vorbereitet, die Odembildung
reduziert, die Bildung von Granulationsgewebe und die Durchblutung férdert sowie Exsudat und
infektivses Material entfernt. Offene Wunden sind: akute und subakute dehiszierte Wunden,
traumatische \Wunden, partielle Verbrennungen, Lappen, Transplantate und chronische diabetische
Geschwiire, Dekubitus und vendse Insuffizienzgeschwiire.

Vorgesehene Benutzer

Das V.A.C® Peel and Place Wundauflagenset ist zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal in
der Akut- und Langzeitversorgung sowie hauslichen Pflege vorgesehen. Wundauflagenwechsel sollten
in der hauslichen Pflege unter Aufsicht von medizinischem Fachpersonal erfolgen.

Vorgesehene Patientenpopulation

V.A.C? Peel and Place Wundauflagenset kann bei der allgemeinen Patientenpopulation verwendet
werden, wenn der verschreibende Arzt dies fir angemessen hélt, um die Wundheilung bei Patienten
mit den im Abschnitt ,Indikationen fir die Anwendung* aufgefiihrten Wunden zu fordern.
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Kontraindikationen
® Die Wundauflagen des V.A.C® Therapiesystems so anlegen, dass sie keinen direkten Kontakt mit
frei liegenden BlutgefaBen, Anastomosenbereichen, Organen oder Nerven haben.
Hinweis: Weitere Hinweise zu Blutungen sind dem Abschnitt ,Warnhinweise* zu entnehmen.
® Die Solventum™ V.A.C® Therapie ist kontraindiziert bei Patienten mit:
®  Malignitét in der Wunde
® unbehandelter Osteomyelitis
Hinweis: Informationen zu Osteomuyelitis sind dem Abschnitt ,Warnhinweise* zu entnehmen.
® nicht-enterischen und nicht untersuchten Fisteln
® nekrotischem Gewebe mit Schorfbildung

Hinweis: Nach dem Debridement von nekrotischem Gewebe und der vollsténdigen
Entfernung von Schorf kann dlie V.A.C.® Therapie verwendet werden.

Warnhinweise

Bitte melden Sie ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit dem Produkt an Solventum und
an die zustandige lokale Behorde (EU) oder die lokale Aufsichtsbehorde.

Blutungen: Unabhingig vom Einsatz der V.A.C® Therapie besteht bei bestimmten Patienten ein
hohes Risiko fur Blutungskomplikationen. Folgende Patientengruppen haben ein erhohtes Risiko fur
Blutungen, die im unkontrollierten Zustand zum Tod fihren kdnnen:

®  Patienten, die u. a. aus folgenden Griinden geschwéchte oder briichige BlutgefaBe oder Organe
in der bzw. um die Wunde haben:
® Nahte an BlutgefaBen (native Anastomosen oder Transplantate)/Organen

® Infektion
® Trauma
® Bestrahlung

®  Patienten ohne ausreichende Wundhamostase

®  Patienten, die mit Antikoagulanzien oder Thrombozytenaggregationshemmern behandelt wurden

®  Patienten, bei denen keine ausreichende Gewebeabdeckung tiber GefaBstrukturen vorliegt
Wenn die V.A.C.° Therapie bei Patienten mit erhhtem Risiko fiir Blutungskomplikationen
angewendet wird, so sollten diese von ihrem behandelnden Arzt unter angemessenen
Pflegebedingungen behandelt und iiberwacht werden.
Sollte wihrend der Behandlung mit der V.A.C.° Therapie eine plétzliche oder starke aktive
Blutung auftreten oder frisches (hellrotes) Blut in Schlduchen oder Kanistern bemerkt
werden, ist die V.A.C.® Therapie unverziiglich zu beenden. Die Wundauflage muss an Ort
und Stelle belassen werden und SofortmaBnahmen zum Stoppen der Blutung miissen
ergriffen werden. Es muss sofort drztliche Hilfe hinzugezogen werden. Die V.A.C.°
Therapieeinheiten und die Wundauflagen sind nicht zum Verhindern, Reduzieren oder
Stillen von GefiBblutungen zu verwenden.
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Schutz von GefiBen und Organen: Alle exponierten oder an der Oberflache liegenden GefaBe
und Organe in der bzw. um die Wunde miissen vor Einsatz der V.A.C® Therapie vollstandig
abgedeckt und geschiitzt werden. Solventum™ V.A.C® Wundauflagen dirfen nicht in direkten
Kontakt mit GefaBen oder Organen kommen. Eine dicke Schicht nattirlichen Gewebes bietet
den effektivsten Schutz. Falls eine dicke Schicht natiirlichen Gewebes nicht vorhanden oder aus
chirurgischer Sicht nicht méglich ist, konnen alternativ mehrere Schichten eines nicht-haftenden
Netzgewebes oder kinstlichen Gewebes verwendet werden, sofern sie nach Ermessen des
behandelnden Arztes eine vollstandige Schutzbarriere bilden. Bei Verwendung nichthaftender
Materialien missen diese so angebracht werden, dass sie ihre Schutzwirkung im Verlauf der
Therapie beibehalten.

Vor Beginn der Therapie sind auBerdem die Einstellung der Unterdruckwundtherapie und der
verwendete Therapiemodus sorgfaltig auszuwahlen. Bei der Behandlung groBer Wunden,

die evtl. verborgene und nicht leicht erkennbare GefaB3e enthalten, ist vorsichtig vorzugehen.
Der Patient ist in einem vom behandelnden Arzt festgelegten Versorgungsumfeld sorgfaltig auf
Blutungen zu beobachten.

Infizierte BlutgefaBe: Eine Infektion kann BlutgefaBe erodieren und die GefaBwand schwéchen,
was wiederum die Anfalligkeit fir GefaBschaden durch Abschiirfung oder Manipulation erhéhen
kann. Infizierte BlutgefaBe bergen das Risiko von Komplikationen, u. a. Blutungen, die im
unbehandelten Zustand zum Tod fiihren kénnen. AuBerste Vorsicht ist daher geboten,
wenn die V.A.C.° Therapie in der Néhe von infizierten bzw. méglicherweise infizierten
BlutgefiBen angewendet wird. (Siehe Abschnitt ,Schutz von GefaBen und Organen)

Der Patient ist in einem vom behandelnden Arzt festgelegten Versorgungsumfeld sorgfltig auf
Blutungen zu beobachten.

Hémostase, Antikoagulanzien und Thrombozytenaggregationshemmer: Patienten ohne
ausreichende Wundhamostase haben ein erhthtes Risiko fiir Blutungen, die im unkontrollierten
Zustand zum Tod fiihren konnen. Bei diesen Patienten liegt das Versorgungsumfeld zur
Behandlung und Beobachtung im Ermessen des behandelnden Arztes.

Bei der Behandlung von Patienten, deren Dosierung der Antikoagulanzien oder
Thrombozytenaggregationshemmer méglicherweise das Blutungsrisiko erhéht (je nach Art

und Komplexitat der Wunde), ist vorsichtig vorzugehen. Vor Beginn der Therapie sind die
Unterdruckeinstellung und der verwendete Therapiemodus entsprechend auszuwahlen.
Blutstillende Mittel im Wundbereich: \Wenn nicht vernzhte blutstillende Mittel

(z. B. Knochenwachs, absorbierbarer Gelatineschwamm oder Wundversiegelungsspray)

ihre Position verandern, kann sich dadurch das Risiko fur Blutungen erhohen, die im
unkontrollierten Zustand zum Tod fiihren kénnen. Daher ist dafiir zu sorgen, dass diese Mittel
nicht verrutschen konnen. Vor Beginn der Therapie sind die Unterdruckeinstellung und der
verwendete Therapiemodus entsprechend auszuwahlen.

Scharfe Kanten: Knochenfragmente oder scharfe Kanten kénnen Schutzbarrieren, GefaBe
oder Organe durchstechen und zu Verletzungen fihren. Jede Verletzung kann Blutungen
verursachen, die im unbehandelten Zustand zum Tod filhren kénnen. Besonders zu beachten ist
deshalb, dass Gewebe, GefaBe oder Organe innerhalb der Wunde ihre relative Position &ndern
konnen und dadurch eventuell mit scharfen Kanten in Bertihrung kommen. Vor einer Anwendung
der V.A.C® Therapie missen scharfe Kanten oder Knochenfragmente abgedeckt oder aus

dem Wundbereich entfernt werden, damit sie keine BlutgefaBe oder Organe durchstechen.
Verbleibende Rander sind nach Méglichkeit vollstandig zu glatten und abzudecken, um das Risiko
einer schweren oder todlichen Verletzung durch Verschieben von Strukturen zu verringern.
Beim Abnehmen von Komponenten des Wundauflagensets von der Wunde vorsichtig vorgehen,
damit das Wundgewebe nicht durch ungeschiitzte scharfe Kanten beschadigt wird.
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®  1000-ml-Kanister: Den 1000-ml-Kanister NICHT bei Patienten mit einem hohen Blutungsrisiko

oder bei Patienten verwenden, die keinen groBen Flissigkeitsverlust tolerieren, z. B. Kinder

und &ltere Menschen. Bei Verwendung dieses Kanisters sind GroBe, Gewicht und Zustand des

Patienten, Wundart, Beobachtungsmaglichkeiten und Versorgungsumfeld zu berlcksichtigen.

Dieser Kanister ist nur fiir die Akutversorgung (Krankenhaus) empfohlen.

® Solventum™ V.A.C.° Rx4 Therapieeinheit: Die V.A.C® Rx4 Therapieeinheit bietet vier
unabhangige Therapiekanéle, die wahlweise 500-ml- oder 1000-mi-Kanister unterstiitzen.
Wenn mehrere Kanile fiir mehrere Wunden verwendet werden, den 1000-ml-Kanister

NICHT bei Patienten mit hohem Risiko fiir iiberméBigen Fliissigkeitsverlust verwenden.

Infizierte Wunden: Infizierte Wunden missen sorgfaltig beobachtet werden und die Wundauflage
ist je nach Wundzustand und Behandlungsziel ggf. haufiger als bei nicht infizierten Wunden

zu wechseln. Einzelheiten zur Haufigkeit der Wundauflagenwechsel sind im Abschnitt zum
Wundauflagenwechselintervall enthalten. Wie bei allen Wundbehandlungen miissen Arzte und
Patienten/Pflegepersonal die Wunde, das umliegende Gewebe und das Exsudat regelmaBig auf
Anzeichen einer Infektion, einer sich verschlechternden Infektion oder anderer Komplikationen
kontrollieren. Zu den Anzeichen einer Infektion zahlen u. a. Fieber, Druckempfindlichkeit, Rotung,
Schwellung, Jucken, Ausschlag, Erwarmung der Wunde oder des Wundbereichs, eitriger Ausfluss
oder strenger Geruch. Infektionen sind immer ernst zu nehmen und kénnen zu Komplikationen wie
Schmerzen, Unwohlsein, Fieber, Gangrén, toxischem Schock, septischem Schock und/oder Tod
fiilhren. Anzeichen oder Komplikationen einer systemischen Infektion sind u. a. Ubelkeit, Erbrechen,
Diarrhé, Kopfschmerzen, Schwindel, Ohnmacht, Halsschmerzen mit Schwellung der Schleimhaute,
Verwirrung, hohes Fieber, refraktére und/oder orthostatische Hypotonie oder Erythrodermie

d d

(sonnenbrandartiger Ausschlag). Bei Anzeichen einer b oder fortschrei
systemischen Infektion im Wundbereich sofort vom behandelnden Arzt abkliren lassen,
ob die V.A.C.° Therapie abgebrochen werden soll. Hinweise zu \Wundinfektionen an BlutgefaBen

sind auch dem Abschnitt Infizierte BlutgefaBe zu entnehmen.

Osteomyelitis: Die V.A.C® Therapie darf NICHT auf Wunden mit unbehandelter Osteomyelitis
angewendet werden, da die Wundheilung méglicherweise nicht fortschreitet. In Erwéagung zu ziehen
ist ein griindliches Debridement des gesamten nekrotischen, nicht lebensfahigen Gewebes und des
infizierten Knochens (falls erforderlich) sowie eine entsprechende Antibiotikatherapie.

Eingeschrinkte Blutzirkulation: Die V.A.C® Therapie darf nicht auf Wunden mit unbehandelter
eingeschrankter Blutzirkulation (z. B. akute ischamische Wunden) angewendet werden. In
Erwagung zu ziehen sind sowohl eine Behandlung der zugrunde liegenden Ursache(n) als auch den
Therapieeinstellungen, bevor das V.A.C® Therapiesystem verwendet wird.

Anlegen der Wundauflage: V.A.C® Peel and Place Wundauflagen aus sterilen Verpackungen, die
nicht gedffnet, beschéadigt oder abgelaufen sind, da dies zu Infektionen fihren kann. Wundauflagen
nicht gewaltsam in die Wunde driicken, da dadurch Gewebe geschadigt, der Unterdruck geandert
oder das Entfernen von Exsudat und Wundauflage behindert werden kann.

V.A.C.° Peel and Place Wundauflagen sind hlendurchlissig und im R6
nicht erkennbar.
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Abnehmen der Wundauflage: Die \Wundauflage vorsichtig von der Wunde abnehmen. Unabhéngig
von der Behandlungsmodalitat kann ein ReiBen des neuen Granulationsgewebes wahrend des
Wundauflagenwechsels zu Blutungen im Wundbereich fihren. Mit geringfiigigen Blutungen sollte
gerechnet werden; diese sind zu erwarten. Bei Patienten mit einem erhohten Blutungsrisiko, wie im
Abschnitt Blutungen beschrieben, kann es jedoch zu stéarkeren Blutungen im Wundbereich kommen.
Wenn eine starke Blutung auftritt, das V.A.C.° Therapiesystem t hend st 1, MaBnat

£

zur Stillung der Blutung einleiten und die Sct ffwund erst nach Absprache mit
dem behandelnden Arzt abnehmen. Den Gebrauch des V.A.C.° Therapiesystems erst wieder
fortsetzen, wenn eine ausreichende Hamostase erreicht wurde und beim Patienten kein Risiko

fiir eine weitere Blutung besteht.

Fortgesetzte V.A.C.° Therapie: Eine V.A.C® Peel and Place Wundauflage darf ohne laufende
V.A.C? Therapieeinheit hochstens zwei Stunden auf der Wunde bleiben. Inaktive Therapie kann

zu Mazeration, Infektion oder beeintrachtigter Heilung fiihren. Wenn die Therapie langer als zwei
Stunden unterbrochen wird, die alte Wundauflage abnehmen und die Wunde spiilen. Entweder eine
neue V.A.C® Peel and Place Wundauflage aus einer ungedffneten sterilen Verpackung anlegen und
die V.A.C® Therapie erneut starten oder nach Anweisung des behandelnden Arztes eine alternative
Wundauflage anlegen.

Acrylkleber und Silikonschicht: Die V.A.C® Peel and Place Wundauflage verfugt tber eine
Acrylkleberbeschichtung und eine Silikonschicht, sodass bei Patienten mit Allergien oder
Uberempfindlichkeit gegen Acrylkleber oder Silikon das Risiko von unerwiinschten Reaktionen
besteht. Wenn beim Patienten eine bekannte Allergie oder Uberempfindlichkeit gegen solche
Meaterialien besteht, das V.A.C® Therapiesystem nicht verwenden. Bei Anzeichen einer allergischen
Reaktion oder Uberempfindlichkeit, wie beispielsweise Rotung, Schwellung, Ausschlag, Nesselsucht
oder signifikantem Pruritus, die Anwendung abbrechen und umgehend einen Arzt hinzuziehen.

Bei Auftreten von Bronchospasmus oder anderer schwerer Anzeichen einer allergischen Reaktion
ist umgehend ein Arzt hinzuzuziehen.

Defibrillation: Die V.A.C® Peel and Place Wundauflage abnehmen, wenn im Anlagebereich
der Wundauflage eine Defibrillation durchgefuihrt werden muss. Wenn die Wundauflage nicht
abgenommen wird, kann die Ubertragung der elektrischen Energie gestért und/oder die
Wiederbelebung des Patienten beeintrachtigt werden.

Magnetresonanztomographie (MRT) - V.A.C.° Therapieeinheiten: Die .A.C® Therapieeinheiten
sind MRT-unsicher. Therapieeinheit nicht in die MRT-Umgebung mitnehmen.

Magnetresonanztomographie (MRT) - V.A.C.° Peel and Place Wundauflage: V.A.C® Peel and
Place Wundauflagen sind MRT-sicher und kdnnen am Patienten verbleiben, wahrend er sich in einer
MRT-Umgebung befindet. Eine V.A.C® Peel and Place Wundauflage darf ohne aktive V.A.C® Therapie
hochstens zwei Stunden auf der Wunde verbleiben (siehe Abschnitt ,Fortgesetzte V.A. C® Therapie®).
Inaktive Therapie kann zu Mazeration, Infektion oder beeintrachtigter Heilung fihren.

Hyperbare Sauerstofftherapie (HBO): Die V.A.C® Therapieeinheit nicht in eine hyperbare
Sauerstoffkammer mitnehmen. Die V.A.C® Therapieeinheit ist nicht fur dieses Umfeld konzipiert und
als Brandrisiko einzustufen. Die V.A.C® Therapieeinheit abnehmen und entweder (i) wiahrend der
hyperbaren Behandlung in der Kammer die V.A.C® Peel and Place Wundauflage durch ein anderes
HBO-kompatibles Material ersetzen oder (i) das abgeklemmte Ende des V.A.C® Schlauchs mit
trockener Gaze umwickeln. Wahrend der HBO-Therapie muss die Klemme des V.A.C® Peel and
Place Schlauchs gedffnet bleiben. Eine V.A.C® Peel and Place Wundauflage darf ohne aktive V.AC®
Therapie hochstens zwei Stunden auf der Wunde verbleiben (siehe Abschnitt ,Fortgesetzte V.A.C®
Therapie®). Inaktive Therapie kann zu Mazeration, Infektion oder beeintrachtigter Heilung fiihren.
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Beeintrichtigung der Atmung: Zur Verringerung des Risikos einer Beeintrachtigung der Atmung
(Ersticken durch eingeatmete Kleinteile oder Wiirgen aufgrund verschluckter Kleinteile) sollten die
geistigen Fahigkeiten, das Hor- und das Sehvermogen berticksichtigt werden. Sicherstellen, dass die
Schlauche so platziert sind, dass sie keine Behinderung darstellen oder Verletzungen verursachen,
z.B. Erstickung. Die Schlauche nicht um den Hals des Patienten wickeln und sicherstellen, dass alle
entfernbaren Teile in ihren jeweiligen Arbeitspositionen gesichert sind. Die Medizinprodukte oder
das Zubehor nicht verandern und nur zugelassene Teile verwenden. Wenn ein Patient ein Kleinteil
verschluckt, das sich vom Gerat oder Zubehor gelst hat, kann dies zu Wiirgen fihren.

Zuséatzliche Warnhinweise zur Solventum™ V.A.C.° Peel and Place
Wundauflage

Waundfiiller: KEINE Wundfiller zusammen mit der V.A.C® Peel and Place Wundauflage verwenden.
Wenn ein Wundflller erforderlich ist, muss eine alternative Wundauflage verwendet werden, um
Mazeration, Infektion oder beeintrachtigte Heilung zu vermeiden.

Zuschneiden des Schaumstoffs: Den Schaumstoffteil der V.A.C® Peel and Place Wundauflage nicht
abschneiden, um Mazeration, Infektion oder beeintrachtigte Heilung zu vermeiden.

Wundtiefe: Die kleine V.A.C® Peel and Place Wundauflage nicht bei Wunden mit einer Tiefe von mehr
als 2 cm anwenden. Die mittlere V.A.C® Peel and Place Wundauflage nicht bei Wunden mit einer Tiefe
von mehr als 4 cm anwenden. Die groBe V.A.C® Peel and Place Wundauflage nicht bei Wunden mit
einer Tiefe von mehr als 6 cm anwenden. Wenn die Wunde tiefer als 6 cm ist, muss eine alternative
V.AC® Wundauflage verwendet werden, um Mazeration, Infektion oder beeintrachtigte Heilung

zu vermeiden.

Fisteln oder Unterminierungen: Die V.A.C® Peel and Place Wundauflage nicht auf eine Wunde mit
Fisteln oder Unterminierungen von mehr als 2 cm anbringen. Wenn der Arzt der Ansicht ist, dass die
Waunde fir die V.A.C® Peel and Place Wundauflage nicht geeignet ist, muss eine alternative V.A.C®
Wundauflage verwendet werden, um ernsthafte Verletzungen zu vermeiden.

Nur bei Unterdruckeinstellungen und kontinuierlicher Therapie: Die V.A.C? Peel and Place
Wundauflage darf nur bei Druckeinstellungen zwischen 75 und 150 mmHg im kontinuierlichen
Modus verwendet werden.

Instillation/Solventum™ Veraflo™ Therapie: NICHT mit der Veraflo Therapie (Instillation) von
der Solventum™ V.A.C® Ulta Therapieeinheit verwenden. Bei der Instillation in die mit der V.A.C®
Peel and Place Wundauflage versorgte Wunde kann es zu Flissigkeitsleckagen kommen, die eine

Mazeration verursachen konnen.

Abdominalbereich: Die V.A.C® Peel and Place Wundauflage NICHT tber dem offenen Abdomen
oder mit der Solventum™ AbThera™ Abdominal-Unterdrucktherapie verwenden. Bei Verwendung
Uiber dem offenen Abdomen kann es dazu kommen, dass eine Unterdruckversiegelung nicht aufrecht
erhalten werden kann, was zu Infektion, Mazeration oder beeintrachtigter Heilung fiihren kann.

Anwendung auf dem Bauchnabel: \Wenn die V.A.C® Peel and Place Wundauflage den Bauchnabel
bedeckt, muss er mit einer antimikrobiellen Vaselinegaze gefilllt sein, bevor die Wundauflage angelegt
werden kann, um das Risiko einer Infektion zu vermeiden.

VorsichtsmaBBnahmen

Inhérentes chirurgisches Risiko: Medizinische Eingriffe kdnnen inharente Risiken beinhalten,

die mit dem operativen Verfahren, begleitenden Therapien und/oder Komorbiditaten in
Zusammenhang stehen.
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Standard-VorsichtsmaBnahmen: Um das Risiko durch tiber das Blut ibertragene Krankheitserreger
zu reduzieren, sind bei allen Patienten die Standard-VorsichtsmaBnahmen zur Infektionskontrolle
gemal den Einrichtungsrichtlinien einzuhalten, unabhéngig von der Diagnose oder dem vermutlichen
Infektionsstatus. Wenn ein Kontakt mit Kérperflussigkeiten wahrscheinlich ist, sind auBer Handschuhen
auch Kittel und Schutzbrille zu tragen.

Kontinuierliche versus inter rende/Solventum™ Dynamic Pressure Control™ Therapie:

Es ist eine kontinuierliche, keine intermittierende/Dynamic Pressure Control Therapie erforderlich.

GréBe und Gewicht des Patienten: GréBe und Gewicht des Patienten sind beim Einsatz der
V.A.C® Therapie zu beriicksichtigen. Sauglinge, Kinder, kleinwlichsige und altere Patienten sollten
besonders auf Flissigkeitsverlust und Dehydratation iberwacht werden. Auch Patienten, deren
Wunden viel Exsudat absondern oder im Verhaltnis zu GroéBe und Gewicht des Patienten sehr
grof sind, missen gut beobachtet werden, da die Gefahr tibermaBigen Flussigkeitsverlusts und
einer Austrocknung besteht. Bei der Kontrolle der abgegebenen Flissigkeitsmenge sind die
Flussigkeitsvolumina sowohl im Schlauch als auch im Kanister zu berticksichtigen.

Riickenmarksverletzung: \Wenn bei einem Patienten eine autonome Dysreflexie (plotzliche
Veranderung von Blutdruck oder Herzfrequenz als Reaktion auf die Stimulation des sympathischen
Nervensystems) auftritt, ist zur Minimierung der sensorischen Stimulation die V.A.C® Therapie

zu unterbrechen und umgehend ein Arzt hinzuzuziehen.

Bradykardie: Um das Risiko einer Bradykardie so gering wie moglich zu halten, darf die V.AC®
Therapie nicht in der Nahe des Vagusnervs betrieben werden.

Darmfisteln: \Wunden mit Darmfisteln erfordern besondere VorsichtsmaBnahmen zur Optimierung
der V.AC® Therapie. Die V.A.C® Therapie wird nicht empfohlen, wenn das Management oder die
Kontrolle des Darmfistel-Exsudats das einzige Behandlungsziel ist.

Hautschutz in der Wundumgebung: Die V.A.C® Peel and Place Wundauflage enthélt eine
Hybridfolie aus Acryl und Silikon, weshalb die Verwendung eines Produkts zur Hautvorbereitung nicht
erforderlich ist.

®  Mehrere Schichten Folie kénnen die Feuchtigkeitsverdunstungsrate verringern,
was zu Feuchtigkeitsansammlung tber intakter Haut fiihrt und das Risiko fir Mazeration
oder Infektion erhoht.
®  Wenn Anzeichen einer Irritation oder Empfindlichkeit gegen Folie, Schaumstoff oder Schlauch
auftreten, die Anwendung sofort abbrechen und einen Arzt hinzuziehen.
®  Zur Vermeidung eines Traumas der Haut in der Wundumgebung darf die Wundauflage bei
der Anwendung nicht gezogen oder gedehnt werden. UberméBige Kraft auf intakte Haut kann
zu Gewebeschaden fihren.
®  Bej Patienten mit neuropathischer Atiologie oder eingeschrankter Blutzirkulation ist besondere
Vorsicht angezeigt.
Zirkulir angelegte Wundauflage: Zirkular angelegte Wundauflagen sind nur bei Anasarka oder
ibermaBig nassenden Extremitaten angezeigt, wenn nur durch eine zirkular angelegte Folie eine
Versiegelung erreicht und aufrechterhalten werden kann. Beim Fixieren der Folie ist besonders darauf
zu achten, dass sie nicht gedehnt oder gezogen wird, sondern locker aufliegt. Bei Bedarf werden
die Rander mit einer elastischen Bandage fixiert. Bei zirkular angelegten Folienverbéanden ist der
distale Puls systematisch und wiederholt zu kontrollieren und der Status der distalen Durchblutung
zu Uberprifen. Wenn eine eingeschrankte Blutzirkulation vermutet wird, die Therapie stoppen,
die Wundauflage abnehmen, und den behandelnden Arzt hinzuziehen.
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Druckstellen: RegelmaBig die Position von Schlauchkupplungen, Schutzkappen, Klemmen und
anderen starren Komponenten tiberpriifen und sicherstellen, dass diese keine Druckstellen beim
Patienten verursachen, da diese zu schweren Gewebeschaden oder beeintrachtigter Heilung
fiihren kénnen.

Druckabweichungen der V.A.C.° Therapieeinheit: In seltenen Fallen kann es durch
Schlauchblockaden bei der V.A.C® Therapieeinheit kurzzeitig zu Unterdruckwerten von tber

250 mmHg kommen. Alarmbedingungen mussen sofort behoben werden. Weitere Informationen
sind in der Gebrauchsanleitung oder im Handbuch der Therapieeinheit enthalten oder vom
zustandigen Ansprechpartner bei Solventum erhéltlich.

Zusitzlich zu diesen allgemeinen Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen fiir die V.A.C.°
fiir besti V.AC®
Spezialwundauflagen und V.A.C.® Therapieeinheiten. Vor der Anwendung die jeweilige

PR

Therapie gelten weitere Warnhinweise und Vorsict

Gebrauchsanweisung lesen und die Kennzeichnung des Produkts beachten.
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Erwéagungen zum Einsatz der Solventum™ V.A.C.® Therapie in der
ambulanten Pflege

Warnung: Patienten mit einem erhéhten Risiko fir Blutungskomplikationen sollten in einem vom
behandelnden Arzt festgelegten Versorgungsumfeld behandelt und iberwacht werden.

Zusétzlich zu den Kontraindikationen, Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
der V.ACP® Therapie Folgendes beachten, bevor die V.A.C® Therapie zur Anwendung in der
ambulanten Pflege verordnet wird.

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

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

®  Wunde des Patienten:
® Auf freiliegende GefaBBe, Anastomosenbereiche, Organe und Nerven untersuchen. Alle
frei liegenden oder oberflachlichen GefaBe und Organe in der bzw. um die Wunde missen
vor Einsatz der V.A.C® Therapie vollstandig abgedeckt und geschiitzt werden (siehe auch
,Schutz von GefaBen und Organen® im Abschnitt ,Warnhinweise®).

®  GroBe des V.A.C.° Kanisters:
® Der 1000-ml-Kanister ist NICHT fiir den hauslichen Gebrauch bestimmt.

®  Kennzeichnung:
® Der verschreibende Arzt sollte mit den Anweisungsblattern der V.A.C® Therapie, die im
Lieferumfang der Therapieeinheit enthalten sind, fir den Einsatz in der hauslichen Pflege

vertraut sein.

® Der verschreibende Arzt sollte diese Unterlagen sorgfaltig mit dem Patienten und dem
Pflegepersonal des Patienten besprechen.

®  Solventum bietet Schulungen vor Ort sowie Weiterbildungsprogramme zur Anwendung der
V.A.C? Therapie an. Den zusténdigen Ansprechpartner bei Solventum kontaktieren. In den
USA konnen Sie unter +1-855-423-6725 einen Termin vereinbaren.

Wenn Fragen zum richtigen Anbringen oder zur korrekten Verwendung der V.A.C® Therapie
auftreten, den zustandigen Ansprechpartner bei Solventum kontaktieren. Wenn die Verpackung
offen, beschadigt oder abgelaufen ist, nicht verwenden und den zustandigen Ansprechpartner bei
Solventum kontaktieren.

Bitte melden Sie ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit dem Produkt an Solventum
und an die zustandige lokale Behtrde (EU) oder die lokale Aufsichtsbehdrde. Weitere und aktuelle
Informationen sind auf der Website von Solventum unter elFU.Solventum.com enthalten.

65



Anwendungsanweisungen fiir das Solventum™ V.A.C.° Peel and Place
Wundauflagenset

Bestandteile

<R S

Solventum™ V.AC® Solventum™
Peel and Place Wundauflage Solventum™ V.A.C® Wundlineal SensalRAC™ Pad

Einwegkomponenten des Solventum™ V.A.C® Therapiesystems, einschlieBlich der Solventum™
V.AC®? Peel and Place Wundauflage, des Solventum™ SensaT.R.A.C™ Pads und des Solventum™
V.A.C® Wundlineals sind steril verpackt und sind ohne Naturlatex hergestellt. Solventum™

V.A.C® Kanister sind steril oder so verpackt, dass die Flussigkeitspfade steril sind, und sind ohne
Naturlatexkautschuk hergestellt. Alle Einwegkomponenten des V.A.C® Therapiesystems sind nur fir
den einmaligen Gebrauch bestimmt. Um eine sichere und effektive Anwendung zu gewahrleisten,
darf die V.A.C® Peel and Place Wundauflage nur mit Solventum™ V.A.C® Therapieeinheiten
verwendet werden.

Die Entscheidung dartiber ob saubere oder aber sterile/aseptische Techniken verwendet werden,
richtet sich nach der Pathophysiologie der Wunde, der Beurteilung des behandelnden Arztes und den
Richtlinien der jeweiligen Einrichtung.

Stets einen Arzt zu Rate ziehen und vor der Anwendung die Sicherheitshinweise zur Solventum™
V.AC® Therapie und die Anweisungen zur V.A.C® Therapieeinheit lesen und befolgen.

Produktkompatibilitat

Die V.AC® Peel and Place Wundauflage ist mit den folgenden Therapiesystemen von Solventum
kompatibel:

®  Solventum™ V.A.C® Ulta Unterdruckwundtherapiesystem

®  Solventum™ V.AC® Rx4 Unterdruckwundtherapiesystem

®  Solventum™ ActiV.A.C™ Unterdruckwundtherapiesystem

®  Solventum™ V.A.C® Simplicity Unterdruckwundtherapiesystem
®  Solventum™ Prevena™ Plus Unterdruckwundtherapiesystem

Die VAC® Ulta und V.A.C® Rx4 Therapiesysteme sind integrierte Wundversorgungssysteme und
fur den Gebrauch in der Akutversorgung und in anderen professionellen Gesundheitseinrichtungen
vorgesehen, in denen die Verwendung des Produkts durch oder unter Aufsicht von qualifiziertem
medizinischen Fachpersonal erfolgt.

Die ActiV.A.C, V.A.C® Simplicity und Prevena Plus 125 Unterdruckwundtherapiesysteme sind
integrierte Unterdruckwundversorgungssysteme zur Verwendung im Krankenhaus und in anderen
Pflegebereichen sowie bei ambulanter Pflege.
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Wechselintervall fiir die Solventum™ V.A.C.® Peel and Place
Wundauflage

Mit dem V.A.C® Therapiesystem behandelte Wunden sind regelméBig zu kontrollieren. Bei einer
Uberwachten, nicht infizierten Wunde kénnen V.A.C.° Peel and Place Wundauflagen bis

zu sieben Tage lang auf der Wunde verbleiben, wobei die Wechselhiufigkeit vom Arzt nach
Bedarf angepasst wird. Infizierte Wunden miissen haufig und sehr genau tiberwacht werden. In
diesem Fall mussen die Wundauflagen moglicherweise fter gewechselt werden, wobei sich die
Wechselintervalle nach einer kontinuierlichen Beurteilung des Wundzustandes und dem klinischen
Bild des Patienten und nicht nach einem festen Plan richtet.

Vorbereitung des Wundbetts

Warnung: Vor der Vorbereitung des Wundbetts die Sicherheitshinweise zum V.A.C.°
Therapiesystem konsultieren.

1. Die vorherige Wundauflage gemaR den Protokollen Ihrer Einrichtung oder 6rtlichen, regionalen
und nationalen Gesetzen und Bestimmungen abnehmen und entsorgen. Die Wunde griindlich
inspizieren, um sicherzustellen, dass alle Teile der Wundauflage entfernt wurden.

Abnehmen der Solventum™ V.A.C.° Peel and Place Wundauflage
2. Die vorhandene V.A.C® Peel and Place Wundauflage vorsichtig wie folgt abnehmen:
a.  Die Schlauchanschlisse tUber die Hohe der Therapieeinheit anheben.

b.  Die Klemme am Schlauch der Wundauflage schlieBen, um zu verhindern, dass
Verunreinigungen in den Schlauch gelangen, was zu einer Wundinfektion fihren konnte.

c.  Den Schlauch des Kanisters vom Schlauch der Wundauflage trennen.

d.  Die Therapieeinheit das Exsudat im Kanisterschlauch in den Kanister ziehen lassen. Dann die
Klemme am Kanisterschlauch schlieBen.

e.  THERAPY ON/OFF driicken, um die Therapieeinheit zu deaktivieren. 15 bis 30 Sekunden
warten, bis sich der Schaum dekomprimiert hat.

f Die V.AC®? Peel and Place Wundauflage zum Abnehmen von der Wunde vorsichtig
horizontal dehnen, um den Klebstoff von der Haut zu I6sen. Nicht senkrecht abziehen,
um Gewebeschaden zu vermeiden.

Warnung: Siehe Abschnitt , Abnehmen der Wundauflage” unter ,Warnhinweise"
g.  Einwegkomponenten gemaB den Regeln der Einrichtung oder Krankenhauses oder

staatlichen, ortlichen, regionalen und nationalen Gesetzen und Bestimmungen entsorgen.

Hinweis: Mit der Wunde verklebte Teile des Verbands lassen sich maglicherweise nach
Befeuchten der Wundauflagenreste mit sterilem Wasser oder physiologischer Kochsalzlosung
und einer anschlieBenden Einwirkzeit von 15 bis 30 Minuten vorsichtig aus der Wunde entfernen.

Wenn der Patient wihrend des Wechsels der Wundauflage iiber Unwohlsein klagt, sollte
eine vom behandelnden Arzt verordnete Pramedikation in Betracht gezogen werden.

3. Entfernen Sie samtliches nekrotische, nicht lebensfahige Gewebe, einschlieBlich Knochen,
Schorf oder verharteten Schorf, wie vom Arzt verordnet.

4. Vor jedem Anlegen einer Wundauflage eine griindliche Reinigung der Wunde und des Wundrandes
gemaB arztlicher Anordnung oder dem Protokoll der Einrichtung durchfiihren.
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5. Sicherstellen, dass eine ausreichende Hamostase erreicht wurde (siehe , Blutungen* und
Hamostase, Antikoagulanzien und Thrombozytenaggregationshemmer” unter ,Warnhinweise®).

6. Vor dem Anlegen der Wundauflage sind GefaBe und Organe zu schiitzen (siehe Abschnitt
Blutungen“ und ,Schutz von GefaBen und Organen” unter ,Warnhinweise®).

~

Scharfe Kanten oder Knochenfragmente miissen aus dem Wundbereich entfernt oder abgedeckt
werden (siehe ,Blutungen” und ,Scharfe Kanten unter ,Warnhinweise*).

Spezifische Informationen zur Solventum™ V.A.C.° Peel and Place

Wundauflage

®  Die VACP Peel and Place Wundauflage besitzt eine schitzende Hautauflageschicht, sodass
der Schaumstoffbereich sowohl iber der Wunde als auch tber der umliegenden intakten Haut
platziert werden kann. Die Hautauflageschicht ermoglicht die Verwendung der Wundauflage bis
zu sieben Tage.

®  Der Folienrand kann bei der ersten Anwendung einmal angehoben und neu positioniert werden,
um das Anlegen der Wundauflage zu vereinfachen.

®  Informationen zu entsprechenden Wundarten und -tiefen sind im Abschnitt
Anwendungsanweisungen fiir die V.A.C.° Peel and Place Wundauflage enthalten. Bei
einigen Wunden ist gegebenenfalls eine alternative V.A.C.® Wundauflage erforderlich.

d ™

®  Die empfohlenen Druckeinstellungen sind im Abschnitt A 1g der Sol
V.A.C.° Therapie mit Solventum™ V.A.C.° Peel and Place Wundauflage angegeben.
Der Unterdruck muss ausreichend sein, um den diinnen Schaumstoff in das Wundbett
zu dehnen und so Mazeration, Infektion oder beeintrachtigte Heilung zu vermeiden.

®  Die VAC® Peel and Place Wundauflage ist fir eine einfache Anwendung ohne Zuschnitt des
Folienrands vorgesehen. Ein Zuschneiden kann in bestimmten Fallen jedoch angebracht
sein und liegt im Ermessen des Arztes. Ausreichend Folienrand fiir eine Versiegelung
lassen. Werden Undichtigkeiten nicht behoben, kann dies Infektion, Mazeration oder
beeintrichtigte Heilung zur Folge haben.

Warnung: Den Schaumstoffteil der V.A.C.° Peel and Place Wundauflage nicht abschneiden,
um Mazeration, Infektion oder beeintréachtigte Heilung zu vermeiden.
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Anwendungsanweisungen fiir die Solventum™ V.A.C.® Peel and Place
Wundauflage

1. Die Wunde auf Unterminierungen oder Fisteln priifen.

Ge Solventum™ V.A C® Peel and Place \ ﬁ)ie Solventum™ V.A.C® Peel and Place \
Wundauflage nicht bei Unterminierungen Wundauflage nicht bei Fisteln anwenden.

von mehr als 2 cm anwenden.

>2cm

—
-

U J

Warnung: Um ernsthafte Verletzungen zu vermeiden, die V.A.C.° Peel and Place Wundauflage
nicht auf eine Wunde mit Fisteln oder Unterminierungen von mehr als 2 cm anbringen. \Wenn der
Arzt der Ansicht ist, dass die Wunde fur die V.A.C® Peel and Place Wundauflage nicht geeignet ist,
muss eine alternative V.A.C.° Wundauflage verwendet werden.
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2. GroBe und Tiefe der Wunde beurteilen.

® Erstens: Die GroBe der Wundauflage basierend auf der vollstandigen Abdeckung des

Waundbetts wahlen, wenn eine Unterdruckwundtherapie gewiinscht ist.

Hinweis:

Der Schaumstoff der V.A.C° Peel and Place Wundauflage muss iiber den

Wundrand hinausreichen, um nach dem Anlegen der V.A.C.® Therapie eine vollsténdige

Abdeckung zu gewdhrleisten.

—%—

® Zweitens: Die maximale Wundtiefe beurteilen, die fur die gewahlte GroBe der V.AC®
Peel and Place Wundauflage empfohlen wird. Wenn die Wunde tiefer als 6 cm ist,

muss eine alternative V.A.C.° Wundauflage ver

det {

, um M: ion,

Infektion oder beeintrichtigte Heilung zu vermeiden.

Klein

N\

wo ) [ e )

max.
2cm )

f
L

4cm 6cm

_/

3.

4.

Die Abdeckfolien entfernen, um die Klebeflache freizulegen.

Die Wundauflage mit der vorgeschnittenen Offnung nach
oben auf die Wunde legen und so positionieren, dass

das SensaT.R.A.C. Pad an der gewlinschten Stelle sitzt.
Die Offnung muss nicht in der Mitte der Wunde sein.

Hinweis: Keine Wundfiiller verwenden. Die
Verwendung von Wundfiillern kann zu Infektionen,
Mazeration oder beeintréachtigter Heilung fiihren.

Hi Zur Vermeidung eines Traumas der Haut in der
Wundumgebung darf die Wundauflage bei der Anwendung
nicht gezogen oder gedehnt werden. UbermdiBige Kraft auf

intakte Haut kann zu Gewebeschdden fiihren.
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5. Kontrollieren Sie die vollstindige Abdeckung der Wunde,
wenn eine Unterdruckwundtherapie gewiinscht ist.
Die Rander des Schaumstoffs werden nach innen gezogen,

wenn ein Unterdruck entsteht.

Hinweis: Wenn nach dem ersten Anlegen der
Wundauflage Wundrénder freiliegen, die Wundauflage
anheben und wieder anlegen. Nicht wéhrend der

Therapie anheben und wieder anlegen. Das Anheben

Warnden il

und Wieder gen der kann

zu einer Stérung des Wundbereichs oder zu einer
Infektion fiihren.

6. Die Anbringung der Wundauflage iiberpriifen. Bei Bedarf
kann die Wundauflage einmal angehoben, neu positioniert

/ und wieder angelegt werden, damit sie besser sitzt.
Q Hinweis: Oberflichliche oder Retentionsndhte sollten mit
7 / einer einzigen Lage nicht haftenden Materials abgedeckt
A werden, das zwischen den Nahten und der Klebefolie liegt.

7. Etwaige Falten in der Wundauflage glatten, um Lecks zu
/ verhindern. Werden Undichtigkeiten nicht behoben, kann
dies Infektion, Mazeration oder beeintrachtigte Heilung zur
. \ Folge haben.
d

Hinweis: Die Folie kann abzogen werden und beim ersten
Anlegen iber dem betroffenen Teil der Wundauflage
erneut angebracht werden.

8. Den Rand der Wundauflage nach unten drticken,
die perforierten Griffflachen entfernen und fir eine
sichere Versiegelung andriicken.
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Anwendung des Solventum™ SensaT.R.A.C™ Pads

Hinweis: Das Pad nicht abschneiden und den Schlauch nicht direkt in die

Schaumstoffwundauflage einfiihren. Dadurch kénnte der Schlauch blockiert und der Alarm der

V.A.C° Therapieeinheit ausgel6st werden.

Zentrale
Scheibe

—
( Pad- )

Stabilisierungsschicht

1. Indie V.ACE Peel and Place Wundauflage ist bereits eine
Offnung fiir das SensaT.R.A.C. Pad geschnitten.

Hinweis: Vor allem die Position des Schlauchs beachten:
Es muss ein optimaler Fluss méglich sein, und der Schlauch
darf nicht iber Knochenvorspriingen oder in Gewebefalten
platziert werden, um ernsthafte Gewebeschéden oder eine
beeintréchtigte Heilung zu vermeiden.

2. Das Pad, das eine zentrale Scheibe und einen umlaufenden
selbstklebenden Rand hat, anlegen.

a.  Die beiden Schutzpapiere 1und 2 entfernen und die
Klebeflache freilegen.

b.  Die Offnung des Pad-Schlauchanschlusses in der
zentralen Scheibe direkt tiber der Offnung in der
Folie platzieren.

c.  Vorsichtig auf die zentrale Scheibe und den &uBeren
Rand driicken, damit das Pad vollstandig haftet.

d.  Ander blauen Lasche nach hinten ziehen, um die
Stabilisierungsschicht des Pads zu entfernen.
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Anwendung der Solventum™ V.A.C.° Therapie mit der Solventum™
V.A.C.? Peel and Place Wundauflage

Warnung: Vor Beginn einer V.A.C.° Therapie die Sicherheitshinweise zum V.A.C.°
Therapiesystem konsultieren.

1. Den Kanister aus der Verpackung nehmen, in die
V.ACP Therapieeinheit einsetzen und einrasten lassen.

Hinweis: Wenn der Kanister nicht vollstdndig eingerastet
ist, wird an der V.A.C® Therapieeinheit eine Warnmeldung
ausgegeben bzw. ein Alarm ausgelost.

2. Den Schlauch des SensaT.R.A.C. Pads mit dem
Kanisterschlauch verbinden und sicherstellen, dass die
Klemmen an beiden Schlduchen offen sind. Die Klemmen
vom Patienten abgewandt positionieren, um Druckstellen
zu vermeiden.

3. Die V.ACZ® Therapieeinheit einschalten und die verordneten
Therapieeinstellungen auswahlen.

Warnung: Die V.A.C® Peel and Place Wundauflage darf nur
bei Unterdruckeinstellungen zwischen 75 und 150 mmHg
im kontinuierlichen Modus verwendet werden, um
Mazeration, Infektionen oder beeintrichtigte Heilung

zu vermeiden.

4. Die V.ACP® Therapie starten. Beurteilung der Wundauflage
zur Gewahrleistung der Dichtigkeit. Die Wundauflage
sollte kollabieren und Falten aufweisen. Es dirfen keine
Zischgerausche zu horen sein. Bei ActiVAC, VAC®
Ulta und V.A.C® Rx4 Therapiesystemen die Solventum™
Seal Check™ Funktion verwenden, um sicherzustellen,
dass die Luftleckagerate unter dem Alarmgrenzwert
liegt. Wenn Anzeichen einer Undichtigkeit vorhanden
sind, die SensaT.R.A.C. Pad- und Folienversiegelungen,
die Schlauchanschlisse sowie den Kanistersitz prifen
und darauf achten, dass die Klemmen gedffnet sind.

Hinweis: Beim Anbringen der Komponenten an der
Einheit vorsichtig vorgehen, da das Einklemmen von
Haut zwischen den zu verbindenden Komponenten
zu Gewebeschdden fiihren kann.

Bei Undichtigkeiten die Wundauflage abtupfen oder anheben
und erneut anbringen, um sicherzustellen, dass keine Falten in
der Folie entstehen. Werden Undichtigkeiten nicht behoben,
kann dies Infektion, Mazeration oder beeintrachtigte Heilung
zur Folge haben.

Hinweis: Die Folienrénder nicht wéhrend der
Therapie anheben und wieder anlegen (nur beim
ersten Anbringen).
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5. Das Datum, an dem die Wundauflage angelegt wurde, auf
dem mitgelieferten Etikett des V.A.C® Wundlineals und in
der Patientenakte vermerken. Das Etikett kann vom V.AC®
Wundlineal abgezogen werden und sollte an einer Stelle
angebracht werden, die fiir den nachsten Behandler sichtbar
ist (um den Schlauch des SensaT.R.A.C. Pads herum, in der
Patientenakte usw.).

6. Uberstehende Schizuche fixieren, damit die Mobilitat des
Patienten nicht beeintrachtigt ist. Schlduche kénnen eine
Stolperfalle darstellen. Darauf achten, dass sich alle Schlauche
auBerhalb von Wegen und Bereichen befinden, wo Personen
entlanggehen, um das Risiko schwerer Verletzungen

zu verringern.

Hinweis: Informationen zu Warnhinweisen/Alarmen
finden Sie in der Gebrauchsanweisung, dem Handbuch
und/oder in der Kurzanleitung der jeweiligen Einheit.

Hinweis: Bei Auffinden einer Undichtigkeit die Stelle
mit zusétzlicher Folie abdichten. Werden Undichtigkeiten
nicht behoben, kann diies Infektion, Mazeration oder
beeintréchtigte Heilung zur Folge haben.

Hinweis: Wenn sich die Wunde iber einem
Knochenvorsprung oder in Bereichen befindet, an denen
eine Gewichtsbelastung zusatzlichen Druck auf darunter
liegendes Gewebe austibt bzw. eine zusdtzliche Belastung
darstellen kénnte, sollte eine Druckentlastungsauflage
oder -vorrichtung verwendet werden, um den Patienten
optimal zu entlasten. Siehe ,Druckpunkt* unter
VorsichtsmaBnahmen':

Warnung: Eine V.A.C.° Peel and Place Wundauflage darf ohne laufende V.A.C.®
Therapieeinheit hochstens zwei Stunden auf der Wunde bleiben. Inaktive Therapie kann

zu Mazeration, Infektion oder beeintrachtigter Heilung fithren. Wenn die Therapie linger als
zwei Stunden unterbrochen wird, die alte Wundauflage abnehmen und die Wunde spiilen.
Entweder eine neue V.A.C.° Peel and Place Wundauflage aus einer ungeédffneten sterilen
Verpackung anlegen und die V.A.C.° Therapie erneut starten oder nach Anweisung des
behandelnden Arztes eine alternative Wundauflage anlegen.

4



Technische Daten der Wundauflage

V.ACZ® Peel and Place
Wundauflagenset, GroB

Produkt GesamtgréBe Sch ffgréBe | Maximal

der Wundauflage Wundtiefe
EZ5SML - Solventum™ 16,9 cm x 20,6 cm 6]1cmx8,6cm 2 cm oder weniger
V.AC® Peel and Place
Wundauflagenset, Klein
EZ5MED - Solventum™ 23,7 cmx292cm 11emx 16,6 cm 4 cm oder weniger
V.ACZ® Peel and Place
Wundauflagenset, Mittel
EZ5LRG - Solventum™ 26 cmx 356 cm 136cmx242cm 6 cm oder weniger
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Glossar der Symbole

Symboltitel

Symbol

Beschreibung und Referenz

Bevollmachtigter
Vertreter in der
Europaischen
Gemeinschaft/
Europaischen Union

Zeigt den bevollmachtigten Vertreter in der
Européischen Gemeinschaft/Europgischen
Union an. Quelle: ISO 15223, 51.2, 2014/35/
EU und/oder 2014/30/EU

Fertigungslosnummer,

LOT

Kennzeichnet die Chargenbezeichnung des
Herstellers, sodass das Los oder die Charge

h
Charge identifiziert werden kann. Quelle: ISO 15223, 5.1.5
Zeigt die Konformitat mit allen geltenden
CE-Zeichen c € Richtlinien und Verordnungen der Europgischen

2797

Union unter Beteiligung der benannten Stelle an.

Artikelnummer

)
m
T

Kennzeichnet die Artikelnummer des Herstellers,
sodass das Medizinprodukt identifiziert werden
kann. Quelle: ISO 15223, 51.6

PackungsgroBe

Weist auf die Anzahl der Medizinprodukte in der
Packung hin.

Herstellungsdatum

Zeigt das Datum an, an dem das Medizinprodukt
hergestellt wurde. Quelle: ISO 15223, 51.3

Nicht wiederverwenden

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nur
zu einem einmaligen Gebrauch vorgesehen ist.
Quelle: ISO 15223,5.4.2

Nicht erneut sterilisieren

Zeigt ein Medizinprodukt an, das nicht erneut
sterilisiert werden darf. Quelle: ISO 15223, 5.2.6

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden und
Gebrauchsanweisung
beachten.

@ B | |0

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht
verwendet werden sollte, falls die Verpackung
beschadigt oder offen ist, und weist darauf hin,
dass der Benutzer fiir weitere Informationen
die Gebrauchsanweisung lesen sollte.

Quelle: 1ISO 15223,5.2.8

76




Importeur

Kennzeichnet den fir den Import des
Medizinproduktes in den lokalen Markt
Verantwortlichen. Quelle: ISO 15223, 5.1.8

Trocken aufbewahren

¢
4y

P

Bezeichnet ein Medizinprodukt, das gegen
Feuchtigkeit geschitzt werden muss.
Quelle: ISO 15223, 5.34

MRT-sicher

MR

Ein Produkt, von dem keine bekannten
Gefahren ausgehen, die sich aus der
Exposition gegentiber einer MR-Umgebung
ergeben. MR-sichere Produkte bestehen
aus Materialien, die elektrisch nicht leitend,
nichtmetallisch und nichtmagnetisch sind.
Quelle: ASTM F2503-20 Abb. 4

Hersteller

Kennzeichnet den Hersteller des
Medizinproduktes. Quelle: ISO 15223, 511

Medizinprodukt

MD|

]
D)

Zeigt an, dass dieses Produkt ein
Medizinprodukt ist. Quelle: ISO 15223, 5.7.7

Rx Only

Zeigt an, dass dieses Gerét laut US-
amerikanischem Bundesrecht nur durch
medizinisches Fachpersonal oder in dessen
Auftrag verkauft werden darf. 21 Code of
Federal Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1)

Siehe
Gebrauchsanweisung/
Begleitbroschiire

® @

Weist darauf hin, dass die Gebrauchsanweisung/
Begleitbroschiire befolgt werden muss.
ISO 7010-M002

Einfaches
Sterilbarrieresystem

Kennzeichnet ein Sterilbarrieresystem mit einer
Barriere. Quelle: ISO 15223, 5.2.11

Hautvertraglichkeit

O
©

Das Federsymbol kennzeichnet Produkte, die
die bendtigte Haltekraft bieten, aber die Haut
weniger schadigen.

* Dieses Symbol ist auf der Verpackung blau.
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seniEk

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Zeigt ein Medizinprodukt an, das mit Ethylenoxid
sterilisiert wurde. Quelle: ISO 15223,5.2.3

Strahlensterilisiert STERILE

Zeigt ein Medizinprodukt an, das
durch Bestrahlung sterilisiert wurde.
Quelle: ISO 15223,5.2.4

Bevollmachtigter
in der Schweiz

Zeigt den Bevollmachtigten in der Schweiz an.
Quelle: Swissmedic.ch

Gibt die Informationen an, die eine

Einmalige
Prod llft;k eindeutige Produktkennung enthalten.
rodurtrennung Quelle: IS0 15223, 5710
Zeigt das Datum an, nach dem das
Verwendbar bis Medizinprodukt nicht mehr verwendet

werden darf. Quelle: ISO 15223, 514

oc[a 3]

Verwendung bis
zu 7 Tage

Waundauflagen kénnen bis zu 7 Tage auf der
Waunde verbleiben.

Weitere Informationen: elFU.Solventum.com
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© Solventum 2025. Solventum, das S-Logo und V.A.C. Peel and Place sind Marken von Solventum
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Informazioni sulla sicurezza e istruzioni
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Da utilizzare solo con i sistemi terapeutici
Solventum™ V.A.C.®
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Informazioni sulla sicurezza per il sistema terapeutico
Solventum™ V.A.C.®

| componenti monouso del sistema terapeutico Solventum™ V.A.C® devono essere utilizzati

come indicato sulletichetta di ciascun prodotto. | contenitori per i fluidi Solventum™ V.A.C® sono
confezionati in modo sterile o con percorso fluido sterile e non sono realizzati con lattice di gomma
naturale. Utilizzare sempre i componenti monouso da confezioni sterili che non siano state aperte

o danneggiate. Tutti i componenti monouso del sistema terapeutico V.A.C® devono essere utilizzati
una volta sola. Il riutilizzo dei componenti monouso pud provocare uninfezione o compromettere

il processo di guarigione. Per garantire un utilizzo efficace e sicuro, il kit per medicazione
Solventum™ V.A.C® Peel and Place deve essere utilizzato esclusivamente con le unita terapeutiche
Solventum™ V.ACE.

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

Importante: come con qualsiasi altro dispositivo medico soggetto a prescrizione, la mancata
consultazione di un medico e il mancato rispetto di tutte le istruzioni relative allunita terapeutica

e alla medicazione, nonché il mancato rispetto delle informazioni sulla sicurezza prima di ciascun
utilizzo, possono determinare prestazioni inadeguate del prodotto e potenziali lesioni gravi o mortali.
Non modificare le impostazioni dellunita terapeutica né applicare alcuna terapia in assenza di istruzioni
o supervisione da parte del medico curante.

Indicazioni per 'uso

Il kit per medicazione V.A.C® Peel and Place & destinato allapplicazione in un contesto di assistenza
acuta, prolungata o domiciliare, dove l'applicazione del prodotto & condotta da o sotto la supervisione
di un professionista sanitario qualificato.

Se utilizzato su ferite aperte, il kit per medicazione V.A.C® Peel and Place con il sistema terapeutico
V.A.C? & concepito per creare un ambiente che favorisca la guarigione delle ferite per intenzione
secondaria o terziaria (principale ritardata) preparando il letto della ferita per la chiusura, riducendo
ledema, favorendo la formazione di tessuto di granulazione e la perfusione, nonché rimuovendo
lessudato e il materiale infetto. E indicato per tipi di ferite aperte come le ferite acute e subacute
deiescenti, ferite da trauma, ustioni a spessore parziale, lembi, innesti, ulcere croniche da diabete,
da decubito o da insufficienza venosa.

Utenti previsti

Il kit per medicazione V.A.C® Peel and Place & destinato alluso da parte di personale sanitario
specializzato per il trattamento di pazienti lungodegenti o acuti nonché per cure domiciliari. | cambi
della medicazione nel contesto terapeutico domiciliare devono essere eseguiti sotto la supervisione
di un professionista del personale sanitario.

Popolazione di pazienti prevista

Il kit per medicazione V.A.C® Peel and Place puo essere utilizzato sulla popolazione generale
di pazienti, nelle modalita ritenute appropriate dal medico che prescrive la terapia, allo scopo di
favorire la guarigione della ferita nei pazienti con le tipologie di ferite identificate nella sezione
Indicazioni per luso.
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Controindicazioni
® Non posizionare medicazioni del sistema terapeutico V.A.C® a contatto diretto con vasi sanguigni,
siti anastomotici, organi o nervi esposti.
Nota: per ulteriori informazioni sullemorragia consultare la sezione Avvertenze.
® |'uso della terapia Solventum™ V.A.C® & controindicato nei pazienti che presentano:
® |esioni neoplastiche
® osteomielite non trattata
Nota:  per informazioni sullosteomielite consultare la sezione Avvertenze.
® fistole non enteriche e inesplorate
® tessuto necrotico con escara
Nota: ¢ possibile utilizzare la terapia V.A.C.? dopo lo sbrigliamento del tessuto necrotico
e la rimozione completa dellescara.
Avvertenze
Riferire eventuali incidenti gravi relativi al dispositivo a Solventum e allautoritd competente locale (UE)
o allautorita di regolamentazione.

Emorragia: indipendentemente dalluso della terapia V.A.C?, alcuni pazienti presentano un alto rischio
di complicanze emorragiche. Le seguenti tipologie di pazienti presentano un rischio superiore di
emorragia che, se non controllata, puo essere letale:

®  Pazienti con vasi sanguigni o organi fragili o indeboliti in prossimita o intorno alla ferita, condizione
dovuta ad esempio a:
® sutura del vaso sanguigno (anastomosi native o innesti)/dellorgano

® infezione
® trauma
® esposizione a radiazioni

®  Pazienti che non presentano unemostasi adeguata della ferita

®  Pazientia cui sono stati somministrati anticoagulanti o inibitori dellaggregazione piastrinica

®  Pazienti che non presentano una copertura di tessuto adeguata sulle strutture vascolari
Se la terapia V.A.C.° viene prescritta a pazienti con un maggior rischio di complicanze
emorragiche, questi devono essere trattati e monitorati in un contesto assistenziale
ritenuto appropriato dal medico curante.
Se durante la terapia V.A.C.° si verifica improvvi
o copioso, o si nota sangue evidente (rosso vivo) nei tubi o nel contenitore per i fluidi,
interrompere immediatamente la terapia V.A.C.%, lasciare in posizione la medicazione,

hiad

un i to attivo

Aint.

medicaii Le unita

intervenire per arrestare 'emorragia e ri
terapeutiche V.A.C.° e le relative medicazioni non devono essere utilizzate per prevenire,
ridurre o arrestare 'emorragia vascolare.
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Proteggere vasi e organi: tuttii vasi e gli organi esposti o superficiali allinterno o intorno alla
ferita devono essere completamente coperti e protetti prima di somministrare la terapia V.A.C®.
Verificare sempre che le medicazioni Solventum™ V.A.C® non entrino in contatto diretto

con organi o vasi. Utilizzare uno strato spesso di tessuto naturale per fornire la protezione piu
efficace. Se uno strato spesso di tessuto naturale non & disponibile 0 non & chirurgicamente
utilizzabile, come alternativa & possibile utilizzare piu strati di rete non aderente o di tessuto
bioingegnerizzato, se il medico curante ritiene che cio possa offrire una barriera protettiva
completa. Se si utilizzano materiali non aderenti, assicurarsi che vengano fissati in modo tale

da conservare la propria posizione protettiva durante tutta la terapia.

Quando siinizia la terapia, considerare anche limpostazione della terapia a pressione negativa per
le ferite e la modalita terapeutica utilizzate. Prestare attenzione durante il trattamento di ferite di
grandi dimensioni, poiché possono nascondere vasi non immediatamente visibili. Il paziente deve
essere attentamente monitorato in maniera da poter individuare prontamente eventuali emorragie
in un contesto assistenziale ritenuto opportuno dal medico curante.

Vasi sanguigni infetti: infezione pud erodere i vasi sanguigni e indebolire la parete vascolare,
aumentando il rischio di danni da abrasione o manipolazione. | vasi sanguigni infetti sono

a rischio di possibili complicanze, come le emorragie che, se non controllate, possono
essere letali. Prestare la massima attenzione quando la terapia V.A.C.° viene applicata

in prossimita di vasi sanguigni infetti o potenzialmente infetti. (Consultare la sezione
Proteggere vasi e organi). Il paziente deve essere attentamente monitorato in maniera da poter
individuare prontamente eventuali emorragie in un contesto assistenziale ritenuto opportuno dal
medico curante.

Emostasi, anticoagulanti e inibitori dell’aggregazione piastrinica: i pazienti che non
presentano unemostasi adeguata della ferita sono a maggior rischio di emorragia che, se non
controllata, potrebbe risultare letale. Questi pazienti devono essere curati e monitorati in un
contesto assistenziale ritenuto opportuno dal medico curante.

Prestare attenzione ai pazienti in trattamento con anticoagulanti o inibitori dellaggregazione
piastrinica, considerato il rischio superiore di emorragia che i distingue (in relazione al tipo

e alla complessita della ferita). Considerare le impostazioni di pressione negativa e la modalita
terapeutica utilizzata quando si inizia la terapia.

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

Bordi affilati: frammenti ossei o bordi appuntiti possono perforare le barriere protettive, i vasi

o gli organi, causando lesioni. Eventuali lesioni potrebbero causare emorragie che, se non
controllate, possono essere letali. Prestare attenzione al possibile spostamento della posizione
relativa di tessuti, vasi o organi all'interno della ferita che potrebbe aumentare la possibilita di un
contatto con bordi affilati. Prima dellapplicazione della terapia V.A.C.® & necessario assicurarsi
che i bordi appuntiti o i frammenti ossei siano stati rimossi dallarea della ferita o coperti per
evitare che perforino i vasi sanguigni o gli organi. Ove possibile, lisciare e coprire del tutto gli
eventuali bordi residui per ridurre il rischio di lesioni gravi o letali in caso di spostamento di
strutture. Prestare attenzione nel rimuovere i componenti del kit per medicazione dalla ferita,

in modo da non danneggiarne i tessuti con bordi affilati non protetti.
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®  Contenitore per i fluidi da 1000 ml: NON UTILIZZARE il contenitore per i fluidi da 1000 ml

per i pazienti ad alto rischio di emorragia o non in grado di tollerare ingenti perdite di fluidi,

come bambini e anziani. Considerare le dimensioni e il peso del paziente, le sue condizioni,

il tipo di ferita, la capacita di monitoraggio e il contesto assistenziale quando si utilizza questo

contenitore per i fluidi. Il contenitore per i fluidi & consigliato solo per lassistenza di pazienti in fase

acuta (ospedaliera).

® Unita terapeutica Solventum™ V.A.C.° Rx4: [unita terapeutica V.A.C® Rx4 fornisce quattro
canali terapeutici indipendenti in grado di accogliere contenitori per i fluidi da 500 o 1000 ml.
Quando si utilizzano piu canali su piu ferite, NON UTILIZZARE il contenitore per i fluidi
da 1000 ml per pazienti a elevato rischio di eccessiva perdita di fluidi.

Ferite infette: le ferite infette devono essere monitorate attentamente e possono richiedere cambi
della medicazione piu frequenti rispetto a quelle non infette, a seconda delle condizioni della ferita

e degli obiettivi del trattamento. Fare riferimento alla sezione Intervalli di cambio della medicazione
per informazioni dettagliate sulla frequenza di cambio della medicazione. Come per qualsiasi
trattamento di una ferita, medici e pazienti/operatori sanitari devono controllare frequentemente la
ferita, il tessuto perilesionale e lessudato alla ricerca di segni di infezione, peggioramento dell'infezione
0 altre complicanze. Alcuni segni di infezione sono febbre, dolore alla palpazione, rossore, gonfiore,
prurito, eruzione cutanea, aumento della temperatura nella ferita o nellarea perilesionale, secrezioni
purulente o odore intenso. Linfezione pud essere grave e portare a complicanze quali dolore, disturbi,
febbre, gangrena, shock tossico, shock settico e/o lesione letale. Alcuni segni o complicanze di
infezione sistemica sono nausea, vomito, diarrea, cefalea, vertigini, svenimento, faringite con gonfiore
delle membrane mucose, disorientamento, febbre alta, ipotensione refrattaria /o ortostatica,
eritrodermia (eruzione cutanea simile a quella da ustione solare). Se si rilevano segni dell'insorgenza
di un’infezione sistemica o di un peggioramento dell’infezione nel sito della ferita, contattare

"

imrr ite il medico per determinare se la terapia V.A.C.° debba essere

interrotta. Per infezioni della ferita associate ai vasi sanguigni, consultare anche la sezione dal titolo
Vasi sanguigni infetti.

Osteomielite: la terapia V.A.C® NON deve essere applicata a ferite con osteomielite non trattata,
poiché la guarigione della ferita potrebbe non progredire. Considerare la rimozione di tutti i residui
di tessuto necrotico non vitale, incluso losso infetto (se necessario) e la somministrazione di
unappropriata terapia antibiotica.

Compromissione circolatoria: la terapia V.A.C® non deve essere applicata a ferite con
compromissione circolatoria sottostante non trattata (ad esempio, ferite ischemiche gravi).
Considerare sia il trattamento della/e causa/e di fondo sia le impostazioni della terapia prima
di utilizzare il sistema terapeutico V.A.C®.

Posizionamento della medicazione: utilizzare sempre medicazioni V.A.C® Peel and Place da
confezioni sterili che non siano state aperte, danneggiate o che hanno superato la data di scadenza,
poiché cio potrebbe causare uninfezione. Non inserire con forza le medicazioni in nessuna area della
ferita poiché cio potrebbe danneggiare i tessuti, alterare lerogazione della pressione negativa od
ostacolare la rimozione dellessudato e della medicazione.

Le medicazioni V.A.C.° Peel and Place sono radiotrasparenti e, pertanto, non rilevabili ai raggi X.
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Rimozione della medicazione: rimuovere delicatamente la medicazione dalla ferita.
Indipendentemente dalla modalita di trattamento, la lacerazione del nuovo tessuto di granulazione
durante il cambio della medicazione pud causare unemorragia in corrispondenza del sito della ferita.
Potrebbe verificarsi un sanguinamento di lieve entita, considerato previsto. Tuttavia, i pazienti ad

alto rischio di emorragia, come spiegato nella sezione Emorragia, presentano maggiori possibilita

di sviluppare unemorragia pitl grave nel sito della ferita. Se si sviluppa una forte emorragia,

™

interrompere i Puso del si terapeutico V.A.C°, intervenire per arrestare

emorragia e non rimuovere la medicazione in schiuma finché non si & consultato il medico

curante. Utilizzare r il si terapeutico V.A.C.° esclusi! se & stata

raggiunta un'emostasi adeguata e dopo essersi accertati che il paziente non sia pit a rischio
di emorragia continua.

Mantenere attiva la terapia V.A.C.°: non lasciare mai una medicazione V.A.C® Peel and Place

in situ con lunita terapeutica V.A.C® disattivata per piti di due ore. La terapia inattiva pud causare

macerazione, infezione o una guarigione ridotta. Se la terapia resta inattiva per pit di due ore,
rimuovere la medicazione e irrigare la ferita. Applicare una nuova medicazione V.A.C® Peel and Place
prelevandola da una confezione sterile integra e riavviare la terapia V.A.C® oppure applicare una
medicazione alternativa secondo le indicazioni del medico curante.

Adesivo acrilico e strato in silicone: la medicazione V.A.C® Peel and Place presenta un rivestimento
in adesivo acrilico e uno strato in silicone, che possono comportare un rischio di reazione avversa in
pazienti allergici o ipersensibili agli adesivi acrilici o al silicone. Se & nota l'allergia o lpersensibilita del
paziente a questo tipo di materiali, non utilizzare il sistema terapeutico V.A.C. Se si sviluppano segni
di reazione allergica o ipersensibilita, quali rossore, gonfiore, eruzione cutanea, orticaria o forte prurito,
interrompere ['utilizzo e consultare immediatamente un medico. Se si evidenziano broncospasmo

0 segni pit gravi di reazione allergica, richiedere immediatamente l'assistenza di un medico.

Defibrillazione: rimuovere la medicazione V.A.C® Peel and Place se & necessario eseguire la
defibrillazione nellarea in cui & posizionata la medicazione. La mancata rimozione della medicazione
puo inibire la trasmissione dellenergia elettrica e/o impedire la rianimazione del paziente.

Risonanza magnetica (RM) - Unita terapeutiche V.A.C.°:

le unita terapeutiche V.A.C® non sono
sicure per la RM. Non introdurre ['unita terapeutica nellambiente RM.

Risonanza magnetica (RM) - Medicazione V.A.C.® Peel and Place: le medicazioni V.A.C® Peel and

Place sono sicure per la RM e possono rimanere applicate al paziente nellambiente RM. Non lasciare
mai una medicazione V.A.C® Peel and Place in situ con lunita terapeutica V.A.C® disattivata per pit
di due ore (consultare la sezione Mantenere attiva la terapia V.A.C®). La terapia inattiva pud causare

macerazione, infezione o una guarigione ridotta.

Ossigenoterapia iperbarica (OTI): non introdurre [unita terapeutica V.A.C® in una camera con
ossigeno iperbarico. Lunita terapeutica V.A.C® non & concepita per tale ambiente e deve essere
considerata a rischio di incendio. Dopo avere scollegato Iunita terapeutica V.A.CS, (i) sostituire

la medicazione V.A.C® Peel and Place con un altro materiale compatibile con 'OTI durante il
trattamento iperbarico o (ji) coprire con garza asciutta lestremita dei tubi V.A.C® non clampata.

Per lossigenoterapia iperbarica, i tubi V.A.C® Peel and Place non devono essere clampati. Non lasciare
mai una medicazione V.A.C® Peel and Place in situ con lunita terapeutica V.A.C® disattivata per piu

di due ore (consultare la sezione Mantenere attiva la terapia V.A.C®). La terapia inattiva pud causare
macerazione, infezione o una guarigione ridotta.
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Compromissione respiratoria: per ridurre il rischio di compromissione respiratoria (asfissia

o soffocamento da piccole parti), occorre considerare la capacita mentale del paziente, la funzione
uditiva e l'acutezza visiva. Controllare che i tubi siano posizionati in modo da non causare unostruzione
o una lesione, ad esempio l'asfissia. Non avvolgere i tubi intorno al collo del paziente e assicurarsi che
tutte le parti rimovibili siano fissate nelle posizioni di lavoro previste. Non modificare in alcun modo

i dispositivi medici o gli accessori o utilizzare parti non specificate. Il paziente pud soffocare se ingoia
una piccola parte che si & staccata dal dispositivo o dallaccessorio.

Avvertenze aggiuntive per la medicazione Solventum™ V.A.C.°
Peel and Place

Riempitivi per ferite: NON utilizzare riempitivi per ferite con la medicazione V.A.C® Peel and Place.
Se & necessario un riempitivo per ferite, selezionare una medicazione alternativa da utilizzare per
evitare macerazioni, infezioni o una guarigione ridotta.

Tagliare la schiuma: non tagliare la sezione di schiuma della medicazione V.A.C® Peel and Place per
evitare macerazioni, infezioni o una guarigione ridotta.

Profondita della ferita: non utilizzare la medicazione V.A.C® Peel and Place Piccola su ferite con una
profondita superiore a 2 cm. Non utilizzare la medicazione V.A.C® Peel and Place Media su ferite con
una profondita superiore a 4 cm. Non utilizzare la medicazione V.A.C® Peel and Place Grande su ferite
con una profondita superiore a 6 cm. Se la ferita & piu profonda di 6 cm, utilizzare una medicazione
V.AC® alternativa per evitare macerazioni, infezioni o una guarigione ridotta.

Tunnel o sottominature: non posizionare la medicazione V.A.C® Peel and Place in una ferita
con tunnel o con sottominature superiori a 2 cm. Se il medico ritiene che la ferita non sia adatta
alla medicazione V.A.C® Peel and Place, utilizzare una medicazione V.A.C® alternativa per evitare
gravi lesioni.

Solo impostazioni di pressione negativa e terapia continua: la medicazione V.A.C® Peel and Place
deve essere utilizzata solo con impostazioni di pressione comprese tra 75 e 150 mmHg in
modalita Continua.

Instillazione/terapia Solventum™ Veraflo™: NON utilizzare con terapia Veraflo (instillazione) fornita
dallunita terapeutica Solventum™ V.A.C® Ulta. Linstillazione nella ferita medicata con la medicazione
V.A.C? Peel and Place pud provocare perdite di liquidi che possono causare macerazione.

Addome aperto: NON utilizzare la medicazione V.A.C® Peel and Place sulladdome aperto con la
terapia a pressione negativa per addome aperto Solventum™ AbThera™. Lutilizzo sopra laddome
aperto potrebbe risultare nellimpossibilita di mantenere una tenuta per la pressione negativa, con
conseguente infezione, macerazione o compromissione del processo di guarigione.

Uso sopra 'ombelico: se la medicazione V.A.C® Peel and Place copre lombelico, questultimo
deve essere riempito con una garza imbevuta di petrolato antimicrobico prima dellapplicazione
della medicazione per evitare il rischio di infezione.
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Precauzioni

Rischio chirurgico intrinseco: gli interventi medici possono comportare rischi intrinsechi associati
alla procedura operatoria o a terapie e/o comorbidita concomitanti.

Precauzi

i standard: per ridurre il rischio di trasmissione di patogeni ematici, applicare le
precauzioni standard di controllo delle infezioni per tutti i pazienti, in base al protocollo ospedaliero,
indipendentemente dalla diagnosi o dallo stato infettivo presunto. Oltre ai guanti, utilizzare occhiali
e camice protettivi in caso di possibile esposizione ai fluidi corporei.

Terapia continua o intermittente/terapia Solventum ™ Dynamic Pressure Control™: & richiesta la

terapia continua piuttosto che quella intermittente/terapia Dynamic Pressure Control.

Peso e corporatura del paziente: quando si prescrive la terapia V.A.C® & necessario considerare

la corporatura e il peso del paziente. Neonati, bambini, adulti di corporatura minuta e pazienti anziani
devono essere monitorati attentamente in maniera da poter individuare prontamente perdita di fluidi

e disidratazione. Inoltre, i pazienti con ferite che producono grandi quantita di essudato o molto estese
in relazione a corporatura e peso, devono essere monitorati attentamente poiché presentano un
rischio di perdita eccessiva di fluidi e disidratazione. Nel controllare la perdita di fluidi, considerare sia

il volume del fluido nel contenitore per i fluidi che quello nei tubi.

Lesione al midollo spinale: se un paziente mostra disreflessia autonomica (alterazioni improvvise
della pressione sanguigna o della frequenza cardiaca in risposta alla stimolazione del sistema nervoso
simpatico), interrompere la terapia V.A.C® per ridurre al minimo la stimolazione sensoriale e richiedere
assistenza medica immediata.

Bradicardia: per ridurre al minimo il rischio di bradicardia, la terapia V.A.C® non deve essere
posizionata in prossimita del nervo vago.

Fistole enteriche: le ferite con fistole enteriche richiedono precauzioni speciali per ottimizzare
la terapia V.A.C®. La terapia V.A.C® non & consigliata se somministrata al solo scopo di gestire
e contenere leffluente dalla fistola enterica.

Proteggere la cute perilesionale: la medicazione V.A.C® Peel and Place incorpora una pellicola ibrida
in acrilico e silicone, per cui non & necessario utilizzare un prodotto per la preparazione della cute.

®  Lapresenza dipiu strati di pellicola pud ridurre il tasso di evaporazione e causare laccumulo di
umidita sulla cute intatta, il che pud aumentare il rischio di macerazione o infezione.

®  Sesievidenziano segni diirritazione o sensibilita alla pellicola, alla schiuma o ai tubi, interrompere
immediatamente luso e consultare un medico.

®  Per evitare traumi alla cute perilesionale, non tirare o allungare la medicazione durante
lapplicazione. Lapplicazione di forza eccessiva sulla cute intatta puo causare danni ai tessuti.

®  Prestare particolare attenzione in pazienti con eziologie neuropatiche o compromissione
circolatoria.

Applicazione della medicazione circonferenziale: utilizzare medicazioni circonferenziali solo

in presenza di anasarca o estremita particolarmente umide, per cui la tecnica della pellicola

circonferenziale puo essere necessaria per garantire una migliore stabilita e tenuta. Prestare

estrema attenzione a non allungare o tirare la pellicola quando viene fissata, ma lasciarla aderire

naturalmente e stabilizzare i bordi con una fascia elastica, se necessario. Quando si applica la pellicola

circonferenziale, & fondamentale controllare regolarmente i polsi distali e valutare lo stato circolatorio

distale. Se si sospetta una compromissione circolatoria, interrompere la terapia, rimuovere la

medicazione e contattare il medico/medico curante.
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Punti di pressione: valutare e monitorare regolarmente la posizione dei connettori, dei tappi

e dei morsetti dei tubi o di altri componenti rigidi per assicurarsi che non creino punti di pressione
accidentali in funzione della posizione del paziente, in quanto potrebbero causare gravi danni ai tessuti
o compromissione del processo di guarigione.

Escursioni della pressione dell'unita terapeutica V.A.C.®: in rari casi, eventuali ostruzioni dei
tubi nellunita terapeutica V.A.C® possono determinare brevi escursioni della pressione negativa
oltre 250 mmHg. Correggere immediatamente le condizioni di allarme. Per ulteriori informazioni,
consultare la Guida per lutente o il Manuale d'uso dellunita terapeutica o contattare il proprio
rappresentante Solventum.

Oltre alle avvertenze e precauzioni generali per la terapia V.A.C.%, ulteriori avvertenze
e precauzioni sono applicabili a specifiche medicazioni V.A.C.° e alle unita terapeutiche V.A.C.°.
Prima dell’applicazione, consultare le istruzioni per l'uso e le etichette del prodotto specifico.
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Considerazioni per il passaggio della terapia Solventum™ V.A.C.®
alla terapia domiciliare

Avvertenza: i pazienti ad alto rischio di complicanze emorragiche devono essere trattati e monitorati in
un contesto assistenziale ritenuto adeguato dal medico curante.

Oltre alle controindicazioni, avvertenze e precauzioni per luso della terapia V.A.C®, considerare quanto
segue prima di prescrivere la terapia V.A.C® come terapia domiciliare.

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

® Ambiente domestico (paziente o familiari/operatore sanitario in grado di leggere e
comprendere le etichette di sicurezza, rispondere agli allarmi, attenersi alle istruzioni per luso)

®  Ferita del paziente:
® Deve essere valutata la presenza di vasi, siti anastomotici, organi e nervi esposti. Tutti i vasi
e gli organi esposti o superficiali allinterno o intorno alla ferita devono essere completamente
coperti e protetti prima di somministrare la terapia V.A.C (fare riferimento a Proteggere vasi
e organi nella sezione Avvertenze).

®  Dimensioni del contenitore per i fluidi V.A.C.°:
® |l contenitore per i fluidi da 1000 mI NON deve essere utilizzato in ambiente domestico.
®  Etichette:
® | medico prescrittore e loperatore sanitario devono avere familiarita con i materiali istruttivi
della terapia V.A.C® che vengono forniti a domicilio con lunita terapeutica.

® | medico che effettua la prescrizione e/o il personale clinico devono esaminare con
attenzione questi materiali insieme al paziente e alloperatore sanitario.

®  Solventum offre programmi in-service e di formazione per [utilizzo della terapia V.A.CE.
Contattare il proprio rappresentante Solventum. Negli Stati Uniti, chiamare il numero
1-855-423-6725 per la prenotazione.

In caso di dubbi sul posizionamento o sullutilizzo appropriato della terapia V.A.C?, contattare il
rappresentante locale Solventum. Non utilizzare se la confezione & aperta, danneggiata o ha superato
la data di scadenza e contattare il proprio rappresentante Solventum.

Riferire eventuali incidenti gravi relativi al dispositivo a Solventum e allautorita competente locale (UE)
o allautorita di regolamentazione. Per informazioni aggiuntive e piu aggiornate, visitare il sito Web di
Solventum allindirizzo elFU.Solventum.com.
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Istruzioni per l'applicazione del kit per medicazione Solventum™ V.A.C.®
Peel and Place

Identificazione dei componenti

|

Medicazione Solventum™ Pad Solventunl;M
V.AC® Peel and Place Righello Solventum™ V.AC® SensaTR.AC!

| componenti monouso del sistema terapeutico Solventum™ V.A.C, inclusa la medicazione
Solventum™ V.A.C® Peel and Place, il pad Solventum™ SensaT.R.A.C™ e il righello

Solventum™ V.A.C® vengono forniti in confezioni sterili e non sono realizzati con lattice di gomma
naturale. | contenitori per i fluidi Solventum™ V.A.C® sono confezionati in modo sterile o con percorso
fluido sterile e non sono realizzati con lattice di gomma naturale. Tutti i componenti monouso del
sistema terapeutico V.A.C® devono essere utilizzati una sola volta. Per garantire un utilizzo efficace

e sicuro, la medicazione V.A.C® Peel and Place deve essere utilizzata esclusivamente con le unita
terapeutiche Solventum™ V.AC®.

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

Prima delluso consultare sempre un medico ed esaminare e seguire le informazioni sulla sicurezza
della terapia Solventum™ V.A.C® e le istruzioni per luso dellunita terapeutica V.A.C®.

Compatibilita del dispositivo
La medicazione V.A.C® Peel and Place & compatibile con i seguenti sistemi terapeutici Solventum:

®  Sistema terapeutico a pressione negativa per le ferite Solventum™ V.A.C® Ulta

®  Sistema terapeutico a pressione negativa per le ferite Solventum™ V.A.C® Rx4

®  Sistema terapeutico a pressione negativa per le ferite Solventum™ ActiV.AC™

®  Sistema terapeutico a pressione negativa per le ferite Solventum™ V.A.C® Simplicity
®  Sistema terapeutico a pressione negativa per le ferite Solventum™ Prevena™ Plus

| sistemi terapeutici V.A.C® Ulta e V.A.C® Rx4 sono sistemi integrati di gestione delle ferite a pressione
negativa per [uso in aree assistenziali dedicate a pazienti in fase acuta e in altri ambienti sanitari in cui
[utilizzo del prodotto & guidato o supervisionato da personale sanitario professionale qualificato.

| sistemi terapedutici a pressione negativa per le ferite ActiV.A.C, V.A.C® Simplicity e Prevena Plus 125
sono sistemi integrati di gestione delle ferite a pressione negativa da utilizzare per il trattamento di
pazienti lungodegenti o acuti nonché per cure domiciliari.
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Intervalli di cambio della medicazione Solventum™ V.A.C.®
Peel and Place

Le ferite trattate con il sistema terapeutico V.A.C® devono essere monitorate con regolarita. In una
ferita monitorata e non infetta, le medicazioni V.A.C.° Peel and Place possono essere lasciate

in situ per un massimo di 7 giorni, con una frequenza regolata dal medico a seconda dei casi.

Le ferite infette devono essere controllate spesso e molto attentamente. Per queste ferite pud essere
necessario cambiare la medicazione con maggior frequenza, con intervalli di cambio della medicazione
basati su una valutazione continua delle condizioni della ferita e dello stato clinico del paziente anziché
su un programma fisso.

Preparazione della ferita

Avvertenza: leggere attentamente le informazioni sulla sicurezza per il sistema terapeutico
V.A.C.° prima di procedere alla preparazione della ferita.

1. Rimuovere e smaltire la medicazione precedente attenendosi al protocollo ospedaliero o le leggi
e le disposizioni locali, regionali e nazionali. Ispezionare accuratamente la ferita per accertarsi di
avere rimosso tutti i componenti della medicazione.

Rimozione della medicazione Solventum™ V.A.C.° Peel and Place

2. Rimuovere delicatamente la medicazione V.A.C® Peel and Place esistente in base alla
seguente procedura:

a.  Posizionare i connettori dei tubi al di sopra dellaltezza dellunita terapeutica.

b.  Chiudere i morsetti dei tubi della medicazione per evitare la penetrazione di agenti
contaminanti nei tubi, che potrebbero causare infezione nella ferita.

c.  Scollegare i tubi del contenitore per i fluidi dai tubi della medicazione.

d.  Lasciare che lessudato nei tubi del contenitore per i fluidi raggiunga il contenitore grazie
allazione dell'unita terapeutica, dopodiché chiudere i morsetti dei tubi del contenitore per
i fluidi.

e.  Premere il pulsante di ACCENSIONE/SPEGNIMENTO TERAPIA per spegnere [unita
terapeutica. Attendere 15-30 secondi per consentire la decompressione della schiuma.

f Rimuovere delicatamente la medicazione V.A.C?® Peel and Place dalla ferita, tendere la
pellicola delicatamente in direzione orizzontale per sollevare la parte adesiva dalla cute.
Non rimuovere la medicazione in senso verticale per evitare danni ai tessuti.

Avvertenza: consultare la sezione Rimozione della medicazione in Avvertenze.

g.  Smaltire i componenti monouso secondo i regolamenti istituzionali o ospedalieri o le leggi
e le disposizioni statali, locali, regionali e nazionali.

Nota: se la medicazione aderisce alla ferita, prendere in considerazione la possibilita di
introdurre acqua sterile o soluzione salina nella medicazione, attendere 15-30 minuti, quindi
rimuoverla delicatamente.

Se il paziente lamenta disagi durante il cambio della medicazione, prendere in

considerazione la premedicazione secondo le indicazioni del medico/medi

3. Rimuovere tutti i residui di tessuto necrotico non vitale, inclusi losso, lescara o lessudato indurito,
secondo le indicazioni del medico/medico curante.
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. Ripulire accuratamente la ferita e Iarea perilesionale come indicato dal medico/medico curante

o dal protocollo dellistituto prima dellapplicazione della medicazione.

. Assicurarsi che sia stata raggiunta unemostasi adeguata (consultare la sezione Avvertenze,

Emorragia, Emostasi, anticoagulanti e inibitori dellaggregazione piastrinica).

. Proteggere vasi e organi prima di posizionare la medicazione (consultare la sezione Avvertenze,

Emorragia, Proteggere vasi e organi).

| bordi affilati o i frammenti ossei devono essere eliminati dallarea della ferita o coperti (consultare
la sezione Avvertenze, Emorragia, Bordi affilati).

Informazioni specifiche sulla medicazione Solventum™ V.A.C.°
Peel and Place

La medicazione V.A.C® Peel and Place & dotata di uno strato protettivo di contatto che consente
di posizionare I'area in schiuma sia sulla ferita che sulla cute intatta circostante. Lo strato
di contatto consente di utilizzare la medicazione fino a 7 giorni.

Il'bordo della pellicola pud essere sollevato e riposizionato una volta durante lapplicazione iniziale
per semplificare il posizionamento della medicazione.

Fare riferimento alla sezione Istruzioni per 'applicazione della medicazione V.A.C.®
Peel and Place per i tipi di ferita e le profondita appropriate. Per alcune ferite potrebbe
essere necessaria una medicazione V.A.C.° alternativa.

Fare riferimento alla sezione Applicazione della terapia Solventum™ V.A.C.° con la
medicazione Solventum™ V.A.C.® Peel and Place per le impostazioni di pressione
raccomandate. La pressione negativa deve essere sufficiente a distendere la schiuma sottile
nel letto della ferita per evitare macerazioni, infezioni o una guarigione ridotta.

La medicazione V.A.C® Peel and Place & destinata a essere utilizzata senza tagliare il bordo

della pellicola per facilitarne l'applicazione; tuttavia, per alcune applicazioni pué essere

opportuno tagliare il bordo, a discrezione del medico. Lasciare un bordo della pellicola

adeguato per la sigillatura. La mancata risoluzione delle perdite puo causare infezione,
1€ 0 una compromissi del pr di guarigione.

Avvertenza: non tagliare la sezione di schiuma della medicazione V.A.C.° Peel and Place
per evitare macerazioni, infezioni o una guarigione ridotta.
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Istruzioni per l'applicazione della medicazione Solventum™ V.A.C.°
Peel and Place

1. Valutare la ferita per constatare eventuali sottominature o tunnel.

(Non utilizzare la medicazione ) { Non utilizzare la medicazione N\
Solventum™ V.A.C® Peel and Place con Solventum™ V.AC® Peel and Place
sottominature superioria 2 cm. con tunnel.

>2cm
—
-

U J

Avvertenza: per evitare lesioni gravi, non posizionare la medicazione V.A.C.° Peel and Place in
una ferita con tunnel o con sottominature superiori a 2 cm. Se il medico ritiene che la ferita non sia
adatta alla medicazione V.A.C® Peel and Place, utilizzare una medicazione V.A.C.° alternativa.
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2. Valutare le dimensioni e la profondita della ferita.

® In primo luogo, scegliere la dimensione della medicazione in base alla completa copertura
del letto della ferita in cui si desidera effettuare la terapia a pressione negativa per
le ferite (NPWT).

Nota: /o schiuma della medicazione V.A.C.® Peel and Place deve estendersi oltre il bordo
della ferita per garantire una copertura completa dopo lapplicazione della terapia V.A.C.

—%—

® Insecondo luogo, verificare la profondita massima della ferita raccomandata per la
misura della medicazione V.A.C® Peel and Place scelta. Se la ferita & piu profonda di 6 cm,
utilizzare una medicazione V.A.C.° alternativa per evitare macerazioni, infezioni o una

guarigione ridotta.
4 N\
Piccola Media Grande
7 2cm v4 cm \_/6 cm
\_ max max max

) 3. Rimuovere dli strati protettivi da entrambe le superfici.

_/

4. Posizionare la medicazione sulla ferita con il foro pretagliato
rivolto verso l'alto e posizionare il pad SensaT.R.A.C.
nella posizione desiderata. Il foro non deve necessariamente

trovarsi al centro della ferita.

Nota: non utilizzare riempitivi per ferite. Luso
di riempitivi per ferite pud provocare infezioni,
macerazioni o una guarigione ridotta.

Nota: per evitare traumi alla cute perilesionale, non
tirare o allungare la medicazione durante lapplicazione.
Lapplicazione di forza eccessiva sulla cute intatta puo
causare danni ai tessuti.
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5. Verificare la copertura completa della ferita in cui si
desidera effettuare la NPWT. | bordi della schiuma vengono

tirati verso l'interno quando si applica una pressione negativa.

Nota: se la medicazione espone i bordi della ferita
dopo lapplicazione iniziale, sollevarla e riaggiustarla.
Non sollevare e riapplicare durante la terapia.

1l soll e la riapplicazione della medicazione

PP

possono provocare l'alterazione dell'area della ferita

o un’infezione.

6. Verificare il posizi ito della medi

Se necessario, la medicazione pud essere sollevata,
/ riposizionata e riapplicata una volta per una migliore aderenza.
% Nota: /e suture superficiali o di mantenimento devono
= / essere rivestite con uno strato singolo di materiale non
= aderente posizionato tra le suture e la pellicola adesiva.

. Eliminare eventuali pieghe o grinze della medicazione per

\

evitare perdite. La mancata risoluzione delle perdite pud

causare infezione, macerazione o una compromissione del
. \ processo di guarigione.

Nota: /a pellicola puo essere rimossa e rigpplicata
. durante il posizionamento iniziale per le parti interessate
della medicazione.

8. Tenendo fermo il bordo della medicazione, rimuovere i bordi
di manipolazione perforati e tamponare per garantire un
sigillo occlusivo.
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Applicazione del pad Solventum™ SensaT.R.A.C™

Nota: non tagliare il pad o inserire i tubi direttamente nella medicazione in schiuma. Questo

potrebbe ostruire i tubi, generando un allarme nell'unita terapeutica V.A.C.°.

Disco
centrale

( Strato di stabilizzazione )

del pad

1. La medicazione V.A.C® Peel and Place viene fornita pretagliata
con un foro per il pad SensaT.R.AC.

Nota: prestare particolare attenzione al posizionamento
dei tubi al fine di ottimizzare il flusso ed evitare di
posizionarli su sporgenze ossee o in solchi del tessuto per
evitare danni gravi ai tessuti o una guarigione ridotta.

2. Applicare il pad, che presenta un disco centrale e unarea
adesiva circostante.

a.  Rimuovere entrambi gli strati protettivi 1e 2 per
esporre ladesivo.

b.  Posizionare lapertura del pad nel disco centrale,
direttamente sul foro nella pellicola.

c.  Esercitare una lieve pressione sul disco centrale
e sullarea circostante per garantire la completa
adesione del pad.

d.  Tirare letichetta blu per rimuovere lo strato
di stabilizzazione del pad.
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Applicazione della terapia Solventum™ V.A.C.°® con la medicazione
Solventum™ V.A.C.° Peel and Place

Avvertenza: leggere attentamente tutte le informazioni sulla sicurezza per il sistema terapeutico
V.A.C.° prima di avviare la terapia V.A.C.°.

1. Rimuovere il contenitore per i fluidi dalla confezione e inserirlo
nellunita terapeutica V.A.C® fino a bloccarlo in posizione.

Nota: se il contenitore per i fluidi non & completamente
inserito, lunita terapeutica V.A.C.® genera un
allarme/avviso.

2. Collegare i tubi del pad SensaT.R.A.C. ai tubi del contenitore
per i fluidi e assicurarsi che il morsetto su ciascun tubo sia
aperto. Posizionare i morsetti lontano dal paziente per evitare
la creazione di punti di pressione.

3. Accendere [unita terapeutica V.A.C® e selezionare la
terapia prescritta.

Avvertenza: la medicazione V.A.C® Peel and Place deve
essere utilizzata solo con impostazioni di pressione
negativa comprese tra 75 e 150 mmHg in modalita
Continua per evitare macerazioni, infezioni o una
guarigione ridotta.

4. Avviare la terapia V.A.C®. Esaminare la medicazione per
verificarne la tenuta ermetica. La medicazione deve collassare
e presentare delle pieghe. Non si deve udire alcun sibilo.
Per i sistemi terapeutici ActiV.AC, VAC® Ultae V.AC®
Rx4 utilizzare la funzione Solventum™ Seal Check™ per
verificare che il tasso di perdita daria sia inferiore alla soglia
di allarme. Se la confezione non risulta integra, verificare
la tenuta ermetica della pellicola e del pad SensaTR.AC,
il collegamento dei tubi e linserimento del contenitore per
i fluidi e assicurarsi che i morsetti siano aperti.

Nota: prestare attenzione quando si attaccano

i componenti del dispositivo, poiché se la cute rimane
intrappolata tra parti collegate cio puo danneggiare
i tessuti.

In caso di perdite, tamponare la medicazione o sollevarla

e riapplicarla per assicurarsi che non vi siano pieghe nella
pellicola. La mancata risoluzione delle perdite pud causare
infezione, macerazione o una compromissione del processo
di guarigione.

Nota: non sollevare e riapplicare i bordi della pellicola
durante la terapia (solo durante il posizionamento
iniziale).
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5. Annotare la data di applicazione della medicazione e
trascriverlo sulletichetta in dotazione applicata sul righello
V.ACE e nella cartella clinica del paziente. Letichetta puo
essere rimossa dal righello V.A.C® e deve essere posizionata
in unarea che sia visibile al medico curante successivo (ad es.
attorno ai tubi del pad SensaT.R.A.C, nella cartella clinica del
paziente, ecc.).

6. Fissare le porzioni dei tubi in eccesso per evitare che
interferiscano con la mobilita del paziente. | tubi possono
costituire un rischio di inciampo. E necessario quindi assicurarsi
che non vi siano tubi in corrispondenza delle aree di passaggio
per ridurre il rischio di lesioni gravi.

Nota: per informazioni sugli allarmi/avvisi, consultare
il manuale utente/per il medico e/o la guida rapida di
riferimento relativi allunitd in uso.

Nota: se siidentifica una fonte di perdita, sigillare

con pellicola supplementare onde assicurare la tenuta
ermetica. La mancata risoluzione delle perdite puo
causare infezione, macerazione o una compromissione
del processo di guarigione.

Nota: se /a ferita si trova su una sporgenza ossea o
su aree in cui il peso corporeo puo esercitare maggiore
pressione o sollecitazione sui tessuti sottostant,

& opportuno utilizzare un dispositivo o una superficie
per la ridistribuzione (riduzione) della pressione al fine
di ottimizzare lo scarico del peso del paziente. Fare
riferimento alla sezione Precauzioni, Punto di pressione.

Avvertenza: non lasciare mai una medicazione V.A.C.° Peel and Place in situ con Funita
terapeutica V.A.C.° disattivata per piu di due ore. La terapia inattiva pud causare
macerazione, infezione o una guarigione ridotta. Se la terapia resta inattiva per piu di
due ore, rimuovere la medicazione e irrigare la ferita. Applicare una nuova medicazione
V.A.C.° Peel and Place prelevandola da una confezione sterile integra e riavviare la

terapia V.A.C.° oppure licare una medicazione alternativa do le indicazioni del

medico/medico curante.
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Specifiche della medicazione

16,9 cmx 20,6 cm

61cmx8,6cm

2 cm o meno

23,7 cmx292cm

M1cmx 16,6 cm

4 cm o meno

26 cmx 35,6 cm

13,6 cmx 24,2 cm

6 cm o meno
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Glossario dei simboli

Titolo del simbolo

Simbolo

Descrizione del simbolo

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea/
Unione Europea

Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea/Unione Europea. Fonte: 1SO 15223, 51.2,
2014/35/UE, e/o 2014/30/UE

Numero di lotto

Mostra la denominazione del lotto del produttore, in
modo da potere identificare il lotto o la partita. Fonte:
1ISO 15223,515

Marchio CE

Indica la conformita a tutti i regolamenti e le direttive
dell'Unione Europea applicabili con il coinvolgimento
di organismi notificati.

Codice articolo

o
m
M

Mostra il codice articolo del produttore, in modo
da potere identificare il dispositivo medico.
Fonte: 1ISO 15223,51.6

Quantita
contenitore

Indica la quantita di dispositivi medici nel contenitore

Data di produzione

Indica la data di fabbricazione del dispositivo medico.
Fonte: ISO 156223, 51.3

No riutilizzo

Indica un dispositivo medico esclusivamente
monouso. Fonte: ISO 15223,5.4.2

Non risterilizzare

Indica un dispositivo medico che non deve essere
risterilizzato. Fonte: ISO 15223, 5.2.6

Non utilizzare

se la confezione
& danneggiata

e consultare le
istruzioni per luso

Indica un dispositivo medico che non deve essere
utilizzato se la confezione & stata danneggiata o aperta
e che lutente deve consultare le istruzioni per luso per
ulteriori informazioni. Fonte: ISO 15223, 5.2.8

Importatore

&N @ B | O

Indica lorgano importatore del dispositivo medico
nel mercato locale. Fonte: ISO 15223, 51.8
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Teme lumidita

’
‘
‘I‘d ‘

Indica un dispositivo medico che deve essere protetto
dallumidita. Fonte: ISO 15223, 5.3.4

Sicuro per laRM

MR

Un articolo che non presenta pericoli noti, derivanti
dallesposizione a qualsiasi ambiente RM. Gli articoli
sicuri in ambiente RM sono composti da materiali
elettricamente non conduttivi, non metallici e non
magnetici. Fonte: ASTM F2503-20 Fig. 4

Produttore

Indica il produttore del dispositivo medico.
Fonte: ISO 15223, 511

Dispositivo medico

g

Indica che larticolo & un dispositivo medico.
Fonte: ISO 15223, 5.7.7

Rx Only (Solo su
prescrizione
medica)

Indica che la Legge federale degli Stati Uniti consente
la vendita di questo dispositivo solo da parte di o su
prescrizione del personale sanitario. 21 Codice dei
regolamenti federali (CFR) sez. 801109(b)(1)

Fare riferimento al
manuale/libretto
distruzioni

©

Indica che si deve leggere il manuale/libretto
distruzioni. ISO 7010-M002

Sistema a barriera
sterile singola

Indica un sistema a barriera sterile singola.
Fonte: 1ISO 15223, 5.211

La piuma designa i prodotti che forniscono la potenza

trattamento con
ossido di etilene

O
©

Prestazioni di fissaggio necessaria con minori danni per la cute.
sulla cute

Sterilizzato Indica un dispositivo medico che ¢ stato sterilizzato
mediante con ossido di etilene. Fonte: ISO 15223, 5.2.3

Sterilizzato
con irradiazione

[STERILE]R]

Indica un dispositivo medico che ¢ stato sterilizzato
mediante irradiazione. Fonte: ISO 15223, 5.2.4

* |l simbolo & blu sulla confezione.
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Rappresentante
svizzero autorizzato

Indica il rappresentante autorizzato in Svizzera.
Fonte: Swissmedic.ch

Identificativo
univoco

del dispositivo

Indica un vettore che contiene informazioni sullo UDI.
Fonte: 1SO 15223, 5710

Utilizzabile fino al

Mostra la data dopo la quale il dispositivo medico non
puod pili essere usato. Fonte: ISO 15223, 51.4

Fino a 7 giorni
di utilizzo

Le medicazioni possono essere lasciate in sede per
finoa 7 giorni.

Per ulteriori informazioni vedere elFU.Solventum.com
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© Solventum 2025. Solventum, il logo S e V.A.C. Peel and Place sono marchi di fabbrica di Solventum
e delle sue affiliate.
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Informacién de seguridad del sistema de terapia Solventum™ V.A.C.°

Se proporcionan componentes desechables del sistema de terapia Solventum™ V.A.C® para su uso
segun lo indicado en el etiquetado de productos asociados. Los contenedores Solventum™ V.AC®
se empaquetan estériles o con vias de fluidos estériles, y no estan fabricados con goma de latex
natural. Utilice siempre componentes provenientes de paquetes estériles que no hayan sido abiertos
o dafiados. Todos los componentes desechables del sistema de terapia V.A.C® son de un solo uso.
La reutilizacion de componentes desechables puede provocar infecciones o retrasar la cicatrizacion.
Para poder garantizar un uso seguro y eficaz, el kit de apdsitos Solventum™ V.A.C® Peel and Place
debe utilizarse solo con las unidades de terapia Solventum™ V.A.C®.

La decision de usar apdsitos limpios en lugar de la técnica estéril /aséptica dependera de la
fisiopatologia de la herida, de la preferencia del médico o profesional sanitario y del protocolo
del centro.

Importante: al igual que con cualquier dispositivo médico de uso bajo prescripcion facultativa, si

no se consulta con un médico ni se leen ni se siguen con cuidado las instrucciones e informacion
sobre seguridad de la unidad de terapia y el apdsito antes de cada uso, es posible que el desempefio
del producto no sea el adecuado y que se produzcan lesiones graves o mortales. No ajuste la
configuracion de la unidad de terapia ni aplique la terapia sin direcciones ni supervision por parte del
facultativo responsable.

Indicaciones de uso

El kit de apdsitos V.A.C® Peel and Place est4 disefiado para ser aplicado en un entorno de cuidados
agudos, prolongados o domiciliarios, donde la aplicacién del producto se lleva a cabo por o bajo la
supervision de un profesional sanitario cualificado.

Cuando se utiliza en heridas abiertas, esta previsto que el kit de apdsitos V.A.C® Peel and Place

con el sistema de terapia V.A.C® cree un entorno que favorezca su cicatrizacion mediante intencion
secundaria o terciaria (primaria retrasada), lo que prepara la base de la herida para el cierre, reduce

el edema, favorece la formacion de tejido de granulacion y perfusion, y elimina el exudado y los
materiales infecciosos. Los tipos de heridas abiertas son los siguientes: herida dehiscente aguda

y subaguda, heridas traumaticas, quemaduras de espesor parcial, colgajos, injertos y Ulceras cronicas
por diabetes, tlceras por presién y ulceras por insuficiencia venosa.

Usuarios previstos

El kit de apositos V.A.C® Peel and Place tiene el objetivo de ser utilizado por profesionales sanitarios
en entornos de cuidados intensivos, atencion prolongada y cuidado domiciliario. Los cambios

de aposito en el entorno de cuidado domiciliario se deben realizar bajo la supervision de un
profesional sanitario.

Poblacion de pacientes prevista

El kit de apositos V.A.C® Peel and Place se puede utilizar en la poblacion general de pacientes si el
profesional sanitario lo considera adecuado, para favorecer la cicatrizacion de heridas en pacientes
con heridas identificadas en la seccion Indicaciones de uso.
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Contraindicaciones

® No coloque los apositos del sistema de terapia V.A.C® en contacto directo con vasos sanguineos,
zonas anastomoticas, drganos ni nervios expuestos.

Nota: Consulte la seccion Advertencias para obtener informacidn adicional sobre hemorragias.
® | aterapia Solventum™ V.A.C® esta contraindicada para pacientes con:

®  Tumor maligno en la herida

® Osteomielitis sin tratar

Nota: Consulte la seccion Advertencias para obtener informacion sobre la osteomielitis.

® Fistulas no entéricas y sin explorar

® Tejido necrético con presencia de escara

Nota: La terapia V.A.C® puede emplearse después de desbridar el tejido necrdtico y eliminar
por completo las escaras.

Advertencias

Informe a Solventum y a la autoridad competente local (UE) o a la entidad reguladora si se produce
algun incidente grave en relacion con el dispositivo.

Hemorragias: con o sin el uso de la terapia V.A.C®, hay determinados pacientes que presentan alto
riesgo de complicaciones hemorragicas. Los siguientes tipos de pacientes tienen un mayor riesgo
mayor de sufrir hemorragias, lo que podria tener consecuencias fatales si no se controla:

®  Pacientes que tienen vasos sanguineos u 6rganos delicados o debilitados dentro o alrededor
de la herida, como consecuencia de las siguientes causas, entre otras:
® Suturado del vaso sanguineo (anastomosis nativas o injertos) o del érgano

® Infeccion.
®  Traumatismo.
® Radiacion.

®  Pacientes sin la hemostasia adecuada para la herida.
®  Pacientes a los que se ha administrado anticoagulantes o inhibidores de agregacion plaquetaria.
®  Pacientes cuyos tejidos no cubren adecuadamente las estructuras vasculares.
Si se administra la terapia V.A.C.° a pacientes con un riesgo mayor de complicaciones
hemorragicas, se les debe tratar y supervisar en un entorno de cuidado que el médico
r

. ;g Fo)
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Si la hemorragia activa se desarrolla de repente o en grandes cantidades durante la
terapia V.A.C.° o si hay sangre visible (rojo intenso) en el tubo o en el contenedor, detenga
inmediatamente la terapia V.A.C.°, deje el apésito colocado, tome medidas para detener la
hemorragia y busque ayuda médi id y unidades de terapia V.A.C.°
no se deben utilizar para evitar, minimizar o detener hemorragias vasculares.

®  Proteccidn de vasos y érganos: todos los vasos y organos expuestos o superficiales dentro
o alrededor de la herida se deben cubrir y proteger por completo antes de administrar la terapia
V.ACE. Aseglrese en todo momento de que los apdsitos Solventum™ V.A.C® no entran en
contacto directo con vasos ni 6rganos. El uso de una capa gruesa de tejido natural debe ofrecer
la proteccion més eficaz. Sino se dispone de una capa gruesa de tejido natural o no es posible
desde el punto de vista quirdrgico, varias capas de material de malla no adherente o tejido
generado por bioingenierfa podrian servir de capa protectora completa, si asi lo considerara
el facultativo responsable. Si se utilizan materiales no adherentes, procure que estén sujetos,
de forma que conserven su posicion de proteccion durante la terapia.

Los ap
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Ademas, se deben tener en cuenta el entorno de la terapia de presion negativa para el
tratamiento de heridas y el modo de terapia utilizados al iniciar el tratamiento. Se debe tener
precaucion a la hora de tratar grandes heridas que puedan contener vasos ocultos que no sean
evidentes a simple vista. El paciente debe estar supervisado en todo momento en un entorno de
cuidado que considere apropiado el facultativo responsable, por si se producen hemorragias.
Vasos sanguineos infectados: la infeccién puede erosionar los vasos sanguineos y debilitar
la pared vascular, lo que puede aumentar la susceptibilidad a dafios en los vasos sanguineos
debido a la abrasion o la manipulacion. Los vasos sanguineos infectados estan en riesgo de
sufrir complicaciones, incluidas las hemorragias, que, si no se controlan, pueden tener
consecuencias mortales. Se debe prestar especial atencion cuando se aplica la terapia
V.A.C.° cerca de los vasos sanguineos infectados o potencialmente infectados. (Consulte la
seccion Proteccion de vasos y érganos). El paciente debe estar supervisado en todo momento
en un entorno de cuidado que considere apropiado el facultativo responsable, por si se
producen hemorragias.
Hemostasia, anticoagulantes e inhibidores de la agregacion plaquetaria: los pacientes sin
hemostasia adecuada de las heridas tendran un riesgo mayor de hemorragias, lo que podria
tener graves consecuencias si no se controla. Estos pacientes deben tratarse y supervisarse en
un entorno de cuidado que considere apropiado el facultativo responsable.
Se debe tener precaucion al tratar a pacientes con dosis de anticoagulantes o inhibidores
de agregacion plaquetaria que puedan aumentar el riesgo de hemorragias (relativo al tipo
y complejidad de la herida). Se deben tener en cuenta el entorno de presién negativa y el
modo de terapia utilizados al iniciar el tratamiento.
Agentes hemostaticos aplicados en el lugar de la herida: los agentes hemostéticos no
suturados (por ejemplo: cera dsea, esponja de gelatina absorbible o sellador de heridas en
aerosol) pueden aumentar el riesgo de hemorragia si se dafan, lo que podria ser potencialmente
mortal si no se controla. Evite el desprendimiento de dichos agentes. Se deben tener en cuenta
el entorno de presion negativa y el modo de terapia utilizados al iniciar el tratamiento.
Bordes afilados: los fragmentos 6seos o bordes afilados podrian perforar las capas protectoras,
Vasos u organos, lo que podria provocar lesiones. Cualquier lesion podria provocar hemorragias,
lo que puede tener consecuencias fatales si no se controla. Tenga cuidado con los posibles
cambios en la posicion relativa de los tejidos, vasos u érganos dentro de la herida que puedan
aumentar la posibilidad de contacto con bordes afilados. Los bordes afilados o fragmentos
&seos deben cubrirse o retirarse de la zona de la herida para evitar que perforen los vasos
sanguineos u organos antes de aplicar la terapia V.A.C®. Si es posible, alise y cubra por completo
cualquier borde residual para reducir el riesgo de lesiones graves o fatales en caso de que se
produzcan cambios en las estructuras. Tenga precaucion al retirar de la herida los componentes
del kit de apositos para evitar que los bordes afilados sin proteccion dafien el tejido de la herida.
Contenedor de 1000 ml: NO UTILICE el contenedor de 1000 ml en pacientes con un alto
riesgo de hemorragias ni en pacientes que no toleren una gran pérdida de volumen de fluidos,
como nifios Y ancianos. Cuando utilice este contenedor, tenga en cuenta el tamario y el peso del
paciente, su estado, el tipo de herida, la capacidad de supervision y el entorno de cuidado. Se
recomienda el uso de este contenedor solo para cuidados intensivos (hospital).
® Unidad de terapia Solventum™ V.A.C.° Rx4: La unidad de terapia V.A.C® Rx4 ofrece
cuatro canales de terapia independientes capaces de albergar contenedores de 500 ml o
1000 ml. Cuando utilice varios canales en varias heridas, NO UTILICE el contenedor
de 1000 ml en pacientes con un alto riesgo de pérdida de fluidos excesiva.
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Heridas infectadas: debe realizarse un seguimiento riguroso de las heridas infectadas, y es posible
que el apodsito deba cambiarse con mayor frecuencia que en el caso de las heridas que no estan
infectadas. Esto dependera de factores como el estado de la herida y los objetivos del tratamiento.
Consulte la seccion Intervalo de cambio del aposito para obtener mas detalles sobre la frecuencia

de cambio del apdsito. Como con cualquier tratamiento, los profesionales de salud y los pacientes/
cuidadores deben monitorear con frecuencia la herida, el tejido que se encuentra alrededor de la
herida y el exudado del paciente para ver si hay signos de infeccion, agravamiento de infeccién u otras
complicaciones. Algunos de los signos de infeccion son fiebre, sensibilidad, enrojecimiento, hinchazon,
picor, erupciones, aumento de calor en la herida o zona de alrededor de la herida, secrecion purulenta
u olor fuerte. La infeccion puede ser grave y conllevar complicaciones, tales como dolores, molestias,
fiebre, gangrena, shock toxico, shock séptico o lesiones mortales. Algunos sintomas y complicaciones
de la infeccion sistémica son nauseas, vomitos, diarrea, dolor de cabeza, mareos, desmayos, dolor

de garganta con inflamacion de las membranas mucosas, desorientacion, fiebre alta, hipotension
refractaria, hipotension ortostética o eritrodermia (exantema parecido a una quemadura solar).

Si hay signos de aparicion de infeccion sistémica o infeccion avanzada en el lugar de la herida,
pongase en contacto con el médico responsable inmediatamente para determinar si habria

que detener la terapia V.A.C.°. En el caso de infecciones de heridas relacionadas con los vasos
sanguineos, consulte también la seccion llamada Vasos sanguineos infectados.

Osteomielitis: NO se debe iniciar la terapia V.A.C® en una herida con osteomielitis sin tratar, ya que
es posible que la cicatrizacion de la herida no progrese. Se debe tener en cuenta el desbridamiento
total de todo tejido necrético no viable, incluido el hueso infectado (si es necesario) y la terapia

antibiotica adecuada.

Afectacion circulatoria: no se debe iniciar la terapia V.A.C® en una herida con compromiso
circulatorio subyacente sin tratar (p. €}, heridas isquémicas agudas). Se deben considerar tanto el
tratamiento de las causas subyacentes como los ajustes de la terapia antes de usar el sistema de
terapia V.ACY?.

Colocacion del apésito: siempre utilice los apositos V.A.C® Peel and Place que provengan de
paquetes esterilizados que no se hayan abierto, dafiado o caducado, ya que esto puede provocar una
infeccion. No fuerce los apositos en ningdin lugar de la herida, ya que esto podria dafar el tejido, alterar
la administracion de la terapia de presion negativa o dificultar la retirada del exudado y el apdsito.

Los apdsitos V.A.C.° Peel and Place son radiotransparentes y no se pueden detectar
por rayos X.

Retirada del apdsito: retire suavemente el apdsito de la herida. Independientemente de la modalidad
de tratamiento, la alteracion del nuevo tejido de granulacién durante el cambio del aposito puede
provocar hemorragias en el lugar de la herida. Pueden observarse y esperarse hemorragias menores.
Sin embargo, los pacientes con un riesgo mayor de hemorragias, tal como se describe en la seccion
Hemorragias, tienden a sufrir hemorragias mas graves en el lugar de la herida. Si se produce una
hemorragia considerable, detenga de inmediato el uso del sistema de terapia V.A.C.°, tome
medidas para detener la hemorragia y no retire el apésito de espuma hasta consultarlo con

el médicor ble. Nor le el uso del si de terapia V.A.C.° hasta que se haya

P
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lat i y no haya riesgo de que continte la hemorragia en el

paciente.
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Mantener activa la terapia V.A.C.®: nunca deje un aposito V.A.C® Peel and Place durante mas de dos
horas en el érea de la herida si la terapia V.A.C® no esté activa. Una terapia inactiva podria provocar
maceracion, infeccion o problemas de cicatrizacion. Si el sistema de terapia lleva apagado mas de dos
horas, retire el apdsito antiguo e irrigue la herida. Aplique un nuevo aposito V.A.C® Peel and Place de
un paquete estéril sin abrir y reinicie la terapia V.A.C?, o bien aplique un apdsito alternativo segun lo
indique el médico responsable.

Adhesivo acrilico y capa de silicona: el aposito V.A.C® Peel and Place cuenta con un revestimiento
adhesivo acrilico y una capa de silicona, que pueden presentar riesgos de reacciones adversas en
pacientes alérgicos o hipersensibles a los adhesivos acrilicos o a la silicona. Si un paciente sufre de
una alergia conocida o hipersensibilidad a dichos materiales, no utilice el sistema de terapia V.A.C®.

Si aparecen sintomas de reaccion alérgica o hipersensibilidad, como enrojecimiento, hinchazon,
erupcion cuténea, urticaria o prurito considerable, deje de usarlo y acuda a su médico inmediatamente.
Si aparecen broncoespasmos o signos mas graves de reaccion alérgica, solicite de inmediato
asistencia médica.

Desfibrilacién: retire el aposito V.A.C® Peel and Place si es necesario realizar una desfibrilacion en la
zona de colocacion de este. Sino se retira el aposito, es posible que se inhiba la transmision de energia
eléctrica o la reanimacion del paciente.

Imagen por resonancia magnética (IRM) - Unidades de terapia V.A.C.°:

las unidades de terapia
V.A.C? no son seguras para RM. No introduzca la unidad de terapia en un entorno de RM.

Imagen por resonancia magnética (IRM) - Apésito V.A.C.° Peel and Place:

Los apositos V.AC®
Peel and Place son seguros para RM y pueden permanecer en el paciente mientras esté en un entorno
de RM. No deje nunca un apdsito V.AC® Peel and Place durante mas de dos horas sin que esté

activo el sistema de terapia V.A.C® (consulte la seccion Mantener activa la terapia V.A.C®). Una terapia
inactiva podria provocar maceracion, infeccion o problemas de cicatrizacion.

Oxigenoterapia hiperbarica (OHB): no introduzca la unidad de terapia V.A.C® en una cdmara de
oxigeno hiperbaérico. La unidad de terapia V.A.C® no esta disefiada para este tipo de entorno y

se debe considerar como un riesgo de incendio. Después de desconectar la unidad de terapia
V.ACY, () sustituya el aposito V.A.C® Peel and Place por otro material compatible con la OHB
durante el tratamiento hiperbarico, o (ll) cubra el extremo sin acoplar de los tubos V.A.C® con una
gasa seca. Para la terapia OHB, no se debe acoplar el tubo V.A.C® Peel and Place. No deje nunca un
aposito V.A.C® Peel and Place durante mas de dos horas sin que esté activo el sistema de terapia
V.AC? (consulte la seccion Mantener activa la terapia V.A.C®). Una terapia inactiva podria provocar
maceracion, infeccion o problemas de cicatrizacion.

Afectacion respiratoria: para reducir el riesgo de compromiso respiratorio (asfixia o atragantamiento
con piezas pequefias), se debe tener en cuenta la capacidad mental del paciente, su funcién auditiva
y su agudeza visual. Compruebe que el tubo esté en una posicion tal que no cause una obstruccion

o lesion, por ejemplo, asfixia. No envuelva el cuello del paciente con el tubo y asegurese de que
todas las piezas desmontables estén aseguradas en sus posiciones adecuadas de funcionamiento.
No modifique ninguno de los dispositivos médicos o accesorios de ninguna forma ni use partes que
no estén especificadas. Puede producirse ahogamiento si el paciente traga una pieza pequefia que se
ha separado del dispositivo médico o accesorio.
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Advertencias adicionales para el apésito Solventum™ V.A.C.°
Peel and Place

Rellenadores de heridas: NO utilice cualquier rellenador de herida con el apésito V.AC®
Peel and Place. Si se requiere un rellenador de herida, elija un aposito alternativo para prevenir
una maceracion, infeccion o problemas de cicatrizacion.

Cortar la espuma: no corte la seccion de espuma del aposito V.A.C® Peel and Place para prevenir
la maceracién, infeccion o problemas de cicatrizacion.

Profundidad de la herida: no utilice apositos pequefios V.A.C® Peel and Place en heridas de mas de
2 cm de profundidad. No utilice apositos medianos V.A.C® Peel and Place en heridas de mas de 4 cm
de profundidad. No utilice apositos grandes V.A.C® Peel and Place en heridas de mas de 6 cm de
profundidad. Si la herida tiene una profundidad mayor a 6 cm, utilice un apdsito V.A.C® alternativo para
prevenir una maceracion, infeccion o problemas de cicatrizacion.

Tuneles o heridas socavadas: no coloque el aposito V.A.C® Peel and Place en una herida con
tuneles o con socavacion superior a 2 cm. Si el médico considera que la herida seria inapropiada para
el apdsito V.A.C® Peel and Place, utilice un apdsito V.A.C® Peel and Place alternativo para prevenir
lesiones graves.

Ajustes de presion negativa y la terapia continua sola: el apdsito V.A.C® Peel and Place solo debe
utilizarse con ajustes de presion entre 75 mmHg y 150 mmHg en modo continuo.

Instilacién/Terapia Solventum™ Veraflo™: NO lo use con la terapia Veraflo (instilacion)
proporcionada por la unidad de terapia Solventum™ V.A.C® Ulta. La instilacion en la herida en la que
se coloco el aposito V.A.C® Peel and Place puede causar pérdidas de fluidos que pueden provocar

maceracion.

Abdomen abierto: NO USE el aposito V.A.C® Peel and Place en un abdomen abierto ni con la terapia
de presion negativa para abdomen abierto Solventum™ AbThera™. Su uso sobre el abdomen abierto
puede tener como consecuencia la imposibilidad de mantener el sellado por presion negativa, lo que
puede provocar una infeccion, maceracion o problemas de curacion.

Uso sobre el ombligo: si el aposito V.A.C® Peel and Place cubre el ombligo, el ombligo primero debe
llenarse con gasa de petréleo antimicrobiana antes de la aplicacion del apdsito para evitar el riesgo de
infeccion.

Precauciones

Riesgo quirdrgico inherente: las intervenciones médicas pueden conllevar riesgos inherentes
asociados con el procedimiento quirdrgico, terapias concomitantes o comorbilidades.

Precauciones estandar: para reducir el riesgo de transmision de patégenos de la sangre, aplique las
precauciones estandar para el control de infecciones con todos los pacientes, segun lo establecido
en el protocolo del centro, independientemente del diagndstico o del estado de la supuesta infeccion.
Ademas de guantes, utilice bata y gafas si hay probabilidad de exposicion a fluidos corporales.

Terapia continua frente a terapia intermitente/Terapia Solventum™ Dynamic Pressure

Control™: continua en lugar de la intermitente/se requiere de terapia Dynamic Pressure Control.
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Altura y peso del paciente: se deben tener en cuenta la altura y el peso del paciente a la hora

de prescribir la terapia V.A.C®. Se debera supervisar con especial cuidado a los bebés, nifios y
determinados adultos de estatura pequefia y pacientes mayores por si se produce pérdida de

fluidos y deshidratacion. Asimismo, deberé vigilarse a los pacientes con heridas con un alto grado de
exudacion o heridas de gran tamafio en relacion con su altura y peso, ya que corren el riesgo de sufrir
pérdida de fluidos en exceso y deshidratacion. Cuando controle la salida del fluido, tenga en cuenta el
volumen de este tanto en el tubo como en el contenedor.

Lesién medular: en caso de que un paciente sufra disreflexia del sistema nervioso auténomo
(cambios repentinos en la tension arterial o el ritmo cardiaco en respuesta a la estimulacion del
sistema nervioso simpatico), interrumpa la terapia V.A.C® para reducir al minimo la estimulacion

sensorial y solicite asistencia médica inmediatamente.

Bradicardia: para minimizar el riesgo de bradicardia, la terapia V.A.C® no debe colocarse cerca del
nervio vago.

Fistulas entéricas: las heridas con fistulas entéricas requieren precauciones especiales para optimizar
la terapia V.A.C®. No se recomienda la terapia V.A.C® si el inico objetivo de esta es la gestion
o contencion del vertido de fistulas entéricas.

Proteccién de la piel perilesional: El aposito V.A.C® Peel and Place incorpora una lamina adhesiva de
silicona y acrilico hibrido para que no sea necesario un producto de preparacion de piel.

®  Eluso de varias capas de [dmina adhesiva puede ralentizar la transmisién de vapor hiimedo, lo
que puede aumentar el riesgo de maceracion o infeccién por acumulacion de humedad.

®  Siaparecen signos de irritacion o sensibilidad debido a la lamina adhesiva, espuma o conjunto de
tubos, deje de usar el sistema y consulte con un médico.

®  Para evitar traumatismos en la piel que se encuentra alrededor de la herida, no tire del aposito ni
lo estire mientras lo aplica. La fuerza excesiva sobre la piel intacta puede dafar los tejidos.

®  Sedebe tener precaucion especialmente con los pacientes con etiologias neuropéticas o
riesgos circulatorios.

Aplicacion del aposito perimetral: evite el uso de apdsitos perimetrales, excepto en presencia de

anasarca o extremidades de excesiva supuracion, donde pueda hacer falta una técnica con laminas

adhesivas circunferenciales para establecer y mantener un sellado. Se debe tener especial cuidado

de no estirar la lamina adhesiva ni tirar de ella a la hora de fijarla, asi como no dejar que tenga holgura

y estabilizar los bordes con una venda elastica si es necesario. Cuando utilice aplicaciones de laminas

adhesivas circunferenciales, resulta fundamental palpar los pulsos distales de forma sistematica

y periddica, y evaluar el estado circulatorio distal. Si sospecha que puede haber riesgo circulatorio,

deje de usar la terapia, retire el apdsito y pongase en contacto con el medico responsable/

personal sanitario.

Puntos de presion: evalie y supervise de manera periodica la ubicacion de los conectores de los
tubos, tapones, abrazaderas u otros componentes rigidos para asegurarse de que no creen puntos de
presion accidentales en relacion con la posicion del paciente, ya que eso puede causar dafios graves
en los tejidos, dolor, problemas de circulacién o retrasar la cicatrizacion.
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Variaciones de presién en la unidad de terapia V.A.C.%: En casos aislados, la obstruccion en el tubo
de la unidad de terapia V.A.C® puede provocar rapidas variaciones de vacio de mas de 250 mmHg

en la terapia de presion negativa. Resuelva las condiciones de alarma inmediatamente. Consulte la
Guia de usuario de la unidad de terapia o el Manual o pongase en contacto con el representante de

Solventum para obtener mas informacion.

Ademas de estas advertencias y precauciones generales para la terapia V.A.C.%, se aplican mas
advertencias y pr i a determinados aposi pecializados V.A.C.° y unidades de
terapia V.A.C.°. Consulte las instrucciones de uso y etiquetado especificas del producto antes
de la aplicacion.

Consideraciones para trasladar la terapia Solventum™ V.A.C.°
al cuidado domiciliario

Advertencia: los pacientes con un riesgo mayor de complicaciones hemorragicas se deben tratar
y controlar en un entorno de cuidados que el médico responsable considere apropiado.

Ademés de las contraindicaciones, advertencias y precauciones de uso de la unidad de terapia
V.ACE®, tenga en cuenta lo siguiente antes de prescribir la terapia V.A.C® para su uso en un entorno
de cuidado domiciliario.

®  Lasituacion del paciente:
® condicion clinica (hemostasia adecuada y un bajo riesgo de cantidades activas o grandes de
hemorragia en el lugar de la herida)

®  Entorno del domicilio particular (paciente o familiar/cuidador capaz de leer y comprender las
etiquetas de seguridad, responder a alarmas y seguir las instrucciones de uso)

®  Laherida del paciente:
® se deben buscar vasos, zonas anastomaéticas, 6rganos y nervios expuestos. Todos los
vasos y organos expuestos o superficiales dentro o alrededor de la herida se deben cubrir
y proteger por completo antes de administrar la terapia V.A.C® (consulte Proteccion de
vasos y organos en la seccion de Advertencias).

®  El tamafio del contenedor V.A.C.
® el contenedor de 1000 mI NO esté disefiado para usarse en un domicilio particular.

®  Etiquetado:
® el médico responsable y el profesional sanitario deben estar familiarizados con los materiales
instructivos de la terapia V.A.C® que acompafian a la unidad de terapia en el domicilio.

® Efacultativo responsable o profesional sanitario debe revisar con cuidado estos materiales
con el paciente y su cuidador.

® Solventum ofrece programas de formacion y perfeccionamiento para el uso de la terapia
V.A.C®. Péngase en contacto con el representante local de Solventum. En EE. UU,
llame al 1-855-423-6725 para solicitar una cita.

Sitiene preguntas relativas a la colocacién correcta o al uso de la terapia V.A.C®, pongase en contacto
con su representante local de Solventum. Si el paquete estd abierto, dafiado o vencido, no lo utilice
y pongase en contacto con su representante local de Solventum.

Informe a Solventum y a la autoridad competente local (UE) o a la entidad reguladora si se produce
algun incidente grave en relacion con el dispositivo. Para obtener informacion adicional y mas
actualizada, consulte el sitio web de Solventum: elFU.Solventum.com.
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Instrucciones de aplicacion del kit de apésitos Solventum™ V.A.C.2
Peel and Place

Identificacion de componentes

= | =

Apdsito Solventum™ Parche Solventum™
V.AC® Peel and Place Regla Solventum™ V.A.C® SensalRAC™

Los componentes desechables del sistema de terapia Solventum™ V.A.C®, incluidos el apdsito
Solventum™ V.A.C® Peel and Place, el parche Solventum™ SensaT.R.A.C™ y la regla Solventum™
V.AC® se empaquetan de forma estéril y no estan fabricados con goma de latex natural.

Los contenedores Solventum™ V.A.C® se empaquetan estériles o con vias de fluidos estériles,

y no estén fabricados con goma de latex natural. Todos los componentes desechables del sistema
de terapia V.A.C® son de un solo uso. Para poder garantizar un uso seguro y eficaz, el aposito V.A.C?®
Peel and Place debe utilizarse solo con las unidades de terapia Solventum™ V.A.C®.

La decision de usar apdsitos limpios en lugar de la técnica estéril /aséptica dependera de la
fisiopatologia de la herida, de la preferencia del médico o profesional sanitario y del protocolo
del centro.

Consulte siempre a un médico y compruebe y siga la informacion sobre seguridad de la terapia
Solventum™ V.A.C® y las instrucciones de la unidad de terapia V.A.C®.

Compatibilidad del dispositivo
El apdsito V.A.C® Peel and Place es compatible con los siguientes sistemas de terapia de Solventum:

®  Sistema de terapia de presion negativa para el tratamiento de heridas Solventum™ V.A.C® Ulta
®  Sistema de terapia de presion negativa para el tratamiento de heridas Solventum™ V.A.C® Rx4
®  Sistema de terapia de presion negativa para el tratamiento de heridas Solventum™ ActiV.AC™
®  Sistema de terapia de presion negativa para el tratamiento de heridas Solventum™
V.AC® Simplicity
®  Sistema de terapia de presion negativa para el tratamiento de heridas Solventum™ Prevena™ Plus

Los sistemas de terapia V.A.C® Ulta y V.A.C® Rx4 son sistemas de presion negativa integrados
para el tratamiento de heridas en entornos de cuidados intensivos y otros entornos profesionales
de asistencia sanitaria en los que el uso del producto esté dirigido o supervisado por un profesional
sanitario cualificado.

Los sistemas de terapia de presion negativa para el tratamiento de heridas ActiV.AC, VAC®
Simplicity y Prevena Plus 125 son sistemas integrados de manejo de heridas por presion negativa,
disefiados para su uso en entornos de atencion aguda, prolongada y domiciliaria.
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Intervalo de cambio del apésito Solventum™ V.A.C.° Peel and Place

Las heridas que se tratan con el sistema de terapia V.A.C® se deben controlar de forma periodica.

En una herida controlada y sin infeccion, los apésitos V.A.C.° Peel and Place pueden dejarse hasta
7 dias con la frecuencia que el médico ajusté como apropiada. Debe realizarse un seguimiento
riguroso y frecuente de las heridas infectadas. Para estas heridas, es posible que deban cambiarse los
apdsitos con mayor frecuencia; los intervalos de cambio del aposito se deben establecer segtin una
evaluacion continua del estado de la herida y del estado clinico del paciente, en lugar de llevar a cabo
una planificacion fija.

Preparacion de la herida

Advertencia: revise toda la informacion de seguridad del sistema de terapia V.A.C.° antes de
empezar a preparar la herida.

1. Retire y deseche el aposito anterior de acuerdo con el protocolo de la institucion o las leyes
y disposiciones locales, regionales y nacionales. Inspeccione minuciosamente la herida para
asegurarse de que se han retirado todos los componentes del apdsito.

Retirada del ap6sito Solventum™ V.A.C.° Peel and Place
2. Retire suavemente un aposito V.A.C® Peel and Place existente segun el siguiente procedimiento:
a.  Eleve los conectores de los tubos por encima del nivel de la unidad de terapia.

b.  Cierre la pinza del tubo del apdsito para evitar que ingresen contaminantes que podrian
ocasionar infecciones en la herida.

c.  Desconecte el tubo del contenedor del tubo del apdsito.

d.  Deje que la unidad de terapia transporte al contenedor el exudado del tubo del contenedor
y, luego, cierre la pinza del tubo del contenedor.

e.  Pulse el boton de THERAPY ON/OFF (TERAPIA ACTIVADA/DESACTIVADA) para
desactivar la unidad de terapia. Espere entre 15 y 30 segundos para que la espuma
se descomprima.

f Retire suavemente el aposito V.A.C® Peel and Place de la herida; estire suavemente la lamina
de manera horizontal para retirar el adhesivo de la piel. No lo retire verticalmente para evitar
dafiar los tejidos.

Advertencia: consulte la seccién Retirada del aposito: Advertencias.

g.  Elimine los componentes desechables de acuerdo con las regulaciones institucionales
u hospitalarias o las leyes y disposiciones estatales, locales, regionales y nacionales.

Nota: si el aposito se adhiere a la herida, considere introducir en el apdsito agua estéril o solucién
salina normal, esperar entre 15 y 30 minutos y retirar el apdsito de la herida con suavidad.

durante el bio del ap6si idere la

P

Si el paci se queja de
premedicacién segun lo prescrito por el médico responsable/personal sanitario.

3. Desbride todo el tejido necrético no viable, incluidos el hueso, la escara o la costra, segun lo
prescriba el médico/personal sanitario.

4. Realice una limpieza exhaustiva de la herida y de la zona de alrededor segun las instrucciones
del meédico/personal sanitario o el protocolo del centro antes de aplicar cada aposito.

5. Asegurese de que se ha conseguido una hemostasia adecuada (consulte la seccién Advertencias,
Hemorragias, Hemostasia, anticoagulantes e inhibidores de la agregacion plaquetaria).
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6. Antes de colocar el aposito, proteja los vasos y drganos (consulte la seccién Advertencias,
Hemorragias, Proteccion de vasos y 6rganos).

7. Los bordes afilados o los fragmentos ¢seos deben eliminarse de la zona de la herida o cubrirse
(consulte la seccién Advertencias, Hemorragias, Bordes afilados).

Informacién especifica del apésito Solventum™ V.A.C.° Peel and Place

®  Elaposito V.AC® Peel and Place tiene una capa de interfaz protectora para que la zona de
espuma pueda colocarse tanto sobre la herida como sobre la piel intacta circundante. La capa
de interfaz permite utilizar el apsito hasta 7 dias.

®  Elborde de la ldmina adhesiva puede levantarse y recolocarse una vez durante la aplicacion inicial
para simplificar la colocacion del apdsito.

®  Consulte la seccién Instrucciones de aplicacion del apésito V.A.C.° Peel and Place para
conocer los tipos y profundidades de herida adecuados. En algunas heridas puede ser
necesario un aposito V.A.C.° alternativo.

®  Consulte la seccion Aplicacion de la terapia Solventum™ V.A.C.° con el apésito

dad

Solventum™ V.A.C.° Peel and Place para conocer los ajustes de presion r >

La presion negativa debe ser suficiente para estirar la espuma fina en el lecho de la herida para
prevenir la maceracion, infeccion o problemas de cicatrizacion.

®  Elaposito V.AC® Peel and Place esta disefiado para ser utilizado sin recortar el borde de
la lamina adhesiva para facilitar la aplicacién; sin embargo, el recorte puede ser apropiado
para algunas aplicaciones, a discrecion del médico. Deje un borde de la lamina adhesiva

d do para el sellado. Si no se resuelven las fugas, se pueden producir infecciones,
ion o probl de cicatrizacié
Advertencia: no corte la ion de del apésito V.A.C.° Peel and Place para

prevenir la maceracién, infeccién o problemas de cicatrizacion.
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Instrucciones de aplicacién del apésito Solventum™ V.A.C.°

Peel and Place

1. Evalte la herida para detectar cualquier socavacion o tunelizacion.

mo utilice el apdsito Solventum™
V.ACE Peel and Place con
una socavacion superior a 2 cm.

>2cm

—
-

~N

(No utilice el apdsito Solventum™ \
V.AC® Peel and Place con tuneles.

.

J

Advertencia: para evitar lesiones graves, no coloque el apésito V.A.C.° Peel and Place en una

herida con tineles o con socavacion superior a 2 cm. Si el médico considera que la herida seria

inapropiada para el aposito V.A.C® Peel and Place, utilice un apésito V.A.C.° alternativo.
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2. Evalte las dimensiones y la profundidad de la herida.

® En primer lugar, elija el tamafio del apdsito con base en la cobertura completa del lecho
de la herida donde se desea aplicar terapia de presion negativa en heridas (NPWT, por sus
siglas en inglés).

Nota: Laespuma del apdsito V.A.C.® Peel and Place debe extenderse mas allg del
borde de la herida para garantizar una cobertura completa después de la aplicacion de la
terapia V.A.CP.

x

® En segundo lugar, compruebe la profundidad maxima de la herida recomendada para
el tamafio del aposito V.A.C® Peel and Place elegido. Si la herida tiene una profundidad
mayor a 6 cm, utilice un apésito V.A.C.° alternativo para prevenir la maceracion,
infeccion o problemas de cicatrizacion.

4 N\
Pequefio Mediano Grande
7 2cm v4 cm \_/6 cm
\ max. ) max. max.

) 3. Retire las peliculas protectoras para exponer el adhesivo.

_/

4. Coloque el apdsito sobre la herida con el orificio precortado
hacia arriba y situado en la posicion deseada para el parche
Sensal.R.A.C. No es necesario que el orificio esté en el centro
de la herida.

Nota: No utilice rellenos para heridas. El uso de
rellenos para heridas puede causar infecciones,
maceraciones o problemas de cicatrizacion.

Nota: Para evitar traumatismos en la piel que se
encuentra alrededor de la herida, no tire del apdsito ni lo
estire mientras lo aplica. La fuerza excesiva sobre la piel
intacta puede dariar los tejidos.
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5. Compruebe la cobertura completa de la herida donde se
desea NPWT. Los bordes de la espuma se retraeran hacia
dentro cuando se aplique presion negativa.

Nota: Siel apdsito deja al descubierto los bordes de

la herida después de la aplicacion inicial, levantelo y
reajustelo. No lo levante ni lo vuelva a aplicar durante la
terapia. Levante y vuelva a aplicar el apésito, ya que
puede producirse una alteracion de la zona de la
herida o una infeccion.

6. Evalte la colocacion del apésito. Si es necesario, el apodsito
puede levantarse, volver a colocarse y volver a aplicarse una
vez para un mejor ajuste.

Nota: Las suturas superficiales o de retencion deben
cubrirse con una sola capa de material no adherente
colocada entre las suturas y la lamina adhesiva.

7. Alise las arrugas o pliegues del aposito para evitar fugas.
Sino se resuelven las fugas, se pueden producir infecciones,
maceracion o problemas de cicatrizacion.

Nota: La ldmina adhesiva puede despegarse y volver
a aplicarse durante la colocacion inicial para tratar
la parte afectada del apdsito.

8. Mientras sujeta el borde del aposito, retire las barras
de manipulacion perforadas y dé unas palmaditas para
asegurar un sellado oclusivo.
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Aplicacion del parche Solventum™ SensaT.R.A.C.™

Nota: no corte el parche ni inserte el tubo directamente en el apésito de espuma. Esto puede
dar lugar a la oclusion del tubo y provocar una alarma en la unidad de terapia V.A.C.°.

.\ 1. Elaposito V.A.C® Peel and Place viene precortado con un

orificio para el parche SensaT.R.AC.

Nota: Preste especial atencion a la colocacion de

(=

W los tubos para permitir un flujo Sptimo y para evitar su
Vy ¢ colocacion sobre prominencias éseas o dentro de los
% pliegues del tejido, para evitar una lesion grave del tejido

o problemas de cicatrizacion.

~———

2. Aplique el parche, que tiene un disco central y un faldon
adhesivo exterior que lo rodea.

—
Disco a.  Retire las Capas 1y 2 de proteccion para exponer
central el adhesivo.

b.  Sitte la abertura del parche del disco central sobre el
orificio de lamina adhesiva.

c.  Aplique una ligera presion sobre el disco central y el
faldon exterior para garantizar la adherencia completa
del parche.

Capa de estabilizacion )

d.  Tire hacia atrés de la lenglieta azul para retirar la capa
del parche

de estabilizacion del parche.
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Aplicacion de la terapia Solventum™ V.A.C.® con el apdsito
Solventum™ V.A.C.° Peel and Place

Advertencia: revise toda la informacion de seguridad del sistema de terapia V.A.C.° antes de

iniciar la terapia V.A.C.°.

N

w

. Saque el contenedor del envase e introduzcalo en la unidad de

terapia V.A.C® hasta que encaje en su sitio.

Nota: Siel contenedor no estd completamente encajado,
la unidad de terapia V.A.C® emitird una alerta/alarma.

. Conecte el tubo del parche SensaT.R.A.C. al tubo del

contenedor y asegurese de que esté abierta la pinza de cada
uno. Coloque las pinzas lejos del paciente para evitar crear
puntos de presion.

. Encienda la unidad de terapia V.A.C® y seleccione el ajuste de

terapia prescrito.

Advertencia: el aposito V.A.C? Peel and Place solo

debe utilizarse con ajustes de presion negativa entre
75 mmHg y 150 mmHg en modo continuo para prevenir
la maceracion, infeccién o problemas de cicatrizacion.

. Inicie la terapia V.A.C®. Compruebe el aposito para asegurar

la integridad del sellado. El apdsito debe estar plegado y
presentar un aspecto arrugado. No se deben escuchar
silbidos. Para los sistemas de terapia ActiV.AC, V.AC® Ultay
V.AC® Rx4, utilice la caracteristica Solventum™ Seal Check™
para comprobar que el indice de fuga de aire esté por debajo
del umbral de alarma. Si existe alguna evidencia de falta de
integridad, compruebe el sellado del parche SensaT.R A.C.

y de la lamina adhesiva, las conexiones de los tubos y la
insercion del contenedor, y asegurese de que las pinzas

estan abiertas.

Nota: Preste atencion al colocar los componentes del
producto, ya que la piel atrapada entre las piezas de
conexion puede provocar dafios en los tejidos.

Si hay una fuga, presione suavemente el aposito o levantelo
y vuelva a aplicarlo para asegurarse de que no hay pliegues
en la ldmina adhesiva. Si no se resuelven las fugas, se
pueden producir infecciones, maceracion o problemas de

cicatrizacion.

Nota: No levante y vuelva a aplicar los bordes de la
lémina adhesiva durante la terapia (solo durante la
colocacion inicial).
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5. Anote la fecha en la que al aposito se aplico y registrela en
la etiqueta pertinente suministrada en la regla V.AC® yen el
grafico del paciente. La etiqueta se puede despegar de la regla
V.AC® y se debe colocar en una zona que el siguiente médico
responsable pueda ver (colocada alrededor del tubo del
parche SensaTR.A.C, en el gréfico del paciente, etc.).

6. Sujete la parte sobrante de los tubos para que no interfiera
en la movilidad del paciente. Los tubos podrian suponer un
riesgo de tropiezo. Asegurese de que todos los tubos queden
fuera de las zonas de paso para minimizar los riesgos de
lesiones graves.

Nota: Consulte la guia o el manual del usuario/médico
especifico de la unidad o la guia de referencia rdpida para
obtener informacion sobre las alertas/alarmas.

Nota: Sise detecta el origen de una fuga, cubralo con
una ldmina adicional para garantizar la integridad del
sellado. Si no se resuelven las fugas, se pueden producir
infecciones, maceracion o problemas de cicatrizacion.

Nota: Sila herida se encuentra sobre una prominencia
Gsea o en zonas en las que la carga de peso puede ejercer
mds presion o tension en los tejidos subyacentes, se debe
utilizar un dispositivo o superficie de redistribucion de
presion (alivio de presion) para optimizar la descarga en

el paciente. Consulte Precauciones de la seccion Puntos
de presion.

Advertencia: nunca deje un apésito V.A.C.° Peel and Place durante mas de dos horas en
el area de la herida si la terapia V.A.C.° no esta activa. Una terapia inactiva podria provocar
maceracion, infeccion o probl, de cicatrizacion. Si el si: de terapia lleva apagado
mas de dos horas, retire el apdsito antiguo e irrigue la herida. Aplique un nuevo apésito

V.A.C.° Peel and Place de un paquete estéril sin abrir y reinicie la terapia V.A.C.%, o bien

aplique un apésito alternativo segun lo indique el médico responsable/personal sanitario.

Especificaciones del aposito

Producto Tamaiio total Tamafio de Maximo de la
del apdsito la espuma profundidad
de la herida
EZ5SML: kit de apositos 16,9 cm x 20,6 cm 6]1cm x 8,6cm 2 cm o menos
Solventum™ V.AC®

Peel and Place pequefio

EZ5MED: kit de apdsitos 237 cmx29,2cm M1cm x 16,6 cm 4 cm o menos
Solventum™ V.AC®

Peel and Place mediano

EZ5LRG: kit de apdsitos 26 cm x 356 cm 136.cmx242cm 6 cm o menos
Solventum™ V.AC®

Peel and Place grande
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Glosario de simbolos

Titulo del simbolo

Simbolo

Descripcién y referencia

Representante
autorizado en
la Comunidad
Europea/
Union Europea

Indica el representante autorizado en la Comunidad
Europea/Unién Europea. Fuente: ISO 15223,51.2,
2014/35/UE 0 2014/30/UE

Cddigo de lote

Indica el cédigo de lote del fabricante para poder
identificar el lote. Fuente: ISO 15223, 51.5

Indica la conformidad con todos los reglamentos
y directivas de la Union Europea aplicables a

de referencia

0
m
M

Marca CE | duct itari ticivacion del
T nitaris n ruci on
2797 osp? ucos-s.a arios con participacion del
organismo notificado.
i Indica el nimero de referencia del fabricante de
Numero

modo que pueda identificarse el producto sanitario.
Fuente: ISO 15223,51.6

Indica la cantidad de productos sanitarios en el envase.

a esterilizarlo

No use el producto
si el envase esta
dafado y consulte
las instrucciones
de uso

Indica que el producto sanitario no se debe usar si el
envase se ha dafiado o abierto y que el usuario debe
consultar las instrucciones de uso para obtener mas
informacién. Fuente: ISO 15223,5.2.8

Cantidad
del envase
Indica la fecha en la cual se fabrico el dispositivo
Fecha meédico. Fuente: ISO 15223, 51.3
de fabricacion
Indica que el producto sanitario esté disefiado para un
. solo uso unicamente. Fuente: ISO 15223, 5.4.2
No reutilizar
Indica que el producto sanitario no se debe
No vuelva @ reesterilizar. Fuente: ISO 15223,5.2.6
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Importador

Indica a la entidad que importa el dispositivo médico
en el mercado local. Fuente: ISO 15223, 51.8

Mantener seco

Indica que el producto sanitario se debe proteger
de la humedad. Fuente: ISO 15223, 5.3.4

Un articulo que no plantea ningtin riesgo conocido
como consecuencia de su exposicion a cualquier
entorno de RM. Los articulos seguros para RM

Seguro para RM

qurop M R estan compuestos de materiales que no conducen
la electricidad, no metélicos y no magnéticos.
Fuente: ASTM F2503-20 Fig. 4
Indica el fabricante del producto sanitario.

Fabricante Fuente: ISO 15223, 511

Producto sanitario

-l
WD)

MD)

Indica que el articulo es un dispositivo medico.
Fuente: ISO 15223, 5.7.7

Indica que las leyes federales estadounidenses
restringen la venta o uso de este dispositivo

manual/folleto
de instrucciones

9 @

Rx solo - bajo prescripcion de profesionales sanitarios.
Titulo 21 del Codigo de Normas Federales de
EE. UU. (CFR), sec. 801109(b)(1)

Consulte el Significa que debe leer el manual/folleto de

instrucciones. ISO 7010-M002

Sistema de una
sola barrera estéril

Indica un solo sistema de barrera estéril.
Fuente: ISO 15223, 5.211

Rendimiento
de la piel

O
©

La pluma sefiala los productos que proporcionan el
poder de fijacion que necesita, con menos dafio para
la piel.

* Este simbolo se muestra en color azul en el envase.
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Esterilizado usando
oxido de etileno

Indica que el producto sanitario se ha esterilizado
con oxido de etileno. Fuente: ISO 15223,5.2.3

Indica que el producto sanitario se ha esterilizado

autorizado de Suiza

Esterilizad
sterizado mediante radiacion. Fuente: SO 15223, 5.24
por radiacion
Indica el representante autorizado en Suiza.
Representante

Fuente: Swissmedic.ch

Identificador tinico
del producto

Indica un transportador que contiene informacion
sobre el identificador tnico del producto.
Fuente: ISO 15223, 5.710

Fecha de
caducidad

Indica la fecha tras la cual no debe usarse el dispositivo
médico. Fuente: ISO 15223, 514

Hasta 7 dias de uso

Los apositos pueden dejarse colocados hasta 7 dias.

Para obtener mas informacion, consulte elFU.Solventum.com
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© Solventum 2025. Solventum, el logotipo S y V.A.C. Peel and Place son marcas comerciales de
Solventum o sus filiales.

78-8145-4520-4B  5/2025

02668401
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Veiligheidsinformatie van het Solventum™ V.A.C.®-
behandelingssysteem

Wegwerponderdelen van het Solventum™ V.A.C®-behandelingssysteem dienen te worden gebruikt
zoals aangegeven op de bijbehorende productlabels. De Solventum™ V.A.C®-opvangbekers

zijn steriel of vioeistofpad steriel verpakt en ze zijn niet gemaakt met latex van natuurlijk rubber.
Gebruik altijd wegwerponderdelen uit steriele verpakkingen die ongeopend of onbeschadigd zijn.
Alle wegwerponderdelen van het V.A.C®-behandelingssysteem zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik. Hergebruik van wegwerponderdelen kan leiden tot infectie of het niet genezen. Voor een
veilig en effectief gebruik mag het Solventum™ V.A.C? Peel and Place-wondverbandpakket alleen
worden gebruikt met Solventum™ V.A.C.®-behandelingsunits.

De beslissing over de te gebruiken methode, schoon versus steriel/aseptisch, hangt af van de
pathofysiologie van de wond, de voorkeur van de arts/behandelaar en het instellingsprotocol.

Belangrijk: Zoals bij alle voorgeschreven medische apparatuur, kan het niet raadplegen van een arts,
het niet lezen en opvolgen van alle instructies van de behandelingsunit en voor het aanbrengen van
wondverband, en de veiligheidsinformatie voordat het systeem wordt gebruikt, een ongewenste
werking van het product, en mogelijk ernstig of dodelijk letsel tot gevolg hebben. Wijzig de instellingen
van de behandelingsunit niet en dien geen therapie toe zonder instructies of toezicht van de
behandelend arts.

Indicaties voor gebruik

Het V.A.C® Peel and Place-wondverbandpakket is bestemd voor gebruik in een ziekenhuis-
of thuiszorgomgeving, waarbij het product wordt aangebracht door of onder toezicht van een
bevoegde zorgverlener.

Bij gebruik voor open wonden is het doel van het V.A.C® Peel and Place-wondverbandpakket met
het V.A.C®-behandelingssysteem om een omgeving te creéren waarin de wond door secundaire

of tertiaire (vertraagde primaire) wondsluiting kan genezen door het wondbed voor te bereiden op
sluiting. Het risico op oedeem wordt beperkt, de vorming van granulatieweefsel en perfusie wordt
gestimuleerd, en exsudaat en infectueus materiaal worden verwijderd. Typen open wonden zijn:
acute en subacute dehiscente wonden, traumatische wonden, tweedegraadsbrandwonden, flappen,
transplantaten, chronische diabetische ulcera, drukulcera en wonden met veneuze insufficiéntie.

Beoogde gebruikers

Het V.A.C® Peel and Place-wondverbandpakket is bestemd voor gebruik door zorgverleners en
kan in acute zorggevallen, bij langdurige zorg en bij thuiszorg worden gebruikt. Het wisselen van
wondverband in de thuiszorg moet onder toezicht van een zorgverlener plaatsvinden.

Beoogde patiéntenpopulatie

Het V.A.C® Peel and Place-wondverbandpakket kan worden gebruikt voor de algemene
patiéntenpopulatie, zoals geschikt geacht door de voorschrijvende arts, om wondgenezing
te bevorderen bij wonden die zijn beschreven in de sectie Indicaties voor gebruik.
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Contra-indicaties

® Plaats de wondverbanden van het V.A C®-behandelingssysteem niet zodanig dat deze
rechtstreeks in aanraking komen met blootliggende bloedvaten, anastomosegebieden,
organen of zenuwen.

Opmerking: Raadpleeg de sectie Waarschuwingen voor aanvullende informatie over bloedingen.
® De Solventum™ V.A.C®-behandeling is gecontra-indiceerd in het geval van patiénten met:

® maligne weefsel in de wond

® onbehandelde osteomuyelitis

Opmerking:  Raadpleeg de sectie Waarschuwingen voor informatie over osteomyelitis.

® niet-enterale fistels en niet-geéxploreerde fistels

® necrotisch weefsel met korstvorming

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

Waarschuwingen

Meld ernstige incidenten met betrekking tot het product bij Solventum en de plaatselijke bevoegde
autoriteit (EU) of de regelgevende instantie.

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

®  Patiénten met verzwakte of broze bloedvaten of organen in of rond de wond als gevolg van,
maar niet beperkt tot:
® hechting van het bloedvat (natieve anastomosen of transplantaten) / orgaan

® infectie
® trauma
® bestraling

®  Patiénten zonder afdoende wondhemostase

®  Patiénten die antistollingsmiddelen of bloedplaatjesaggregatieremmers toegediend
hebben gekregen

®  Patiénten bij wie vaatstructuren onvoldoende met weefsel zijn bedekt
Als de V.A.C.°-behandeling wordt voorgeschreven aan patiénten die een verhoogd risico
op bloedingcomplicaties hebben, dienen deze behandeld en bewaakt te worden in een
zorgsituatie die volgens de behandelend arts daarvoor geschikt is.
Stop de V.A.C.®-behandeling onmiddellijk, laat het wondverband op zijn plaats zitten,
neem gelen om de bloeding te stoppen en zoek onmiddellijk medische hulp als er
plotseling een actieve bloeding ontstaat of als er hevig bloedverlies optreedt tijdens de
V.A.C.°-behandeling of als er in de slang of opvangbeker zichtbaar bloed (helder rood) is.
De V.A.C.®-behandelingsunits en de bijbehorende wondverbanden dienen niet te worden
gebruikt om vasculaire bloedingen te voorkomen, te minimaliseren of te stoppen.
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Bescherming van vaten en organen: Alle blootliggende of oppervlakkige vaten en organen
in en om de wond moeten volledig worden afgedekt en beschermd voordat de V.A.C®-
behandeling kan worden toegepast. Zorg er altijd voor dat Solventum™ V.A.C®-wondverband
niet rechtstreeks in aanraking komt met vaten of organen. Het gebruik van een dikke laag
natuurlijk weefsel zou de meest effectieve bescherming moeten bieden. Als er geen dikke

laag natuurlijk weefsel beschikbaar is of als het gebruik hiervan chirurgisch gezien niet haalbaar
is, kan de behandelend arts het gebruik van meerdere lagen grofmazig niet-klevend materiaal
of biotechnisch weefsel overwegen als alternatief om een volledig beschermende barriére te
creéren. Bij het gebruik van niet-klevend materiaal moet dit zodanig worden gefixeerd dat het
tijdens de behandeling niet uit de beschermende positie verschuift.

Bij de aanvang van de therapie dient ook overwogen te worden welke instelling voor
wondtherapie met negatieve druk en welke behandelmodus gebruikt moeten worden.
Voorzichtigheid is geboden bij de behandeling van grote wonden, omdat deze verborgen
vaten kunnen bevatten die niet duidelijk zichtbaar zijn. De patiént dient nauwlettend te worden
gecontroleerd op bloedingen in een zorgsituatie die volgens de behandelend arts daartoe
geschikt is.

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

Hemostase, antistollingsmiddelen en bloedplaatjesaggregatieremmers: Patiénten zonder
afdoende wondhemostase hebben een verhoogd risico op bloedingen, die zonder behandeling
mogelijk dodelijk kunnen zijn. Deze patiénten moeten worden behandeld en bewaakt in een
zorgsituatie die volgens de behandelend arts daartoe geschikt is.

Patiénten die anticoagulantia of bloedplaatjesaggregatieremmers gebruiken die het risico op
bloedingen kunnen verhogen (in relatie tot het type en de complexiteit van de wond) moeten
voorzichtig behandeld worden. Bij de aanvang van de behandeling dient te worden overwogen
welke negatieve drukinstelling en behandelmodus moeten worden gebruikt.

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

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

van componenten van het wondverbandpakket uit de wond, zodat het wondweefsel niet door
onbeschermde scherpe randen wordt beschadigd.
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®  Opvangbeker van 1000 ml: Gebruik de opvangbeker van 1000 ml NIET bij patiénten met
een hoog risico op bloedingen of bij patiénten die een verlies van een groot volume vocht niet
kunnen verdragen, inclusief kinderen en ouderen. Neem bij het gebruik van deze opvangbeker de
lengte en het gewicht van de patiént, de toestand van de patiént, het type wond, de mogelijkheid
tot bewaking en de zorgsituatie in overweging. Deze opvangbeker wordt uitsluitend aanbevolen
voor gebruik op een acute zorgafdeling (ziekenhuis).
® Solventum™ V.A.C.® Rx4-behandelingsunit: De V.A.C® Rx4-behandelingsunit beschikt
over vier onafhankelijke behandelkanalen, die gebruikt kunnen worden met opvangbekers
van 500 of 1000 m. Bij gebruik van meerdere kanalen op meerdere wonden mag een
opvangbeker van 1000 ml NIET worden gebruikt bij patiénten met een hoog risico
op groot vochtverlies.

Geinfecteerde wonden: Geinfecteerde wonden moeten nauwlettend worden bewaakt en de
wondverbanden op dergelijke wonden moeten, afhankelijk van factoren zoals de status van de wond
en de behandelingsdoelen, wellicht vaker worden gewisseld dan op wonden die niet geinfecteerd zijn.
Raadpleeg de sectie Verbandwissel voor meer informatie over de frequentie tussen verbandwissels.
Net als bij andere wondbehandelingen moeten artsen en patiénten/zorgverleners de wond van de
patiént, het weefsel rondom de wond en het exsudaat regelmatig controleren op tekenen van infectie,
en ook controleren of de infectie erger wordt en of er zich andere complicaties voordoen. Tekenen
van infectie zijn onder andere koorts, drukpijnlijkheid, roodheid, zwelling, jeuk, uitslag, verhoogde
temperatuur in het wondgebied en het gebied rondom de wond, pusafscheiding of sterke geur.
Infectie kan ernstig zijn en kan leiden tot complicaties zoals pijn, ongemak, koorts, gangreen, toxische
shock, septische shock en/of fataal letsel. Tekenen of complicaties van systemische infectie zijn onder
andere misselijkheid, braken, diarree, hoofdpijn, duizeligheid, flauwvallen, keelpijn met opzwellen van de
slijmvliezen, desoriéntatie, hoge koorts, refractaire en/of orthostatische hypotensie of erythrodermie

(een zonnebrandachtige huiduitslag). Neem onmiddellijk op met de behandelend arts
om te bepalen of de V.A.C.°-behandeling moet worden gestopt indien er tekenen zijn van het
begin van een systemische infectie of gevorderde infectie in het wondgebied. Raadpleeg voor

wondinfecties waarbij bloedvaten betrokken zijn tevens de sectie Geinfecteerde bloedvaten.

Osteomyelitis: .A.C®-behandeling mag NIET worden toegepast op een wond met onbehandelde
osteomyelitis, omdat dit de wondgenezing kan vertragen. Volledige verwijdering van al het
necrotische, niet-levensvatbare weefsel, inclusief geinfecteerd bot (indien nodig) en een geschikte
behandeling met antibiotica dienen te worden overwogen.

Slechte bloedcirculatie: V.A.C®-behandeling mag niet worden toegepast op een wond met
onbehandelde, onderliggende slechte bloedcirculatie (bijvoorbeeld acute ischemische wonden).
Alvorens het gebruik van het V.A.C®-behandelingssysteem moeten de onderliggende oorzaak/
oorzaken en behandelingsinstellingen in acht worden genomen.

Wondverband plaatsen: Gebruik altijd V.A.C® Peel and Place-wondverband vanuit steriele
verpakkingen die niet zijn geopend of beschadigd, of waarvan de houdbaarheidsdatum is verstreken,
omdat dit kan leiden tot een infectie. De wondverbanden mogen niet met kracht in delen van de wond
worden aangebracht, omdat dit het weefsel kan beschadigen, de toediening van negatieve druk kan
wijzigen of verwijdering van exsudaat of het verband kan belemmeren.

Het V.A.C.° Peel and Place-wondverband is radiolucent, niet zichtbaar op réntgenfoto's.
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Verbandverwijdering: Verwijder het wondverband voorzichtig van de wond. Ongeacht de
behandelingsmodealiteit kan verstoring van het nieuwe granulatieweefsel tijdens het wisselen van
een wondverband leiden tot bloedingen in het wondgebied. Er kunnen kleine bloedingen optreden;
ditis normaal. Patiénten met een verhoogd risico op bloedingen, zoals beschreven in de sectie
Bloedingen, hebben echter kans op ernstigere bloedingen in het wondgebied. Als significant
bloeden optreedt, moet het gebruik van het V.A.C.®-behandelii onmiddellijk
worden gestaakt en moeten maatregelen genomen worden om het bloeden te stoppen.

Verwijder het foamwondverband pas nadat de behandelend arts is geraadpleegd. Het V.A.C.°-
behandelingssysteem mag pas weer worden gebruikt als er voldoende hemostase is bereikt en
de patiént geen risico loopt op een voortdurende bloeding.

V.A.C.°-behandeling ingeschakeld laten: \Wanneer een V.A.C® Peel and Place-wondverband is
aangebracht, mag de V.A.C®-behandeling niet langer dan twee uur worden uitgeschakeld. Inactieve
behandeling kan leiden tot maceratie, infectie of verstoorde wondgenezing. Als de behandeling langer
dan twee uur is uitgeschakeld, verwijdert u het oude wondverband en spoelt u de wond. Breng een
nieuw V.A.C® Peel and Place-wondverband aan uit een ongeopende, steriele verpakking en hervat de
V.A.C®-behandeling of breng een ander wondverband aan op aanwijzing van de behandelend arts.

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

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

Magnetic Resonance Imaging (MRI) - V.A.C.®-behandelingsunits: De V.A C®-behandelingsunits

zijn niet MR-veilig. Breng de behandelingsunit niet in een MR-omgeving.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) - V.A.C.° Peel and Place-wondverband: Het V.AC®

Peel and Place-wondverband is MR-veilig en kan in een MR-omgeving op de patiént blijven zitten.
Wanneer een V.A.C? Peel and Place-wondverband is aangebracht, mag de V.A.C®-behandeling niet
langer dan twee uur worden uitgeschakeld (raadpleeg de sectie V.A.C® behandeling ingeschakeld
laten). Inactieve behandeling kan leiden tot maceratie, infectie of verstoorde wondgenezing.

Hyperbare zuurstoftherapie (HBO): Neem de V.A.C°-behandelingsunit niet mee in een hyperbare
zuurstofkamer. De V.A.C®-behandelingsunit is niet ontworpen voor deze omgeving en dient als
brandgevaarlijk te worden beschouwd. Na het loskoppelen van de V.A.C®-behandelingsunit

kunt u (i) het V.A.C® Peel and Place-wondverband tijdens de hyperbare behandeling vervangen
door een ander HBO-compatibel materiaal of (i) het niet-afgeklemde uiteinde van de V.A C®-slang
met een droog gaasje afdekken. Bij de HBO-behandeling mag de V.A.C® Peel and Place-slang

niet zijn afgeklemd. Wanneer een V.A.C® Peel and Place-wondverband is aangebracht, mag de
V.A.C®-behandeling niet langer dan twee uur worden uitgeschakeld (raadpleeg de sectie V.A.C®
behandeling ingeschakeld laten). Inactieve behandeling kan leiden tot maceratie, infectie of
verstoorde wondgenezing.
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Ademhalingsmoeilijkheden: Om het risico op ademhalingsmoeilijkheden (asfyxie of

stikkingsgevaar door kleine onderdelen) te beperken, moet de mentale capaciteit, hoorfunctie en

het gezichtsvermogen van de patiént in acht worden genomen. Controleer of de slangen zo zijn
gepositioneerd dat er geen obstructie of letsel, bijv. asfyxie, kan worden veroorzaakt. Wikkel de
slangen niet rond de nek van de patiént en zorg ervoor dat alle verwijderbare onderdelen zijn vastgezet
in de juiste werkposities. Breng op geen enkele manier wijzigingen aan de medisch hulpmiddelen of
accessoires aan en gebruik geen ongespecificeerde onderdelen. Er kan verstikking optreden als een
patiént een klein onderdeel inslikt dat is losgeraakt van het apparaat of van een accessoire.

Aanvullende waarschuwingen voor het Solventum™ V.A.C.°
Peel and Place-wondverband

Wondvullers: Gebruik GEEN wondvullers met het V.A C® Peel and Place-wondverband. Als een
wondvuller noodzakelijk is, kies dan voor een alternatief wondverband om maceratie, infectie of

verstoorde wondgenezing te voorkomen.

Knippen van het foam: Knip niet in het foamgedeelte van het V.A.C® Peel and Place-wondverband
om maceratie, infectie of verstoorde wondgenezing te voorkomen.

Wonddiepte: Gebruik het klein V.A.C® Peel and Place-wondverband niét op wonden die dieper zijn
dan 2 cm. Gebruik het middelgroot V.A.C® Peel and Place-wondverband niét op wonden die dieper
zijn dan 4 cm. Gebruik het groot V.A.C® Peel and Place-wondverband niét op wonden die dieper zijn
dan 6 cm. Als de wond dieper is dan 6 cm, kies dan voor een alternatief V.A.C®-wondverband om

maceratie, infectie of verstoorde wondgenezing te voorkomen.

Tunnels en ondermijningen: Plaats het V.A.C® Peel and Place-wondverband niét in een wond

met tunnels of ondermijningen van meer dan 2 cm. Als de arts de wond niet geschikt acht voor het
gebruik van het V.A.C® Peel and Place-wondverband, dient u een alternatief V.A.C®-wondverband te
gebruiken om ernstig letsel te voorkomen.

Alleen negatieve drukinstellingen en continue behandeling: Het V.A.C® Peel and Place-
wondverband mag alleen worden gebruikt met drukinstellingen van tussen de 75 en 150 mmHg
in de continue modus.

Instillatie / Solventum™ Veraflo™-behandeling: NIET te gebruiken in combinatie met Veraflo-
behandeling (instillatie) met de Solventum™ V.A.C® Ulta-behandelingsunit. Instillatie in de wond die is
verzorgd met het V.A.C® Peel and Place-wondverband kan leiden tot lekkend vocht dat maceratie kan
veroorzaken.

Open buik: Gebruik het V.A.C? Peel and Place-wondverband NIET over de open buik of met
Solventum™ AbThera™ open buik met negatieve drukbehandeling. Gebruik over de open buik kan
resulteren in een onvermogen tot behoud van negatieve drukafdichting, hetgeen kan leiden tot infectie,
maceratie of verstoorde wondgenezing.

Gebruik over de navel: Als het V.A C® Peel and Place-wondverband de navel bedekt, moet de navel
eerst worden gevuld met antimicrobieel vaselinegaas voordat het wondverband wordt aangebracht
om het risico op infectie te vermijden.
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Voorzorgsmaatregelen

Intrinsiek chirurgisch risico: Medische interventies kunnen bestaan uit intrinsieke risico's die worden
geassocieerd met de operatieve procedure, gelijktijdige behandelingen en/of comorbiditeiten.

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

Continue versus intermitterende/Solventum™ Dynamic Pressure Control™-behandeling:

Continue behandeling is vereist in plaats van intermitterende / Dynamic Pressure Control-behandeling.

Lengte en gewicht van de patiént: Bij het voorschrijven van V.A.C® -behandeling moet rekening
worden gehouden met de grootte en het gewicht van de patiént. Zuigelingen, kinderen, sommige
kleine volwassenen en ouderen dienen nauwlettend te worden gecontroleerd op vochtverlies en
uitdroging. Ook patiénten met sterk exsuderende wonden of grote wonden in verhouding tot hun
lengte en gewicht moeten nauwgezet worden gecontroleerd, omdat deze patiénten het risico lopen
op overmatig vochtverlies en uitdroging. Bij het monitoren van de vloeistofproductie moet het volume
aan vloeistof in zowel de slang als de opvangbeker in aanmerking worden genomen.

Ruggenmergletsel: Indien er bij een patiént autonome dysreflexie optreedt (plotselinge veranderingen
in bloeddruk of hartfrequentie als reactie op stimulatie van het sympatische zenuwstelsel), moet de
patiént stoppen met de V.A.C®-behandeling om sensorische stimulatie te minimaliseren en dient
onmiddellijk medische hulp te worden ingeroepen.

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

Enterale fistels: VVoor wonden met enterale fistels zijn speciale voorzorgsmaatregelen vereist voor een
optimale werking van de V.A.C®-behandeling. V.A.C®-behandeling wordt niet aanbevolen als het enige
therapiedoel de behandeling of beheersing van de afscheiding van een enteraal fistel is.

Bescherming van de huid rondom de wond: Het V.A.C® Peel and Place-wondverband bevat een
hybride acryl- en siliconendoek, zodat er geen huidpreparaatproduct hoeft te worden gebruikt.

®  Meerdere lagen folie kunnen de overdrachtssnelheid van vochtverdamping verlagen wat leidt
tot ophopend vocht over de intacte huid en daarmee een verhoogd risico op verzwakking
of infectie.

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

®  Om trauma aan de huid rondom de wond te voorkomen, mag het wondverband tijdens het
aanbrengen niet worden strakgetrokken of worden opgerekt. Overmatige kracht op de intacte
huid kan leiden tot weefselschade.

®  Extravoorzichtigheid is geboden bij patiénten met neuropathische etiologieén of een
slechte bloedcirculatie.
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Circulair aanbrengen van het wondverband: \ermijd het circulair aanbrengen van het wondverband,
behalve als er gegeneraliseerd oedeem of overmatige vochtafscheiding aan de extremiteiten optreedt,
waarbij circulair afplakken met de folie nodig kan zijn om een afdichting tot stand te brengen en in
stand te houden. Uiterste voorzichtigheid moet worden betracht om de folie bij het vastzetten niet

uit te rekken of eraan te trekken; bevestig de folie losjes en zet de randen zo nodig vast met een
elastische zwachtel. Bij het circulair afplakken van folie is het belangrijk om de distale bloedsomloop
systematisch en herhaaldelijk te palperen en de staat van de distale circulatie te beoordelen.

Indien wordt vermoed dat er sprake is van een slechte bloedcirculatie, moet de behandeling

worden gestaakt, het wondverband worden verwijderd en contact worden opgenomen met de
behandelend arts.

Drukpunten: Beoordeel en controleer de locatie van de slangaansluitingen, kappen, klemmen of
andere harde onderdelen regelmatig om er zeker van te zijn dat deze geen onbedoelde drukpunten
creéren ten opzichte van de positie van de patiént, omdat dit zou kunnen leiden tot ernstige
weefselschade of een verminderde genezing.

V.A.C.°-behandelingsunit drukafwijkingen: In zeldzame gevallen kunnen verstopte slangen bij
de V.A.C®-behandelingsunit leiden tot kortstondige vacuimafwijkingen tot meer dan 250 mmHg
negatieve druk. Los alarmsituaties onmiddellijk op. Raadpleeg de gebruikershandleiding van de
behandelingsunit of de handleiding of neem contact op met de vertegenwoordiger van Solventum
voor aanvullende informatie.

Naast deze algemene waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor de V.A.C.®-behandeling

1d(a)

zijn er extra waarschuwingen en voorzor gelen van toepassing voor k
specia(a)l(e) V.A.C.°-wondverband en V.A.C.°-behandelingsunits. Raadpleeg de desbetreffende
gebruiksaanwijzing en labels voordat u een bepaald product aanbrengt.
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Aandachtspunten voor het voortzetten van de Solventum™ V.A.C.®-
behandeling in de thuissituatie

Waarschuwing: Patiénten met een verhoogd risico op bloedingscomplicaties moeten in een voor hun
situatie geschikte omgeving worden behandeld en bewaakt door de behandelend arts.

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

®  De situatie van de patiént:
® Klinische conditie (adequate hemostase en een lage kans op actieve en/of ernstige
bloedingen in het wondgebied)

® Thuisomgeving (patiént of familielid/zorgverlener is in staat de veiligheidslabels te lezen en te
begrijpen, op alarmen te reageren en de gebruiksinstructies op te volgen)

®  De wond van de patiént:
®  Moet worden gecontroleerd op blootliggende bloedvaten, anastomosegebieden, organen en
zenuwen. Alle blootliggende of oppervlakkige vaten en organen in en om de wond moeten
volledig worden afgedekt en beschermd voordat de V.A.C®-behandeling kan worden
toegepast (raadpleeg Bescherming van vaten en organen in de sectie \Waarschuwingen).

®  De grootte van de V.A.C.°-opvangbeker:

® De opvangbeker van 1000 ml mag NIET thuis worden gebruikt.
® Labels:
® De voorschrijvend arts en behandelaar moeten op de hoogte zijn van de inhoud
van het instructiemateriaal van de V.A.C®-behandeling dat bij de behandelingsunit
wordt meegeleverd.

® De voorschrijvend arts en/of behandelaar moet dit materiaal zorgvuldig doornemen met de
patiént en zorgverlener.

®  Solventum biedt in-service- en trainingsprogramma's voor de toepassing van de V.A.C®-
behandeling. Neem contact op met uw lokale Solventum-vertegenwoordiger. Bel in
Nederland met 1-855-423-6725 om een afspraak te maken.

Neem bij vragen over de juiste plaatsing of het juiste gebruik van de V.A.C®-behandeling
contact op met de vertegenwoordiger van Solventum in uw regio. Gebruik het product niet
indien de verpakking is open, beschadigd of verlopen is en neem contact op met uw plaatselijke
Solventum-vertegenwoordiger.

Meld ernstige incidenten met betrekking tot het product bij Solventum en de plaatselijke bevoegde
autoriteit (EU) of de regelgevende instantie. Bezoek voor aanvullende en de meest recente informatie
de website van Solventum op elFU.Solventum.com.

147



Instructies voor het aanbrengen van het Solventum™ V.A.C.°
Peel and Place-wondverbandpakket

Overzicht onderdelen

= | =

Solventum™ V.AC® Solventum™
Peel and Place-wondverband Solventum™ V.A C®-liniaal SensaTRAC™-pad

Wegwerponderdelen van het Solventum™ V.A.C®-behandelingssysteem, waaronder het Solventum™
V.A.C®? Peel and Place-wondverband, de Solventum™ SensaT.R.A.C™-pad en de Solventum™
V.A.C®-liniaal zijn steriel verpakt en ze zijn niet gemaakt met latex van natuurlijk rubber. De Solventum™
V.A.C®-opvangbekers zijn steriel of vloeistofpad steriel verpakt en ze zijn niet gemaakt met latex

van natuurlijk rubber. Alle wegwerponderdelen van het V.A.C®-behandelingssysteem zijn uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik. Voor een veilig en effectief gebruik mag het V.A.C® Peel and Place-
wondverband alleen worden gebruikt met Solventum™ V.A.C®-behandelingsunits.

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

Raadpleeg voorafgaand aan gebruik altijd een arts en bekijk en volg de veiligheidsinformatie en de
gebruiksaanwijzing van de Solventum™ V.A.C®-behandeling en de V.A.C®-behandelingsunit.

Apparaatcompabiliteit

Het V.A.C® Peel and Place-wondverband is compatibel met de volgende behandelingssystemen
van Solventum:

®  Solventum™ V.A.C? Ulta-wondbehandelingssysteem met negatieve druk

®  Solventum™ V.A.C® Rx4 -wondbehandelingssysteem met negatieve druk

®  Solventum™ ActiV.A.C™-wondbehandelingssysteem met negatieve druk

®  Solventum™ V.A.C?® Simplicity -wondbehandelingssysteem met negatieve druk
®  Solventum™ Prevena™ Plus-wondbehandelingssysteem met negatieve druk

De V.AC® Ulta- en V.A.C?® Rx4-behandelingssystemen zijn geintegreerde
wondbehandelingssystemen met negatieve druk voor gebruik bij acute zorg en in andere
professionele zorgomgevingen waar het product wordt gebruikt door of onder toezicht van
een gekwalificeerde zorgverlener.

De ActiV.AC-, V.AC? Simplicity- en Prevena Plus 125-wondbehandelingssystemen met negatieve
druk zijn geintegreerde wondbehandelingssystemen in acute, uitgebreide en thuiszorgomgevingen.
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Verbandwissel bij het Solventum™ V.A.C.® Peel and Place-
wondverband

Wonden die met het V.A.C®-behandelingssysteem worden behandeld, moeten regelmatig

worden gecontroleerd. Het V.A.C.° Peel and Place-wondverband mag bij een gemonitorde,
niet-geinfecteerde wond maximaal 7 dagen blijven zitten, waarbij de frequentie eventueel
naar wens kan worden aangepast door de arts. Geinfecteerde wonden moeten vaak en zeer
zorgvuldig worden gecontroleerd. Bij dit soort wonden moeten de wondverbanden mogelijk

vaker worden verwisseld. De intervallen tussen het wisselen van wondverbanden moeten worden
gebaseerd op de doorlopende beoordeling van de conditie van de wond en de klinische presentatie
van de patiént, in plaats van op een vast schema.

Wondpreparatie
Waarschuwing: Raadpleeg alle veiligheidsinformatie over het V.A.C.*-behandelingssysteem

voordat u met de wondpreparatie begint.

1. Verwijder het eerder aangebrachte wondverband en gooi dit weg conform het protocol van de
instelling waar u werkzaam bent of conform lokale, regionale en nationale wetten en bepalingen.
Controleer de wond grondig om er zeker van te zijn dat alle componenten van het wondverband
grondig verwijderd zijn.

Verbandverwijdering bij het Solventum™ V.A.C.° Peel and Place-wondverband
2. Verwijder een bestaand V.A.C® Peel and Place-wondverband voorzichtig volgens de
volgende procedure:

a.  Verhoog de slangaansluitingen tot boven het niveau van de behandelingsunit.

b.  Sluit de klem op de slang van het wondverband om te vermijden dat de slang verontreinigd
kan worden, wat kan leiden tot wondinfectie.

c.  Koppel de slang van de opvangbeker los van de slang van het wondverband.

d.  Laat de behandelingsunit het exsudaat in de slang van de opvangbeker in de opvangbeker
te trekken en sluit daarna de klem op de slang van de opvangbeker.

e.  Druk op BEHANDELING AAN/UIT om de behandelingsunit uit te schakelen. Wacht
15-30 seconden zodat de druk in de foam verlaagd kan worden.

f Haal het V.A.C® Peel and Place-wondverband voorzichtig van de wond - rek de folie
voorzichtig horizontaal uit om de kleeflaag van de huid te verwijderen. Trek het verband niet
verticaal los om weefselschade te voorkomen.

Waarschuwing: Raadpleeg de sectie Verbandverwijdering onder Waarschuwingen.

g.  Werp de wegwerpbare onderdelen weg volgens de regels van de instelling of het ziekenhuis,
of volgens de staats-, plaatselijke, regionale en nationale wetten en bepalingen.

Opmerking: Als het wondverband blijft kleven aan de wond, kunt u het wondverband bevochtigen
met steriel water of een gewone zoutoplossing. Vervolgens wacht u 15-30 minuten en verwijdert
u het wondverband voorzichtig van de wond.

Als de patiént klaagt over ongemak tijdens de wisseling van het wondverband, kunt u

di dicati

denken aan het t van pr zoals voorgeschreven door de behandelend

arts / behandelaar.

3. Verwijder zoals voorgeschreven door de arts / behandelaar al het necrotische, niet-levensvatbare
weefsel, inclusief bot, korstvorming of verhard slijm.
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4. Reinig voorafgaand aan het aanbrengen van het wondverband steeds de wond en het gebied
om de wond grondig volgens de instructies van de arts / behandelaar of in navolging van
het instellingsprotocol.

5. Controleer of er afdoende hemostase is bereikt (raadpleeg Waarschuwingen, gedeelte over
Bloedingen, Hemostase, antistollingsmiddelen en bloedplaatjesaggregatieremmers).

6. Bescherm voorafgaand aan de plaatsing van het wondverband de vaten en organen (raadpleeg
Waarschuwingen, gedeelte over Bloedingen, Bescherming van vaten en organen).

~

Scherpe randen of botfragmenten moeten worden weggenomen uit het wondgebied of worden
afgedekt (raadpleeg de sectie Waarschuwingen, Bloedingen, Scherpe randen).

Specifieke informatie over het Solventum™ V.A.C.® Peel and Place-
wondverband
®  HetV.AC® Peel and Place-wondverband beschikt over een beschermende tussenlaag zodat
het foam zowel over de wond als over de omliggende intacte huid kan worden geplaatst.
De tussenlaag maakt het mogelijk om het wondverband tot maximaal 7 dagen te gebruiken.

®  De afdekrand kan tijdens het aanbrengen eenmaal worden opgetild en verplaatst om het
aanbrengen van het wondverband te vereenvoudigen.

®  Raadpleeg de sectie Instructies voor het aanbrengen van het V.A.C.° Peel and Place-
wondverband voor de geschikte wondtypes en -dieptes. Voor sc
mogelijk een alternatief V.A.C.°-wondverband vereist.

A

is

®  Raadpleeg de sectie Solventum™ V.A.C.°-behandeling toepassen met het Solventum™
V.A.C.° Peel and Place-wondverband voor de aanbevolen drukinstellingen. Er moet
voldoende negatieve druk zijn om het dunne foam in het wondbed te rekken om maceratie,
infectie of verstoorde wondgenezing te voorkomen.

®  Het V.AC® Peel and Place-wondverband is bedoeld om te worden gebruikt zonder
aanpassingen te maken aan de afdekrand om het aanbrengen te vereenvoudigen, maar
bijknippen kan in sommige gevallen wenselijk zijn, naar inzicht van de arts. Zorg dat er
genoeg van de afdekrand overblijft voor het afdichten. Het niet oplossen van lekken
kan leiden tot infectie, maceratie of een verminderde wondgenezing.

Waarschuwing: Knip niet in het foamgedeelte van het V.A.C.° Peel and Place-wondverband
om maceratie, infectie of verstoorde wondgenezing te voorkomen.
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Instructies voor het aanbrengen van het Solventum™ V.A.C.®
Peel and Place-wondverband

1. Beoordeel de wond op mogelijke ondermijningen of tunnels.

aebruik het Solventum™ V.AC® \ ﬁ;ebruik het Solventum™ V.AC® \
Peel and Place-wondverband niét met Peel and Place-wondverband niét
ondermijningen van meer dan 2 cm. met tunnels.
>2cm
—|
-

U J

Waarschuwing: Plaats het V.A.C.° Peel and Place-wondverband niét in een wond met tunnels of
ondermijningen van meer dan 2 em om ernstig letsel te voorkomen. Als de arts de wond niet geschikt
acht voor het gebruik van het V.A.C® Peel and Place-wondverband, dient u een alternatief V.A.C.°-
wondverband te gebruiken om ernstig letsel te voorkomen.

151



2. Beoordeel de afmetingen en diepte van de wond.

® Kies eerst een wondverbandgrootte op basis van volledige dekking van het wondbed
waar NPWT wenselijk is.

Opmerking: Het foam van het V.A.C® Peel and Place-wondverband dient over de rand
van de wond heen te vallen om ervoor te zorgen dat de wond helemaal is bedekt nadat de
V.A.C®-behandeling wordt toegepast.

—%—

® Vervolgens raadpleegt u de maximale wonddiepte die wordt aanbevolen voor de gekozen
grootte van het V.A.C® Peel and Place-wondverband. Als de wond dieper is dan 6 cm, kies
dan voor een alternatief V.A.C.°-wondverband om maceratie, infectie of verstoorde
wondgenezing te voorkomen.

4 N\
Klein Middelgroot Groot
7 Max. vMax. \_/Max.
\ 2cm ) 4cm 6cm

.\ 3. Verwijder de beschermfolie van beide opperviakken.

N

4. Plaats het wondverband op de wond met de voorgesneden
holte naar boven, op de gewenste plek voor het
SensaT.R.A.C-pad. De holte van het wondverband hoeft niet
precies in het midden van de wond te liggen.

Opmerking: Gebruik géén wondvullers. Het gebruik
van wondvullers kan leiden tot infectie, maceratie of
verstoorde wondgenezing.

Opmerking: Om trauma aan de huid rondom de
wond te voorkomen, mag het wondverband tjjdens
het aanbrengen niet worden strakgetrokken of worden
opgerekt. Overmatige kracht op de intacte huid kan
leiden tot weefselschade.
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5. Beoordeel de volledige dekking van de wond waar NPWT
wenselijk is. De foamranden trekken naar binnen als er
negatieve druk wordt uitgeoefend.

Opmerking: Als het wondverband na het aanbrengen
de wondranden blootlegt, maak het wondverband dan
los en verplaats het. Maak het wondverband niet los en
breng het niet opnieuw aan tjjdens de behandeling.
Het losmaken en opnieuw aanbrengen van het
wondverband kan leiden tot verstoringen in het
wondgebied of infectie.

6. Beoordeel de plaatsing van het wondverband. Indien nodig
kan het wondverband worden losgemaakt, verplaatst en
opnieuw worden aangebracht zodat het beter past.

Opmerking: Opperviakkig of retentiehechtingen moeten
worden bedekt met een enkele laag niet-klevend materiaal
dat wordt geplaatst tussen de hechtingen en het kleeffolie.

7. Wrijf eventuele rimpels of vouwen in het wondverband
glad om lekkages te voorkomen. Het niet oplossen
van lekken kan leiden tot infectie, maceratie of een

verminderde wondgenezing.

Opmerking: Tijdens het eerste aanbrengen kan het folie
worden teruggetrokken en opnieuw aangebracht, om

te zorgen dat het betrokken deel van het wondverband
goed wordt bedekt.

8. Houd de zijkant van het wondverband neergedrukt en
verwijder de geperforeerde handvaten; druk de rand
aan om te zorgen voor een occlusieve afdichting.
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Aanbrengen van het Solventum™ SensaT.R.A.C.™-pad

Opmerking: De pad mag niet worden afgeknipt en er mogen geen slangen rechtstreeks in
het foamwondverband worden geplaatst. Hierdoor kunnen de slangen worden afgesloten,
waardoor de V.A.C.°-behandelingsunit een alarmsignaal afgeeft.

.\ 1. Het V.AC® Peel and Place-wondverband is voorgesneden

met een holte voor de SensaT.R.A.C.-pad.

Opmerking: Let extra goed op hoe u de slangen plaatst
voor een optimale doorstroom. Zorg ook dat deze niet over
benige uitsteeksels of in weefselplooien worden geplaatst
om ernstig weefselletsel of verstoorde wondgenezing

te voorkomen.

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

a.  Verwiider beide beschermlagen 1en 2, zodat het

Cer_}frale kleefmateriaal bloot komt te liggen.
schijf
b.  Plaats de opening in de centrale schijf van de pad

precies over het gat in de folie.

c.  Druk voorzichtig op de centrale schijf en de buitenrand

\ = j om ervoor te zorgen dat de pad goed vast komt
te zitten.
( Stabilisatielaag \

d.  Trek het blauw uitstekende gedeelte terug om
van de pad

de stabilisatielaag van de pad te verwijderen.
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Solventum™ V.A.C.®-behandeling toepassen met het Solventum™
V.A.C.? Peel and Place-wondverband

Waarschuwing: Raadpleeg alle veiligheidsinformatie over het V.A.C.*-behandelingssysteem
voordat u met de V.A.C.°-behandeling begint.

1. Haal de opvangbeker uit de verpakking en schuif deze in de
V.A C®-behandelingsunit tot deze vastklikt.

Opmerking: Als de opvangbeker niet helemaal vastzit,
wordt door de V.A.C.®-behandelingsunit een melding/alarm
afgegeven.

2. Sluit de slang van de SensaT.R.A.C.-pad aan op de slang van
de opvangbeker en zorg ervoor dat de klemmen van de
slangen geopend zijn. Plaats de klemmen uit de buurt van
de patiént om te voorkomen dat er drukpunten ontstaan.

3. Schakel de V.A.C®-behandelingsunit in en selecteer de
voorgeschreven behandelingsinstelling.

Waarschuwing: Het V.A.C® Peel and Place-wondverband
mag alleen worden gebruikt met negatieve
drukinstellingen van tussen de 75 en 150 mmHg in de
continue modus om maceratie, infectie of verstoorde
wondgenezing te voorkomen.

4. Begin met de V.A.C®-behandeling. Beoordeel het
wondverband om de integriteit van de afdichting te
garanderen. Het wondverband moet zijn opgevouwen en
moet er gerimpeld uitzien. Er mogen geen sisgeluiden te horen
zijn. Gebruik voor ActiV.A.C-, VAC? Ulta- en V.AC® Rx4-
behandelingssystemen de Solventum™ Seal Check™-functie
om te controleren dat het percentage luchtlekken onder de
alarmdrempelwaarde ligt. Controleer de afdichtingen van de
Sensal.R.A.C-pad en de folie, de aansluitingen van de slang
en de aansluiting van de opvangbeker en zorg ervoor dat
de klemmen zijn geopend wanneer er tekenen zijn van een
mogelijk niet intact wondverband.

Opmerking: Wees voorzichtig wanneer u
apparaatcomponenten bevestigt omdat huid tussen
verbindingsstukken kan komen te zitten wat kan leiden
tot weefselschade.

Als er een lek is, dep het wondverband dan af, maak het

los en breng het opnieuw aan om er zeker van te zijn dat

er geen plooien in de folie komen. Het niet oplossen van
lekken kan leiden tot infectie, maceratie of een verminderde
wondgenezing.

Opmerking: Maak de randen van de folie niet los en
breng het niet opnieuw aan tijdens de behandeling (alleen
tijdens het eerste keer aanbrengen).
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5. Noteer altijd de datum waarop het wondverband is
aangebracht en maak hier een aantekening van op het
bijgeleverde label op de V.A.C®-liniaal en in het dossier van
de patiént. Het label kan van de V.A.C®-liniaal af worden
getrokken en moet worden geplaatst op een plek waar het
zichtbaar is voor de volgende behandelend arts (geplaatst
rondom de slangen van de SensaT.R.A.C-pad, in het dossier
van de patiént, etc.).

6. Maak het teveel aan slangen veilig vast, zodat de mobiliteit
van de patiént niet wordt beperkt. Pas op dat niemand over
de slangen struikelt. Zorg dat er geen slangen liggen op
plaatsen waar mensen lopen om het risico op ernstig letsel
te verminderen.

Opmerking: Raadpleeg de voor de unit specifieke
gebruiksaanwizing of handleiding en/of naslaggids voor
informatie over meldingen/alarmen.

Opmerking: Dicht een mogeljjk lek af met extra folie
om ervoor te zorgen dat de afdichting intact is. Het niet
oplossen van lekken kan leiden tot infectie, maceratie of
een verminderde wondgenezing.

Opmerking: Als de wond zich op een uitstekend
botgedeelte bevindt of in gebieden waar gewicht extra
druk of stress veroorzaakt aan het onderliggende
weefsel, moet een drukverdelend (drukontlastend)
opperviak of hulpmiddel worden gebruikt om de patiént
zo veel mogelijk te ontlasten. Raadpleeg de sectie
Voorzorgsmaatregelen, Drukpunt.

Waarschuwing: Wanneer een V.A.C.° Peel and Place-wondverband is aangebracht, mag de
V.A.C.°-behandeling niet langer dan twee uur worden uitgeschakeld. Inactieve behandeling
kan leiden tot maceratie, infectie of verstoorde wondgenezing. Als de behandeling langer
dan twee uur is uitgeschakeld, verwijdert u het oude wondverband en spoelt u de wond.
Breng een nieuw V.A.C.° Peel and Place-wondverband aan uit een ongeopende, steriele
verpakking en hervat de V.A.C.°-behandeling of breng een ander wondverband aan op
aanwijzing van de behandelend arts / behandelaar.
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Specificaties van het wondverband

V.AC® Peel and Place-
wondverbandpakket, groot

Product Algehele af Af gen foam | Maximal
wondverband wonddiepte

EZ5SML - Solventum™ 16,9 cm x 20,6 cm 6]1cmx8,6cm 2 cm of minder

V.AC® Peel and Place-

wondverbandpakket, klein

EZ5MED - Solventum™ 23,7 cmx29,2cm M1cmx 16,6 cm 4 cm of minder

V.AC® Peel and Place-

wondverbandpakket,

middelgroot

EZ5LRG - Solventum™ 26 cm x 35,6 cm 136cmx242cm | 6 cm of minder
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Verklaring van symbolen

Titel van symbool

Symbool

Beschrijving en verwijzing

Gemachtigde
vertegenwoordiger
in de Europese
Gemeenschap/
Europese Unie

Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap/Europese Unie
aan. Bron: ISO 15223, 51.2, 2014/35/EU, en/
of 2014/30/EU

Lotnummer

LOT

Geeft het lotnummer van de fabrikant aan, zodat
het lot of de partij kan worden geidentificeerd.
Bron:1ISO 15223,51.5

CE-markering

C€

2797

Geeft de overeenstemming aan met alle van
toepassing zijnde richtlijnen en verordeningen
aangaande medische hulpmiddelen van de
Europese Unie waarbij aangemelde instanties
betrokken zijn.

Catalogusnummer

Geeft het catalogusnummer van de fabrikant
aan, zodat het medische hulpmiddel kan worden
geidentificeerd. Bron: ISO 15223, 5.6

Aantal stuks

Geeft het aantal medische hulpmiddelen in de
verpakking aan

als de verpakking
beschadigd is en
gebruiksaanwijzing
raadplegen

in verpakking
Geeft de productiedatum van het medische
Productiedatum product aan. Bron: ISO 15223, 51.3
Geeft een medisch hulpmiddel aan dat
Geen hergebruik uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd is.
Bron: ISO 15223,5.4.2
Geeft een medisch hulpmiddel aan dat
Niet opnieuw % niet opnieuw mag worden gesteriliseerd.
steriliseren Bron: ISO 15223,5.2.6
Niet gebruiken Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet mag

worden gebruikt als de verpakking beschadigd

of geopend is en geeft aan dat de gebruiker voor
aanvullende informatie de gebruiksaanwijzing dient
te raadplegen. Bron: 1ISO 15223,5.2.8
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Importeur

Geeft de entiteit aan die het medische hulpmiddel
ter plaatse importeert. Bron: ISO 15223, 51.8

Droog houden

Geeft aan dat een medisch hulpmiddel
tegen vocht moet worden beschermd.
Bron: 1ISO 15223,5.3.4

MR-veilig

MR

Een product dat geen bekende gevaren
oplevert als gevolg van blootstelling aan
enige MR-omgeving. MR-veilige producten
bestaan uit elektrisch niet-geleidende, niet-
metalen en niet-magnetische materialen.
Bron: ASTM F2503-20 afb. 4

Fabrikant

Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel
aan. Bron: ISO 15223, 511

Medisch hulpmiddel

Geeft aan dat het product een medisch hulpmiddel
is. Bron: 1ISO 15223, 5.7.7

Rx Only

Geeft aan dat volgens de Amerikaanse wetgeving
dit hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht

van een professionele zorgverlener mag worden
verkocht. 21 Code of Federal Regulations (CFR)
sec. 801109(b)(1)

Instructiehandleiding/-
boekje raadplegen

=3

Gebruikt om aan te duiden dat de/het
instructiehandleiding/-boekje moet worden
gelezen. ISO 7010-M002

Systeem met
enkelvoudige
steriele barriére

Geeft een systeem met enkelvoudige steriele
barriére aan. Bron: ISO 15223, 5.211

Huidprestaties

Q0 0J

De veer duidt producten aan die de fixatiekracht
leveren met minder schade aan de huid.

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

steni g

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat
met ethyleenoxide gesteriliseerd is.
Bron: ISO 15223,5.2.3

* Dit symbool is blauw op de verpakking.
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Geeft een medisch hulpmiddel aan dat met

Gesteriliseerd
STERILE bestraling gesteriliseerd is. Bron: ISO 15223, 5.2.4
met bestraling -B 99

Duidt de gemachtigde vertegenwoordiger in
Zwitserland aan. Bron: Swissmedic.ch

Zwitserse gemachtigde
.
vertegenwoordiger

Uniek Duidt een drager aan van unieke

identificatiemiddel identificatiegegevens van het hulpmiddel.

van het hulpmiddel Bron: ISO 15223, 5.710

Geeft de datum aan waarna het medische
product niet meer mag worden gebruikt.
Bron:1ISO 15223,51.4

Te gebruiken tot

Wondverbanden kunnen tot 7 dagen in situ blijven.

Kan tot 7 dagen Il
gebruikt worden

Zie elFU.Solventum.com voor meer informatie
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Siakerhetsinformation for Solventum™ V.A.C.®-behandlingssystemet

Engéngskomponenter i Solventum™ V.A.C.°-behandlingssystemet ska anvandas enligt anvisningarna
pé tillhérande produktmarkning. Solventum™ V.A.C®-behéllarna &r sterilt forpackade eller sterila

i vatskebanan och &r inte tillverkade av naturlatexgummi. Anvand alltid engangskomponenter fran
sterila férpackningar som inte har 6ppnats eller skadats. Alla engéngskomponenter som ingar i V.A.C®-
behandlingssystemet ar endast avsedda for engéngsbruk. Ateranvandning av engangskomponenter
kan resultera i infektion eller forsémrad lakning. Sakerstéll en séker och effektiv anvandning genom

att endast anvéanda Solventum™ V.A.C® Peel and Place-Peel and Place-forbandskitet med
Solventum™ V.A.C®-behandlingsenheter.

Valet mellan ren och steril/aseptisk teknik gors pé& grundval av patofysiologin for saret, ldkarens
beddmning och sjukhusets rutiner.

Viktigt: Som med alla medicintekniska produkter som ordineras av lékare kan underlatenhet
att kontakta lakare, noga lasa och folja all sakerhetsinformation och alla instruktioner for
behandlingsenheten och férbanden fére anvandning leda till att produkten inte fungerar péa
rétt satt. Det finns dven risk for allvarliga eller livshotande skador. Andra inte installningarna
fér behandlingsenheten och anvand den inte utan anvisningar fran/eller under éverinseende
av behandlande lakare.

Indikationer fér anvandning

V.AC? Peel and Place-Peel and Place-forbandskit ar avsett att appliceras i en akut, utokad miljo
eller en hemvardsmiljo déar produkten appliceras av eller under Gverinseende av kvalificerad
sjukvardspersonal.

Nar V.A.C® Peel and Place-forbandskitet anvands med V.A C®-behandlingssystemet pa 6ppna

sér ar det avsett att skapa en miljo som framjar sérlakning med sekundar eller tertiar (fordréjd
primarsutur) lakning genom att forbereda sarbadden for forslutning, reducera dem, framja bildning
av granulationsvavnad och perfusion samt avlagsna exsudat och infekterat material. Oppna sartyper
ar: akuta och subakuta uppkomna sar, traumatiska sar, brannskador med partiell jocklek, klaffar,
transplantat och kroniska diabetessar, trycksar och vendsa insufficienssar.

Avsedda anviandare

V.AC® Peel and Place-férbandskit ar avsett att anvandas av sjukvardspersonal inom akutvarden,
vardhem och hemsjukvard. Férbandsbyten i hemsjukvarden bor utféras under Gverinseende
av sjukvardspersonal.

Avsedd patientpopulation

V.AC® Peel and Place-forbandskitet kan anvandas péa den allménna patientpopulationen som bedoms
lampligt av den forskrivande lakaren for att framja sarlakning pa patienter med identifierade sér
i avsnittet Indikationer for anvandning.
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Kontraindikationer

® Placera inte férbanden som ingér i V.A.C®-behandlingssystemet i direkt kontakt med exponerade
blodkarl, anastomotiska platser, organ eller nerver.

Observera: | avsnittet Varningar finns ytterligare information om blédningaor:
®  Solventum™ V.A.C®-behandling ar kontraindicerad for patienter med:

®  malignitet i séret

® obehandlad osteomyelit

Observera: | avsnittet Varningar finns information om osteomyelit.

® icke-enteriska och ej undersokta fistlar

® nekrotisk vdvnad med férekomst av sdrskorpa/nekros.

Observera: V.A.C®-behandling kan anvéndas efter debridering av nekrotisk vévnad och
fullstéindigt avidgsnande av sdrskorpan.

Varningar

Rapportera alla allvarliga incidenter som uppstar i samband med enheten till Solventum och den lokala
behériga myndigheten (EU) eller tillsynsmyndigheten.

Blédning: Oavsett huruvida V.A.C®-behandling anvands I6per vissa patienter hdg risk att drabbas
av blodningskomplikationer. Féljande patienttyper [6per en 6kad risk att drabbas av blodningar som
kan vara livshotande om de inte kontrolleras:

®  Patienter med forsvagade eller skora blodkarl eller organ i eller runt séret pa grund av, men inte
begrénsat till:
® suturering av blodkarl (kroppsegna anastomoser eller transplantat)/organ

® infektion
® trauma
® stralning.

®  Patienter med otillrécklig sérhemostas

®  Patienter som har behandlats med antikoagulantia eller trombocytaggregationshammare

®  Patienter med otillracklig vavnadstackning éver kérlstrukturerna
Om V.A.C.°-behandling ordineras patienter som I6per en 6kad risk att drabbas av
blédningskomplikationer bér de behandlas och évervakas i en vardmiljé som av

bedéms som lamplig.
Om en aktiv plétslig eller kraftig blédning uppstéar under behandling med V.A.C.°-
behandling, eller om ljusrétt blod finns i slangen eller i behallaren ska V.A.C.°-behandling
omedelbart avbrytas, forbandet limnas som det &r, atgéarder fér att stoppa blodningen
vidtas och medicinsk hjélp omedelbart tillkallas. V.A.C.°-behandlingsenheterna och -
férbanden ska ej anvindas for att férebygga, minska eller stoppa vaskulir blédning.

®  Skydda kérl och organ: Alla exponerade eller ytliga kérl och organ i eller runt séret maste tackas
helt och skyddas fére behandling med V.A C®-behandling. Sakerstill alltid att Solventum™
V.AC®-férbanden inte kommer i direktkontakt med karl och organ. Genom att anvéanda ett tjockt
skikt naturlig vavnad bor ett mycket effektivt skydd uppnés. Om ett tjockt skikt naturlig vavnad
inte finns att tillga, eller av kirurgiska orsaker inte kan tillampas, kan flera skikt av ett finmaskigt,
icke-vidhaftande material eller gentekniskt framstélld vavnad Gvervagas som alternativ, i de
fall dér behandlande lékare bedomer att det skulle utgora en fullstandig skyddsbarriar. Om
icke-vidhaftande material anvands maste de appliceras pa ett satt som héller dem pé plats under
hela behandlingen.

behandlande lakare
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Instaliningen for sarbehandling med negativt tryck och det behandlingslage som anvéandes nar
behandlingen paborjades bor ocksa beaktas. laktta forsiktighet vid behandling av stérre sar som
kan innehélla dolda karl, vilket inte alltid &r uppenbart. Patienten bor sta under aktiv dvervakning
med tanke pa eventuell blodning, i en vardmilio som behandlande lakare bedomer som lamplig.
Infekterade blodkirl: Infektion kan erodera blodkarlen och forsvaga kérlvaggarna, vilket kan
medf&ra okad risk for karlskador genom abrasion eller manipulation. Infekterade blodkarl
|6per risk for komplikationer, inklusive bldning, vilken kan vara livshotande om den inte
kontrolleras. Yttersta forsiktighet bor iakttas néar V.A.C.®-behandling anvands i narheten
av infekterade eller potentiellt infekterade blodkarl. (Se avsnittet Skydda karl och organ).
Patienten bor sta under aktiv Gvervakning med tanke pé eventuell blodning, i en vardmilio som
behandlande lékare bedomer som lamplig.
Hemostas, antikoagulantia och trombocytaggregationshdmmare: Patienter utan adekvat
sérhemostas [6per 6kad risk for blédningar, som kan bli livshotande om de inte kontrolleras.
Dessa patienter bor behandlas och Gvervakas i en vardmiljo som ansvarig lakare bedomer
som lamplig.
Forsiktighet bor iakttas vid behandling av patienter som forskrivits antikoagulantia eller
trombocytaggregationshammare i sddana doser att det kan befaras 6ka risken for blodningar
(i forhallande till sérets typ och komplexitet). Instéliningen av negativt tryck och det
behandlingsldge som anvandes nar behandlingen pabdrijades bor ocksé beaktas.
Hemostatika i ssromradet: | okala hemostatika (till exempel benvax, absorberbar gelatinsvamp
eller sarforsegling i sprayform) kan vid lagesrubbning dka risken fér blédningar, som kan bli
livshotande om de inte kontrolleras. Se till att sddana medel skyddas och inte flyttas oavsiktligt.
Instéliningen av negativt tryck och det behandlingslage som anvandes nar behandlingen
paborjades bor ocksa beaktas.
Vassa kanter: Benfragment eller vassa kanter kan punktera skyddsbarrigrer, karl eller organ och
orsaka skador. Alla skador kan ge upphov till blodning, som kan vara livshotande om den inte
kontrolleras. Var uppmarksam pa eventuella forskjutningar i vavnadens, kérlens och organens
relativa positioner i séret, vilket kan oka risken for kontakt med vassa kanter. Vassa kanter eller
benfragment méste tackas eller elimineras fran saromradet for att forhindra att de punkterar
blodkérl eller organ fére behandling med V.A.C®-behandling. Dar s& ar mojligt bor kvarvarande
kanter jdmnas till och tackas for att minska risken for allvarliga eller livshotande skador i handelse
av att strukturen i séret forandras. Var forsiktig nar du aviagsnar forbandskitets delar fran séret sa
att sérvavnaden inte skadas av oskyddade vassa kanter.
Behallare pa 1000 ml: ANVAND INTE behallaren pa 1000 ml pa patienter som Ioper hog risk
for blodningar eller pa patienter som inte klarar av en storre forlust av vatska, till exempel barn
och &ldre personer. Beakta patientens storlek och vikt, tillstand, sértyp, dvervakningsmajligheter
och vardmiljo innan behéllaren anvéands. Behallaren rekommenderas endast for anvandning vid
akutvard (pa sjukhus).
® Solventum™ V.A.C.° Rx4-behandlingsenhet: V.A.C® Rx4-behandlingsenheten har fyra
oberoende behandlingskanaler som kan uppfylla behéllare pa antingen 500 eller 1000 ml.

ANVAND INTE behéllaren pa 1000 ml fér patienter som léper hég risk fér omfattande

vitskeforlust, om flera kanaler anvinds pa flera sar.
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Infekterade sar: Infekterade sar ska noga Gvervakas och kan eventuellt krava tatare forbandsbyten an
for oinfekterade sér beroende pa olika faktorer som sérets tillstand och behandlingens mél. Se avsnittet
Forbandsbyte for information om hur ofta férbandet ska bytas. Precis som vid vanlig sarbehandling
bor lakare och patienter/vérdpersonal ofta dvervaka patientens sér, vavnad runt séret och exsudat

for att kontrollera eventuella tecken pa infektion eller andra komplikationer. Tecken pa infektion kan

till exempel vara feber, 6mhet, rodnad, svullnad, klada, utslag, varmedkning i eller omkring saret, varigt
sérsekret eller stark lukt. Infektion kan vara allvarligt och kan ge komplikationer som smarta, obehag,
feber, gangran, toxisk chock, septisk chock och/eller dédsfall. Tecken pé eller komplikationer fran
systemisk infektion kan till exempel vara illamaende, krakningar, diarré, huvudvark, yrsel, svimning,
halsont med svullna slemhinnor, desorientering, hdg feber, refraktér och/eller ortostatisk hypotoni samt
erytrodermi (en typ av utslag som liknar solbranna). Vid eventuella tecken pa systemisk infektion
eller férvirrad infektion i sret ska behandlande likare omedelbart kontaktas for att avgéra om
behandlingen med V.A.C.®-behandling ska avbrytas. Mer information om sarinfektioner kopplade
till blodkarl finns under avsnittet Infekterade blodkarl.

Osteomyelit: V. A.C®-behandling bor INTE anvandas péa sér med obehandlad osteomyelit, eftersom
sérlakningen kanske inte fortskrider. Debridering av all nekrotisk vavnad, inklusive infekterat ben (om
det bedoms som nédvandigt), och lamplig antibiotikabehandling bor dvervagas.

Nedsatt cirkulation: .A.C®-behandling bor inte inledas pé ett s&r med obehandlade, underliggande
cirkulationsstérningar (t.ex. akuta ischemiska sér). Innan V.A.C®-behandlingssystem anvands bér man
overvéga bade behandling av underliggande orsak(er) och behandlingsinstaliningar.

Placering av férband: Anvand alltid V.A.C® Peel and Place-forband fran sterila forpackningar som inte
har 6ppnats, skadats eller gétt ut eftersom detta kan leda till infektion. Tvinga inte forband in i ndgon

av sérets delar eftersom detta kan skada vavnaden, forandra genereringen av negativt tryck eller
forhindra borttagning av exsudat och férband.

V.A.C.° Peel and Place-férband &r radiolucenta och syns inte vid réntgenundersékningar.

Borttagning av férband: | ossa forsiktigt forbandet fran séret. Oavsett vilken behandlingsmetod som
anvands kan blodning fran sdromrédet uppsté vid forbandsbyte, om nybildad granulationsvavnad

rivs upp. Mindre blédningar kan férekomma och kan forvéntas. For patienter med okad risk for
blodningar (se avsnittet Blédning) ar emellertid risken storre for allvarligare blédningar frén sdromréadet.
Om en betydande blédning uppstar ska anvindningen av V.A.C.°-behandlingssystemet
omedelbart avbrytas och atgarder fér att stoppa blédningen vidtas. Skumférbandet ska limnas
kvar och far inte avlagsnas férran ansvarig ldkare radfragats. Borja inte anvinda V.A.C.°-
behandlingssystemet igen férrin tillréicklig hemostas uppnétts och patienten inte lingre I6per
nagon risk fér fortsatt blédning.

L4t V.A.C.°-behandling vara pa: L 4t aldrig ett V.A.C® Peel and Place-férband sitta pa utan aktiv
V.A.C®-behandling i mer an tva timmar. Inaktiv behandling kan leda till maceration, infektion eller
forsamrad sérlakning. Om behandlingen avbryts i mer &n tva timmar ska det gamla forbandet aviagsnas
och séret rengoras. Applicera antingen ett nytt V.A.C.® Peel and Place-férband fran en ooppnad
sterilfdrpackning och starta V.A.C®-behandling igen, eller applicera ett annat forband enligt anvisningar
fran behandlande lakare.
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Akrylhéfta och silikonlager: V.A.C® Peel and Place-forbandet har en sjélvhaftande akrylbeldggning
som kan Oka risken for biverkningar hos patienter som ér allergiska eller Gverkansliga mot akrylhafta
eller silikon. Om det &r ként att patienten &r allergisk eller Gverkanslig mot sédana material ska V.A.C®-
behandlingssystemet inte anvandas. Om eventuella tecken pé allergisk reaktion eller dverkanslighet
utvecklas, sésom rodnad, svullnad, utslag, nasselutslag eller kraftig klada, ska behandlingen avbrytas
och lakare omedelbart kontaktas. Om bronkospasmer eller allvarligare tecken pé allergisk reaktion
uppstér ska medicinsk hjalp omedelbart sokas.

Defibrillering: Avligsna V.A.C® Peel and Place-férbandet om defibrillering méste utféras dar
forbandet &r placerat. Om férbandet inte tas bort kan éverféring av elektrisk energi och/eller
aterupplivning av patienten hindras.

Magnetresonanstomografi (MRT) — V.A.C.°-behandlingsenheter: V.A C®-behandlingsenheterna

ar MR-osékra. Anvand inte behandlingsenheten i MR-miljo.

Magnetresonanstomografi (MRT) - V.A.C.° Peel and Place-férband: V.A.C® Peel and Place-
forbanden ar MR-sékra och kan sitta kvar pé patienten i MR-miljo. Lémna aldrig ett V.A.C®

Peel and Place-forband pé plats i mer @n tva timmar nér inte V.A.C®-behandling ar igéng.

(Se avsnittet Lat V.A.C®-behandling vara pa.) Inaktiv behandling kan leda till maceration, infektion
eller forsémrad sarlakning.

Hyperbar syrgasbehandling (HBO): Anvind inte V.A C®-behandlingsenheten i Gvertryckskammare.
V.A.C®-behandlingsenheten ar inte konstruerad for anvandning i sédan miljo och bér betraktas

som en brandfara. Nar V.A.C°-behandlingsenheten kopplats bort ska du antingen (i) byta V.A.C®
Peel and Place-forbandet mot ett annat HBO-kompatibelt material under évertrycksbehandlingen,
eller (ii) técka den oklampade anden av V.A.C®-slangen med torr gasvav. Under HBO-behandlingen
far V.A.C® Peel and Place-slangen inte forses med klamma. Lémna aldrig ett V.A.C® Peel and Place-
forband pa plats i mer &n tva timmar nér inte V.A.C°-behandling &r igang. (Se avsnittet L&t V.A.C®-
behandling vara pa.) Inaktiv behandling kan leda till maceration, infektion eller férséamrad sarlakning.

Nedsatt andning: For att minska risken for att andningen péverkas (kvavning eller sméadelar sétts

i halsen), ska patientens mentala tillstand, hérselfunktion och synskarpa tas i beaktande. Kontrollera att
slangen &r positionerade s4 att de inte obstruerar eller skadar, t.ex. orsakar kvavning. Linda inte slangen
runt patientens hals och se till att alla avtagbara delar &r fasta i ratt arbetsposition. Modifiera inte de
medicintekniska enheterna eller tillbehéren pa ndgot satt. Anvand heller inte ospecificerade delar.
Kvévning kan uppsta om patienten svéljer en liten del som har lossnat fran enheten eller tillbehoret.

Ytterligare varningar for Solventum™ V.A.C.° Peel and Place-forband
Sarfylinad: ANVAND INTE nagon sérfylinad med V.A.C® Peel and Place-forband. Om sérfylinad kravs,
valj ett alternativt forband att anvanda for att undvika maceration, infektion eller férsamrad lakning.

Skara svampen: Skar inte av skumdelen av V.A.C® Peel and Place-forbandet for att undvika

maceration, infektion eller férsamrad lakning.

Sardjup: Anvand inte V.A.C® Peel and Place litet férband pa sér med ett stérre djup &n 2 cm. Anvand
inte V.A.C® Peel and Place medelstort férband pa sar med ett storre djup an 4 cm. Anvand inte V.AC®
Peel and Place stort férband pa sér med ett stérre djup an 6 cm. Om séret &r djupare dn 6 cm ska du
anvanda ett alternativt V.A.C®-forband for att undvika maceration, infektion eller férsamrad lakning.
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Fistlar eller underminering: Placera inte V.A.C® Peel and Place-férbandet i ett s&r med négra fistlar
eller med underminering storre an 2 cm. Om lakaren anser att saret ar olampligt for V.A.C® Peel and
Place-férbandet ska du anvanda ett alternativt V.A.C.®-forband for att undvika allvarliga skador.

Instéllningar fér negativt tryck och endast kontinuerlig terapi: V.A.C® Peel and Place-forband far
endast anvandas vid tryckinstallningar mellan 75 och 150 mmHg i kontinuerligt lage.

Instillation/Solventum™ Veraflo™-behandling: Anvand INTE med Veraflo-behandling (instillation)
som tillhandahélls av Solventum™ V.A.C® Ulta-behandlingsenheten. Instillation i saret med V.AC®
Peel and Place-forbandet kan resultera i vétskelackage som kan orsaka maceration.

Gppen buk: ANVAND INTE V.ACE Peel and Place-forbandet éver den éppna buken eller med
terapin Solventum™ AbThera™ 6ppen buk med negativt tryck. Anvandning éver 6ppen buk kan leda
till oférméaga att upprétthalla ett negativt tryck, vilket kan leda till infektion, maceration, infektion eller
forsamrad lakning.

Anvind dver naveln: Om V.A.C® Peel and Place-férbandet tacker naveln, méaste naveln forst fyllas
med en antimikrobiell petroleumgasvav innan forbandet appliceras for att undvika risken for infektion.
Sakerhetsatgarder

Inneboende kirurgisk risk: Medicinska ingrepp kan innefatta inneboende risker forknippade med det
operativa ingreppet, samtidiga behandlingar och/eller samsjukligheter.

Allménna sikerhetsétgarder: For att minska risken for dverféring av blodburna patogener méaste
sjukhusets rutiner for allmanna sékerhetsétgérder for infektionskontroll tillampas pa alla patienter

oavsett diagnos eller formodad infektionsstatus. Utdver handskar ska skyddsrock och ansiktsskydd
béras om det ar troligt att du kommer att exponeras for kroppsvatskor.

ig kontra intermittent/Solventum™ Dynamic Pressure Control™-behandling:

Kontinuerlig istallet for intermittent/Dynamic Pressure Control-behandling krévs.

Patientens storlek och vikt: Patientens storlek och vikt méste beaktas nar V.A.C®-behandling
ordineras. Spadbarn, barn, kortvuxna och dldre patienter bor Gvervakas noga med avseende pa
vatskeforlust och dehydrering. Patienter med kraftigt vatskande sér eller stora sér i férhéllande

till sin vikt och storlek bor ocksa Gvervakas noga eftersom de riskerar att drabbas av omfattande
vatskeforlust och dehydrering. Beakta darfor véatskevolymen bade i slang och behéllare i samband
med dvervakning av vatskeutsondring.

Ryggmirgsskador: Om patienten far autonom dysreflexi (en plétslig férandring av blodtryck eller
hjartfrekvens som svar pa stimulering av sympatiska nervsystemet) ska behandlingen med V.A.C#-
behandling avbrytas, for att pa sé satt bidra till att minimera sensorisk stimulering, och medicinsk
hjalp omedelbart sokas.

Bradykardi: For att minimera risken for bradykardi far V.A.C®-behandling inte placeras i nérheten
av vagusnerven.

Tarmfistlar: Sr med tarmfistlar kraver sarskilda forsiktighetsatgarder for att V.A.C®-behandlingen ska
bli s3 effektiv som majligt. V.A.C®-behandling rekommenderas inte om behandlingens enda mal &r
att behandla eller begransa flodet i tarmfisteln.
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Skydda huden runt séret: V.A.C® Peel and Place-forbandet innehéller en hybrid av akryl och silikon,
sé& anvandning av en hudférberedande produkt ar inte nodvandig.

®  Flera lager sarfilm kan minska Gverforingshastigheten for fuktanga och leda till fuktansamling Gver
intakt hud, vilket kan oka risken fér maceration eller infektion.

®  Vid tecken p4 irritation eller Gverkanslighet mot séarfilm, svamp eller slang ska anvandningen
avbrytas och lakare kontaktas.

®  Foratt undvika att huden runt séret utsétts for trauma ska forbandet inte dras eller strackas i
samband med applicering. Overdriven kraft pa intakt hud kan leda till vavnadsskada.

®  Det ar viktigt att vara extra forsiktig vid behandling av patienter med neuropatisk etiologi eller
nedsatt cirkulation.

Applicering av cirkuléra forband: Undvik att anvéanda cirkuléra férband forutom vid forekomst av

mycket kraftigt dem dar en behandlingsteknik med cirkular sérfilm kan vara nddvandig for att etablera

och bibehélla ett tatt forband. Yitersta forsiktighet maste iakttas sé att inte sérfilmen stracks eller dras

ut nar den appliceras. Lat den istallet fastas |0st, och stabilisera vid behov kanterna med en elastisk

binda. Nar en cirkular sarfilm anvands &r det ytterst viktigt att systematiskt och upprepade ganger

palpera distala pulsar och kontrollera status for distal cirkulation. Om cirkulationen misstanks vara

nedsatt ska behandlingen avbrytas, forbandet aviagsnas och den behandlande lékaren kontaktas.

Tryckpunkter: Bedom och Gvervaka regelbundet placeringen av slanganslutningar, lock, klammor eller
andra stela komponenter for att sakerstélla att de inte skapar oavsiktliga tryckpunkter i forhallande till
patientens position eftersom det kan leda till allvarlig vavnadsskada, smérta eller forsamrad lakning.

Tryckavvikelser i V.A.C.°-behandlingsenheten: | séllsynta fall kan slangblockeringar i V.A.C®-
behandlingsenheten ge upphov till korta vakuumavvikelser pa Gver 250 mmHg negativt tryck.
Atgarda larmférhéllandena omedelbart. Mer information finns i anvandarhandboken eller -manualen for
behandlingsenheten, och du kan dven kontakta din Solventum-representant for ytterligare information.

Utdver de hér allménna varningarna och forsiktigh ddelandena fér V.A.C.®-behandling
giller ytterligare varningar och férsiktighetsmeddelanden fér V.A.C.®-specialférband

och V.A.C.°-behandlingsenheter. Lés bruksanvisningen till den specifika produkten och
produktmarkningen fére anviandning.
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Overviganden nir patienten ska éverga fran Solventum™ V.A.C.°-
behandling till vard i hemmet

Varning: Patienter med 6kad risk for blodningskomplikationer ska behandlas och évervakas i en
vardmiljo som bedéms lamplig av behandlande lakare.

Utover kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgérder som géller for anvandning av V.A.C®-
behandling méaste dven foljande beaktas innan V.A.C®-behandling ordineras for anvandning
vid hemsjukvard.

®  Patientens situation:
® Kliniskt tillstdnd (tilliacklig hemostas och I8g risk for aktiva och/eller stora blédningar
i sdromradet).

®  Hemmiljo (patient eller anhdrig/vardpersonal som kan lasa och forstd sakerhetsetiketter,
reagera pa larm och f6lja bruksanvisningen).

®  Patientens sar:
® Maste bedomas avseende exponerade kérl, anastomotiska platser, organ och nerver.
Alla exponerade eller ytliga kérl och organ i eller runt séret maste téckas helt och skyddas
innan behandling med V.A.C®-behandling (se avsnittet Skydda karl och organ under
avsnittet Varningar).

®  Storlek pa V.A.C.°-behéllaren:
® 71000 ml-behéllaren &r INTE avsedd for anvandning i hemmet.
®  Etiketter:

® Ordinerande och vérdande lakare ska vara val inforstadda med instruktionsmaterialet
for V.A.C®-behandling som medfélier behandlingsenheten med férband till hemmet.

® Ordinerande och/eller vardande lakare ska noga ga igenom detta material tillsammans med
patienten och vardpersonalen.

® Solventum erbjuder service- och utbildningsprogram for anvandning av V.A.C®-behandling.
Kontakta din lokala Solventum-aterforsaljare. | USA ringer du 1-855-423-6725 for tidsbokning.

Om du har fragor om korrekt placering eller anvandning av V.A.C®-behandlingen kan du kontakta din
lokala Solventum-representant. Om forpackningen ar skadad eller 6ppen, anvand inte och kontakta din
lokala Solventum-representant.

Rapportera alla allvarliga incidenter som uppstéar i samband med enheten till Solventum och den lokala
behdriga myndigheten (EU) eller tillsynsmyndigheten. Den senaste informationen finns pé Solventums
webbplats pa elFU.Solventum.com.
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Appliceringsanvisningar fér Solventum™ V.A.C.® Peel and Place-
forbandskit

Identifiering av komponenter

= | =

Solventum™ V.AC® Solventum™
Peel and Place-férband Solventum™ V.A.C®-linjal SensalTR.AC™-pad

Engangskomponenter i Solventum™ V.A C.°-behandlingssystemet inklusive Solventum™ V.AC®
Peel and Place-forband, Solventum™ SensaT.R.A.C™-pad och Solventum™ V.A.C®-sarfilm

ar forpackade sterila och ar inte gjorda av naturgummilatex. Solventum™ V.A C®-behéllarna

ar sterilt forpackade eller sterila i vatskebanan och ar inte tillverkade av naturlatexgummi. Alla
engéangskomponenter som ingdr i V.A.C®-behandlingssystemet &r endast avsedda for engéngsbruk.
Sakerstill en séker och effektiv anvandning genom att endast anvanda V.A.C® Peel and Place-
forbandet med Solventum™ V.A C®-behandlingsenheter.

Valet mellan ren och steril/aseptisk teknik avgérs pa grundval av sérets patofysiolog, ldkarens
beddmning och sjukhusets rutiner.

Rédfraga alltid lakare och las och f6lj sakerhetsinformationen for Solventum™ V.A C®-behandlingen
och bruksanvisningen for V.A.C®-behandlingsenheten.

Enhetens kompabilitet
V.AC®? Peel and Place-forbandet ar kompatibelt med foljande Solventum-behandlingssystem:

®  Solventum™ V.A.C® Ulta-sarbehandlingssystem med negativt tryck

®  Solventum™ V.A.C® Rx4-sarbehandlingssystem med negativt tryck

®  Solventum™ ActiV.A.C™-séarbehandlingssystem med negativt tryck

®  Solventum™ V.A.C? Simplicity -sarbehandlingssystem med negativt tryck
®  Solventum™ Prevena™ Plus-sérbehandlingssystem med negativt tryck

V.A.C® Ulta- och V.A.C® Rx4-behandlingssystemen &r integrerade sarbehandlingssystem med
negativt tryck for anvandning inom akutvard och andra professionella vardmiljder dar produkten
anvands av eller under Gverinseende av kvalificerad sjukvardspersonal.

ActiV.AC, V.AC? Simplicity och Prevena Plus 125-sérbehandlingssystem med negativt tryck
ar integrerade sarbehandlingssystem med negativt tryck for anvandning i akutvard, utokad vérd
och hemsjukvard.
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Bytesintervall for Solventum™ V.A.C.° Peel and Place-férband

Sar som behandlas med V.A.C®-behandlingssystemet maste kontrolleras regelbundet. | ett Gvervakat,
icke-infekterat sar kan V.A.C.® Peel and Place-férband ldmnas pé plats i upp till 7 dagar med
frekvensen som justeras av likaren efter behov. Infekterade sar méaste Gvervakas ofta och mycket
noggrant. For sddana sér kan forbandsbyte kravas oftare. Intervall for forbandsbyte ska baseras pé en
kontinuerlig bedomning av sérets tillstand och patientens kliniska status, dvs. inte enligt ett fast schema.

Forberedelser av saret

Varning: Las all sékerhetsinformation fér V.A.C.°-behandlingssystemet innan du bérjar
forbereda saret.

1. Avlagsna och kassera tidigare forband enligt institutionens protokoll eller lokala, regionala och
nationella lagar och bestammelser. Inspektera séret noggrant och se till att alla férbandsdelar
har avlagsnats.

Borttagning av Solventum™ V.A.C.° Peel and Place-férband
2. Taforsiktigt bort ett V.A.C® Peel and Place-férband pé féliande satt:
a.  Lyft upp slanganslutningarna sa att de ar hogre upp an behandlingsenheten.

b.  Sténg kldmman pa forbandsslangen for att undvika att féroreningar tranger in i slangen,
vilket kan leda till sarinfektion.

c.  Koppla loss behéllarens slang fran forbandsslangen.

d. L&t behandlingsenheten dra in exsudatet i behallaren via behallarens slang och stang sedan
klamman pa behéllarslangen.

e Tryck pa knappen fér BEHANDLING PA/AV fér att avaktivera behandlingsenheten. Vanta
i15-30 sekunder s3 att forbandet dekomprimeras.

f. Taforsiktigt bort V.A.C® Peel and Place-forbandet fran séret. Strack forsiktigt sarfilmen
horisontellt sa att haftamnet lossnar fran huden. Dra inte lodrétt for att undvika vévnadsskador.

Varning: Se avsnittet Avlagsna forbandet under Varningar.

g.  Kassera anvanda behéllare enligt inrattningens eller sjukhusets bestammelser eller statliga,
lokala, regionala och nationella lagar och bestdammelser.

Observera: Om forbandet fastnar i séret, kan du Gvervéga att spruta in sterilt vatten eller
fysiologisk koksaltlosning i forbandet, vanta 15-30 minuter och sedan forsiktigt avlagsna
forbandet fran séret.

Om patienten klagar 6ver obehag under férbandsbytet, 6vervig premedicinering enligt
ordination av den behandlande lakaren/kliniken.

3. Debridera all nekrotisk, sjuk vavnad, inklusive ben, sarskorpa och férhardnade vévnadsrester enligt
lakares ordination.

4. Rengor saret och omradet runt séret noggrant enligt lakares ordination eller sjukhusets rutiner fore
varje forbandsapplicering.

5. Kontrollera att tillrdcklig hemostas har uppnétts (se Varningar, avsnittet Blodning, Hemostas,
antikoagulantia och trombocytaggregationshammare).
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6. Innan férbandet appliceras ska du skydda karl och organ (se Varningar, avsnittet Blédning, Skydda
kérl och organ).

7. Vassa kanter eller benfragment méste avlagsnas fran sdromradet eller tackas Gver (se Varningar,
avsnittet Blodning, Vassa kanter).

Specifik information om Solventum™ V.A.C.® Peel and Place-férband

®  VAC®Peel and Place-forbandet har ett skyddande gréansskikt sé att skumomradet kan placeras
over bade séret och omgivande intakt hud. Granssnittsskiktet gor att forbandet kan anvandas
iupp till 7 dagar.

®  Sarfilmskanten kan lyftas och flyttas en gang under den forsta appliceringen for att forenkla
placeringen av forbandet.

®  Se avsnittet Appliceringsanvisningar fér V.A.C.° Peel and Place-férband for tillimpliga
séartyper och sardjup. Ett alternativt V.A.C.°-férband kan behévas for vissa sar.

®  Seavsnittet Solventum™ V.A.C.®-behandlingsapplicering med Solventum™ V.A.C.°
Peel and Place-férband for rekommenderade tryckinstiliningar. Det negativa trycket
maste vara tillrackligt for att stracka ut det tunna skummet i sérbadden for att undvika maceration,
infektion eller forsamrad lakning.

®  VAC®Peel and Place-forbandet ar avsett att anvandas utan att dimensionera sarfilmens kant
for enkel applicering, men trimning kan vara lampligt fér vissa applikationer efter lakarens
bedémning. Lamna tillrdckligt med sarfilmskant fér tatning. Om lidckage inte atgardas kan
det leda till infektion, maceration eller férsamrad ldkning.

Varning: Skir inte av skumdelen av V.A.C.° Peel and Place-férbandet fér att undvika
maceration, infektion eller férsamrad likning.
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Appliceringsanvisningar fér Solventum™ V.A.C.® Peel and Place-Peel
and Place-férbandskit

1. Bedém sdret for eventuell underminering eller eventuella fistlar.

Gnvénd inte Solventum™ V.AC® \ ﬁnv&ind inte Solventum™ V.AC® \
Peel and Place-férband med Peel and Place-forband med fistlar.

underminering som &r storre 4n 2 cm.

>2cm

—
-

U J

Varning: Placera inte V.A.C.° Peel and Place-férbandet i ett s&r med négra fistlar eller med
underminering stérre dn 2 cm for att undvika allvarlig skada. Om lakaren anser att séret &r olampligt
for V.AC? Peel and Place-forbandet ska du anvénda ett alternativt V.A.C.®-forband.
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2. Bedom sérets dimensioner och djup.

® Forst ska du valja forbandsstorlek baserat pa fullstandig tackning av sérbadden dar
NPWT &nskas.

Observera: V/A.C® Peel and Place-férbandsskummet bér stréicka sig bortom kanten av
s@ret for att sdkerstdlla full tackning efter att V.A.C.®-behandling har applicerats.

x

® Sedan ska du kontrollera det maximala sérdjupet rekommenderas for den valda
V.ACP® Peel and Place-férbandsstorleken. Om séret dr djupare 4n 6 cm ska du
anvinda ett alternativt V.A.C.°-férband fér att undvika maceration, infektion
eller férsamrad lakning.

4 N\
Liten Medelstor Stor

K max J max max

.\ 3. Tabort skyddsfolien for att exponera haftamnet.

N

4. Placera forbandet pa saret med det forskurna hélet uppét och
placerat for 6nskad plats for SensaT.R.A.C.-pad. Halet behover
inte vara i mitten av saret.

Observera: Anvénd inte sarfylimedel. Anvindning
av sarfylimedel kan leda till infektion, maceration
eller forsamrad lakning.

Observera: For att undvika att huden runt sdret utsdtts

for trauma ska férbandet inte dras eller stréickas i samband
med applicering. Overdriven kraft pd intakt hud kan leda
till vavnadsskada.
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5. Kontrollera att saret ar helt tickt dar NPWT 6nskas.
Skumkanterna kommer att dras in&t nar undertryck appliceras.

Observera:  Om férbandet blottar sérkanterna efter
forsta appliceringen, lyft och justera férbandet igen.
Lyft inte och applicera inte under behandlingen.
Om du lyfter och séitter pa férbandet igen kan det
leda till stérningar av séromrddet eller infektion.

6. Beddm under placering av forband. Om det behdvs kan
forbandet lyftas, placeras om och appliceras en géng for
béttre passform.

Observera: Ytliga suturer eller retentionssuturer ska
téckas med ett skikt av ett g vidhdftande material som
placeras mellan suturerna och sérfilmen.

7. Slata ut eventuella skrynklor eller veck i forbandet for att
forhindra lackage. Om lackage inte dtgardas kan det leda
till infektion, maceration eller férsamrad lakning.

Observera: Sdrfilmen kan dras tillbaka och appliceras
pa nytt under den forsta placeringen for att ta hand om
den drabbade delen av férbandet.

8. Hall ner kanten pa forbandet, ta bort de perforerade
hanteringsstangerna och klappa for att sékerstélla en
ocklusiv tatning.
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Applicering av Solventum™ SensaTl.R.A.C.™-pad

Observera: Skir inte av pad-enheten och fér inte in slangen direkt i férbandet. Det kan leda
till att slangen tapps till och orsaka larm i V.A.C.®-behandlingsenheten.

1. VACE Peel and Place-forbandet levereras forskuret med
ett hal for SensalT.R.A.C-pad.

Observera: Ta sdrskild hdnsyn till skangens placering for
optimalt flide och undvik placering éver utstickande ben
eller i vavnadsveck for att undvika allvarlig véavnadsskada
eller férsémrad Iékning.

2. Applicera pad-enheten, som har en central skiva och en
omgivande sjalvhaftande ytterkant.

a.  Avlagsna bade skyddslager 1och 2 sé att den
sjalvhaftande ytan frilaggs.
Central
skiva b.  Placera pad-enhetens 6ppning pa den centrala skivan
rakt 6ver hélet i sérfilmen.

c.  Tryck forsiktigt pa den centrala skivan och den yttre
kanten s& att dynan fasts ordentligt.

d.  Dratillbaka den bl4 fliken for att aviagsna
stabiliseringsskiktet fran pad-enheten.

( Stabiliseringsskikt \

for pad-enhet
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Solventum™ V.A.C.®-behandlingsapplicering med Solventum™ V.A.C.°

Peel and Place-férband

Varning: Lis all sikerhetsinformation fér V.A.C.°-behandlingssystemet innan du bérjar anvinda

V.A.C.°-behandling.

1. Ta ut behallaren fran forpackningen och sétt i deni V.AC®-
behandlingsenheten s att den lases péa plats.

Observera: Om behdllaren inte sitter fast ordentligt
avger V.A.C.®-behandlingsenheten ett larm.

2. Anslut SensaT.R.A.C-padslangen till behallarslangen och se

till att klammorna pa slangarna &r ppna. Placera klammorna
utom rackhall for patienten for att undvika att skapa
tryckpunkter.

3. Sla pa strommen till V.A.C®-behandlingsenheten och

valj ordinerad behandlingsinstallning.

Varning: V.A C® Peel and Place-férband far endast
anvandas vid instéllningar med negativt tryck mellan
75 och 150 mmHg i kontinuerligt lige fér att undvika
maceration, infektion eller férsamrad ldkning.

4. Paborja V.A.C®-behandling. Kontrollera att férbandet ar val

forslutet. Forbandet ska vara komprimerat och ha ett skrynkligt
utseende. Inget visslande ljud ska forekomma. For ActiV.AC-,
V.ACE® Ulta- och V.A.C® Rx4-behandlingssystem ska du
anvéanda Solventum™ Seal Check™-funktionen for att

verifiera att uftlackaget ligger under larmgrénsen. Om det
finns tecken pa att forbandet inte ar val forslutet kontrollerar
du SensaT.R.A C-paden och sérfilmsforslutningarna,
slanganslutningarna och inforingsstallet for behallaren.

Kontrollera dven att klammorna &r 6ppna.

Observera: \Var forsiktig nér du faster delar till enheten
eftersom huden kan fastna mellan anslutna delar och detta
kan leda till véivnadsskador:

Om det finns en lacka, klappa ner forbandet eller lyft och
applicera igen for att sékerstélla att det inte finns nagra veck
i sérfilmen. Om lackage inte &tgardas kan det leda till infektion,

maceration eller forsamrad lakning.

Observera: Lyft inte och applicera inte sérfilmskanterna
under behandlingen (endast under den férsta
placeringen).

5. Notera datumet da forbandet applicerades och dokumentera

pa den medfdljande etiketten pa V.A.C®-linjalen och i
patientens journal. Etiketten kan dras av fran V.AC®-

linjalen och ska placeras pé en plats som kan ses av nasta
behandlande lakare (placeras runt SensaT.R.A.C.-padslangen,
i patientens journal, osv.).
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6. Fast all dverflodig slang for att undvika att begransa patientens

rorelsefrihet. Slang kan utgéra en snubbelrisk. Se till att alla
slangar ar utanfér omraden dar manniskor kan gé for att
minska risken for allvarliga skador.

Observera: | den enhetsspecifika anvéndarhandboken/
lakarguiden och/eller snabbreferensguiden finns
information om varningar/larm.

Observera: Om du hittar en kdlla till Iickage kan du
lappa med extra sdrfilm for att laga forslutningen. Om
ldckage inte dtgdrdas kan det leda till infektion, maceration
eller férsémrad Iékning.

Observera: Om sdret dr ver ett benigt utskott eller
iomrdden ddr tyngden kan vdlla ytterligare tryck

eller belastning pd underliggande vavnader ska en
tryckomfordelande (tryckaviastande) yta eller anordning
anvéndas for att aviasta patienten. Se avsnittet
Forsiktighetsdtgdrder; Tryckpunkt.

Varning: L4t aldrig ett V.A.C.° Peel and Place-férband sitta pa utan aktiv V.A.C.®-behandling
i mer &n tva timmar. Inaktiv behandling kan leda till maceration, infektion eller férsamrad

sarlakning. Om behandlingen avbryts i mer 4n tva timmar ska det gamla férbandet avlagsnas

och saret rengéras. Applicera antingen ett nytt V.A.C.° Peel and Place-férband fran en

odppnad sterilférpackning och starta V.A.C.°-behandling igen, eller applicera ett annat

férband enligt anvisningar frén behandlande likare.

Férbandsspecifikationer

Produkt

Forbandets
generella storlek

Svampstorlek

Maximalt
sardjup

EZ5SML - Solventum™
V.ACZ® Peel and Place-
forbandskit, liten

16,9 cmx 20,6 cm

61cmx86cm

2 cm eller mindre

EZ5MED - Solventum™
V.ACZ® Peel and Place-
férbandskit, medelstor

23,7 cmx 29,2 cm

T1cmx 16,6 cm

4 cm eller mindre

EZ5LRG - Solventum™
V.AC® Peel and Place-
férbandskit, stor

26 cm x 35,6 cm

13,6 cmx 24,2 cm

6 cm eller mindre
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Symbolordiista

Symboltitel

Symbol

Beskrivning och referens

Godkand representant

Anger godkand representant inom EU.
Kalla: ISO 15223, 5.2, 2014/35/EU, och/eller

i EU
mom 2014/30/EU

Anger tillverkarens partikod sa att partiet eller
Partikod LOT| | stnchingen kan dentifieras. Kalla: 150 15223,515

c € Indikerar Gverensstammelse med EUs
CE-mérkning férordningar och direktiv med meddelad
2797 organisations involvering.

Anger tillverkarens katalognummer s att den

Katalognummer R E F medicintekniska enheten kan identifieras.

Kalla: ISO 15223, 5.6

Antal per férpackning

Anger antal medicinska produkter per férpackning

Tillverkningsdatum

Anger tillverkningsdatum av den medicintekniska
enheten. Kalla: 1ISO 15223, 51.3

Ateranvand inte

Indikerar en medicinsk anordning som
endast ar avsedd for en enda anvandning.
Kalla: 1ISO 15223, 5.4.2

Far ¢j steriliseras

Anger att en medicinsk produkt inte fér steriliseras.
Kalla: 1SO 15223,5.2.6

Anvénd inte om
forpackningen ar
skadad och konsultera
bruksanvisningen

Anger att en medicinsk produkt inte bor anvandas
om férpackningen har skadats eller 6ppnats och
att anvandaren bor lasa bruksanvisningen for
ytterligare information. Kalla: 1ISO 15223, 5.2.8

Importor

&SP D

Anger det organ som importerar den
medicintekniska produkten lokalt. Kalla: ISO 15223,
518
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Hall produkten torr

Anger en medicinsk produkt som méste skyddas
fran fukt. Kalla: ISO 15223, 56.34

MR-sakert

MR

Ett foreméal som inte medfor négra kénda faror

till foljid av exponering i ndgon MR-miljé. MR
Safe-objekt bestér av material som ar elektriskt
icke-ledande, icke-metalliska och icke-magnetiska.
Kalla: ASTM F2503-20 Fig. 4

Tillverkare

Indikerar tillverkaren av medicintekniska produkter.
Kalla: 1ISO 15223, 511

Medicinteknisk produkt

Indikerar att foremalet &r en medicinteknisk enhet.
Kalla: 1ISO 15223, 5.7.7

Endast Rx

Indikerar att forsélining av denna produkt féar enligt
USA:s federala lagstiftning endast ske av eller
enligt ordination av lakare. 21 Code of Federal
Regulations (CFR) avsnitt 801109(b)(1)

Se bruksanvisningen/
broschyren

For att beteckna att bruksanvisningen/broschyren
maste lasas. ISO 7010-M002

Enkelt sterilt
barrigrssystem

Indikerar ett enda sterilt barriarsystem.
Kélla: ISO 15223,5.211

Resultat pa huden

Fjadern betecknar produkter som ger den
sékerhetskraft du behover med mindre skada
pa huden.

Steriliserad
med etylenoxid

Anger en medicinsk produkt som har steriliserats
med etylenoxid. Kalla: ISO 15223, 5.2.3

Steriliserad med
irradiation

Anger en medicinsk produkt som har steriliserats
med irradiaton. Kalla: ISO 15223, 5.2.4

*Denna symbol &r bla pa férpackningen.
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Schweizisk Anger den auktoriserade representanten

auktoriserad i Schweiz. Kélla: Swissmedic.ch
representant
Anger en UDI-bérare som innehéller
Unik enhetsidentifiering information om den unika enhetsidentifieringen.

Kalla: 1SO 15223, 5710

Anger det datum efter vilket den medicintekniska

Biist fére datum enheten inte. Kalla: ISO 15223, 514

Forband kan sitta kvar i upp till 7 dagar.

II)GEE

For anvandning
i upp till 7 dagar

Se elFU.Solventum.com for mer information
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Sikkerhedsinformation vedrgrende Solventum™ V.A.C.® Terapisystem

Engangsartikler til Solventum™ V.A.C® Terapisystemet skal anvendes som anfgrt i de tilhgrende
produktoplysninger. Solventum™ V.A.C® Beholdere er emballeret sterile eller med steril veeskebane,
og de er ikke fremstillet med naturgummilatex. Engangsartikler skal altid bruges fra sterile pakker,
som ikke er beskadigede eller har veeret dbnet. Alle engangsartikler til V.A.C® Terapisystemet er kun
beregnet til engangsbrug. Genbrug af engangsartikler kan medfgre infektion eller forringet sarheling.
Med hensyn til sikker og effektiv brug ma Solventum™ V.A.C® Peel and Place Forbindingssaet kun
bruges med Solventum™ V.A.C® Terapienheder.

Beslutningen om at anvende ren versus steril/aseptisk teknik afhaenger af sérets patofysiologi og
leegens/Klinikerens preeference samt institutionens protokoller.

Vigtigt: Ligesom med ethvert andet ordineret medicinsk udstyr kan det fgre til dérlig produktydelse
og potentielt alvorlige eller fatale skader, hvis man ikke radfgrer sig med en leege, og hvis alle
vejledninger til terapienheden og forbindinger samt sikkerhedsinformation ikke leeses og fglges
forud for hver anvendelse. Undlad at eendre terapienhedens indstillinger eller at anvende produktet
til behandling uden direkte anvisning fra eller overvaget af den behandlende leege.

Brugsanvisning

V.AC® Peel and Place Forbindingsseettet er beregnet til at blive anvendt inden for akut pleje,
leengerevarende pleje eller hiemmepleje, hvor anleeggelsen af produktet udfgres af eller under
opsyn af sundhedspersonale.

Ved brug péa &bne sar er V.A.C® Peel and Place Forbindingssaet med V.A.C® Terapisystemet beregnet
til at skabe et miljg til fremme af sérheling med sekundeer eller tertieer (forsinket primaer) intention ved
at forberede sarbunden til lukning, hvilket reducerer gdemer og fremmer granulationsveevsdannelse
og perfusion, og ved at fierne ekssudat og infektigst materiale. Abne sértyper er: akutte og subakutte
rumperede sér, traumatiske sar, andengradsforbreendinger, hudlapper, hudtransplantater og kroniske
diabetessér, tryksér og vengse insufficienssar.

Tilsigtede brugere

V.A.C® Peel and Place Forbindingsseettet er beregnet til at blive brugt af sundhedspersonale inden for
akut pleje, leengerevarende pleje og hiemmepleje. Forbindingsskift i hiemmeplejen skal udfgres under
overvagning af sundhedspersonale.

Tilsigtet patientpopulation

V.A.C? Peel and Place Forbindingsseettet kan bruges pa den generelle patientpopulation, som den
ordinerende leege anser for passende for at fremme sérheling hos patienter med sér, der er anfgrt
i afsnittet Brugsanvisning.
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Kontraindikationer

® Der ma ikke anleegges forbindinger fra V.A.C® Terapisystemet i direkte kontakt med blotlagte
blodkar, anastomosesteder, organer eller nerver.

Bemaerk:  Se afsnittet Advarsler for yderligere oplysninger vedrarende bladning.
®  Solventum™ V.A.C® Terapi er kontraindiceret hos patienter med:
®  Malignitet i saret
®  Ubehandlet osteomyelitis
Bemaerk: Se afsnittet Advarsler for yderligere oplysninger om osteomyelitis.
®  |kke-enteriske og ikke-undersggte fistler
® Nekrotisk veev med eksisterende sort skorpe

Bemaerk: Efter revision af nekrotisk vaev og komplet fiernelse af sort skorpe kan V.A.C®
Terapi anvendes.

Advarsler

Hvis der opstar en alvorlig heendelse i forbindelse med produktet, skal du rapportere den til Solventum
og til den lokale kompetente myndighed (EU) eller den lovgivende myndighed.

Blgdning: Visse patienter har, med eller uden brug af V.A.C® Terapi, hgj risiko for
blgdningskomplikationer. Fglgende typer patienter har gget risiko for blgdning, der kan fa dgdelig
udgang, hvis den ikke kontrolleres:

®  Patienter med sveekkede eller skgre blodkar eller organer i eller omkring séret forarsaget af,
men ikke begreenset til:
®  Sutur af blodkar (medfgdte anastomoser eller transplantater)/organ

® Infektion
® Traume
® Bestréling

®  Patienter uden tilstraekkelig sarheemostase

®  Patienter, der har faet antikoagulantia eller trombocytfunktionsheemmende midler

®  Patienter, der ikke har tilstraekkelig veevsbeskyttelse over vaskuleere strukturer
Hvis V.A.C.° Terapi ordineres til patienter, der har en gget risiko for
blgdningskomplikationer, skal de behandles og overvéges i plejeomgivelser, som den
behandlende laege finder egnet.
Hvis der pludseligt opstar aktiv blgdning eller blgdning i store meaengder under V.A.C.°
Terapi, eller hvis der observeres synligt (klar radt) blod i slangen eller i beholderen,
skal V.A.C.° Terapi straks afbrydes. Lad forbindingen blive pa plads, tag forholdsregler
til at stoppe blgdnii 1, 0g s@g | hjselp med det V.A.C.° Terapienheder
og forbindi ber ikke des til at forebygge, formindske eller standse
vaskuleer blgdning.
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Beskyt blodkar og organer: Alle eksponerede eller overfladiske blodkar og organer i og
omkring saret skal tildaekkes fuldsteendigt og beskyttes, fgr der administreres V.A.C® Terapi.
Sgrg altid for, at Solventum™ V.A.C® Forbindingerne ikke kommer i direkte kontakt med blodkar
eller organer. Brug af et tykt lag naturligt veev giver den mest effektive beskyttelse. Hvis et tykt
lag naturligt veev ikke er tilgeengeligt, eller det ikke er kirurgisk muligt, kan man anvende flere lag
finmasket ikke-kleebende materiale eller kunstigt veev som et alternativ, hvis den behandlende
leege vurderer, at det vil kunne udggre en fuldsteendig, beskyttende barriere. Hvis der anvendes
ikke-kleebende materialer, skal det sikres, at de er fastgjort pa en méade, der opretholder deres
beskyttende position under hele terapien.
Der skal ogsa tages hgjde for den anvendte indstilling af sarterapi med undertryk og
terapitilstanden, nar terapien igangszettes. Der skal udvises forsigtighed ved behandling af store
sar, der kan indeholde skjulte kar, som ikke er umiddelbart synlige. Patienten skal overvages ngje
for blgdning i et plejemilig, som den behandlende lzege finder egnet.
Inficerede blodkar: Infektion kan erodere blodkar og sveekke den vaskuleere vaeg, hvilket kan
@ge modtageligheden for karskade ved afskrabning eller manipulering. Inficerede blodkar
udgger en risiko for komplikationer, herunder blgdning, der kan & dgdelig udgang, hvis
den ikke kontrolleres. Der skal udvises den stgrste forsigtighed, nar V.A.C.® Terapi
anvendes i umiddelbar nzerhed af inficerede eller p iel
Beskyt blodkar og organer) Patienten skal overvages ngje for blgdning i et plejemilig, som den
behandlende lzege finder egnet.
Haemostase, antikoagulantia og trombocytfunktionsheemmende midler: Patienter uden
tilstraekkelig sarhaemostase har gget risiko for blgdning, hvilket kan have dgdelig udgang, hvis
ikke det kontrolleres. Disse patienter skal behandles og overvages i et plejemilig, som den
behandlende leege har vurderet er passende.
Der skal udvises forsigtighed ved behandling af patienter, der far antikoagulantia eller
trombocytfunktionsheemmende midler, som menes at gge deres risiko for blgdning (afheengigt af
typen og kompleksiteten af séret). Der skal tages hgjde for den anvendte indstilling for undertryk
og terapitilstanden, nar terapien igangsaettes.
Anvendte heemostatiske midler pa sarstedet: Ikke-suturerede heemostatiske midler
(feks. knoglevoks, absorberbare gelatinesvampe eller spray til forsegling af sar) kan gge
blgdningsrisikoen, hvis de rives op. Dette kan have dgdelig udgang, hvis ikke blgdningen
kontrolleres. Beskyt mod risikoen for, at sddanne produkter Igsner sig. Der skal tages hgjde for
den anvendte indstilling for undertryk og terapitilstanden, nér terapien igangseettes.
Skarpe kanter: Knoglefragmenter eller skarpe kanter kan punktere beskyttelsesbarrierer, blodkar
eller organer, hvilket kan forarsage skade. Enhver skade kan medfgre blgdning, der kan fa dgdelig
udgang, hvis den ikke kontrolleres. Pas p4, hvis veev, kar eller organer i séret flytter sig, da dette
kan gge risikoen for kontakt med skarpe kanter. Skarpe kanter eller knoglefragmenter skal
deekkes til eller fiernes fra sdromréadet for at forhindre dem i at punktere blodkar eller organer,
far V.AC® Terapi igangseettes. Nar det er muligt, skal resterende kanter fuldsteendigt tildeekkes
for at formindske risikoen for alvorlig personskade eller dgdsfald i tilfeelde af forskydning. Udvis
forsigtighed ved fiernelse af forbindingsseettes komponenter fra séret, séledes at sarveevet ikke
beskadiges af ubeskyttede skarpe kanter.
1000 ml Beholder: ANVEND IKKE 1000 ml Beholderen til patienter med hgj blgdningsrisiko
eller patienter, der ikke kan tale et stort veesketab, herunder bgrn og zeldre. Nar denne beholder
anvendes, skal patientens starrelse, veegt og tilstand, sartype, muligheder for overvagning og
plejemilig tages i betragtning. Denne beholder anbefales kun til akut pleje (hospital).
® Solventum™ V.A.C.® Rx4 Terapienhed: V.A.C® Rx4 Terapienheden indeholder fire
uafheengige terapikanaler, der kan akkommodere enten 500 eller 1000 ml beholdere.
Nar der anvendes flere kanaler pa flere sar, MA DU IKKE ANVENDE 1000 ml
beholderen til patienter med hgj risiko for overdrevet vaesketab.

inficerede blodkar. (Se afsnittet
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Inficerede sar: Inficerede sér bgr overvages ngje og kan kreeve hyppigere forbindingsskift end
ikke-inficerede sar, afheengigt af forskellige faktorer som sértilstande og formal med behandling. Se
afsnittet Interval for Forbindingsskift for oplysninger om hyppigheden af forbindingsskift. Som med
al sérbehandling skal laegen og patienten/plejepersonalet hyppigt overvage patientens sar, veev i
séromréadet samt ekssudat for tegn pé infektion, forveerring af infektion eller andre komplikationer.
Tegn pa infektion kan veere feber, gmhed, radme, haevelse, kige, udsleet, @get temperatur i séret eller
saromradet, pusudflad eller staerk lugt. Infektion kan veere alvorlig og medfgre komplikationer, feks.
smerter, ubehag, feber, koldbrand, toksisk chok, septisk chok og/eller dgdsfald. Nogle tegn pé eller
komplikationer ved systemiske infektioner er kvalme, opkastning, diarré, hovedpine, svimmelhed,
besvimelse, ondt i halsen med heevelse af slimhinder, forvirring, hgj feber, refrakteer og/eller ortostatisk
hypotension eller erythroderma (solskoldningslignende udsleet). Hvis der er tegn pé begyndende
systemisk infektion eller tiltagende infektion pa sarstedet, skal den behandlende lzege straks
kontaktes for at bestemme, om V.A.C.° Terapi skal afbrydes. Ved sarinfektioner, der er relateret
til blodkar, henvises der ogsa til afsnittet Inficerede blodkar.

Osteomyelitis: \.A.C® Terapi bgr IKKE anvendes péa et s&r med ubehandlet osteomyelitis, da det kan
standse sarhelingen. Der skal tages hgjde for omhyggelig revision af alt nekrotisk, ikke-levedygtigt
vaev, herunder inficeret knoglevaev (om ngdvendigt) og passende antibiotisk terapi.

Kompromitteret kredslgb: \.A.C® Terapi bgr ikke anvendes pa et sar med ubehandlet, underliggende
kompromitteret kredslgb (feks. akutte iskeemiske sar). Der skal tages hgjde for bade behandling af den
eller de underliggende arsager og terapiindstillingerne, inden V.A.C® Terapisystemet tages i brug.

Placering af forbindingen: V.A.C® Peel and Place Forbindinger skal altid bruges fra sterile pakker,
som ikke har veeret 8bnet, som ikke er beskadiget, og som ikke er udlgbet, da det kan medfgre
infektion. Pres ikke forbindinger ind i noget omrade af saret, da det kan beskadige veevet, eendre
tilfgrslen af undertryk eller hindre fiernelse af ekssudat og forbinding.

V.A.C° Peel and Place Forbindinger er rgntgengennemskinnelige og vises ikke
pé rgntgenbilleder.

Fjernelse af forbindingen: Fjern forsigtigt forbindingen fra séret. Uanset behandlingsméaden kan det
medfgre bladning pa sarstedet, hvis nyt granulationsvaev Igsner sig under forbindingsskift. Der kan
veere mindre blgdning, og dette anses som forventeligt. Der kan dog opsté mere alvorlig blgdning

fra sérstedet hos patienter med gget risiko for blgdning, som beskrevet i afsnittet Blgdning. Hvis der
opstar signifikant blgdning, skal anvendelsen af V.A.C.° Terapisystemet straks afbrydes, der
skal tages forholdsregler til at stoppe blgdningen, og svampeforbindingen ma ikke fjernes, far
den behandlende kliniker er blevet rddspurgt. Genoptag ikke brugen af V.A.C.° Terapisystemet,
for der er opnaet tilstraekkelig haemostase, og patienten er uden for fare for yderligere blgdning.

Fortsaet V.A.C.® Terapi: Lad aldrig en V.A.C® Peel and Place Forbinding sidde i mere end to timer
uden aktiv brug af V.A.C® Terapi. Inaktiv terapi kan forérsage hududblgdning, infektion eller forringet
heling. Fjern den gamle forbinding, og skyl séret, hvis terapien har veeret afbrudt i mere end to timer.
Anleeg enten en ny V.A.C® Peel and Place Forbinding fra en uabnet steril pakke, og genstart V.AC®
Terapi, eller anleeg en alternativ forbinding efter vejledning fra den behandlende kliniker.
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Akrylklaebemiddel og Silikonelag: V.A.C® Peel and Place Forbinding har en belsegning af
akrylkleebestof og et silikonelag, som kan udggre en risiko for bivirkninger hos patienter, der er
allergiske eller overfglsomme over for akrylklaebestoffer eller silikone. Hvis patienten har en kendt
allergi eller er overfglsom over for sadanne materialer, ma V.A.C® Terapisystemet ikke anvendes.
Afbryd terapien, og kontakt en lsege med det samme, hvis der opstér tegn pé en allergisk reaktion
eller overfglsomhed, feks. rgdme, heevelse, udsleet, neeldefeber eller betydelig kige. Sgg leege med det
samme, hvis der opstar bronchospasme eller mere alvorlige tegn pé en allergisk reaktion.

Defibrillering: Fjern V.A.C® Peel and Place Forbindingen, hvis defibrillering er pakreevet i omradet med
forbindingen. Hvis forbindingen ikke fiernes, kan den forhindre overfgrsel af elektrisk energi og/eller
genoplivning af patienten.

MR-scanning (MRI) - V.A.C.° Terapienheder: V.A C® Terapienhederne er ikke MR-sikre. Medbring
ikke terapienheden i et MR-miljg.

MR-scanning (MRI) - V.A.C.° Peel and Place Forbinding: .A.C® Peel and Place Forbindinger
er MR-sikre og kan blive siddende pé patienten i et MR-miljg. Lad aldrig en V.A.C® Peel and Place
Forbinding sidde i mere end to timer uden aktiv brug af V.A.C® Terapi (se afsnittet Fortseet V.AC®
Terapi). Inaktiv terapi kan forarsage hududblgdning, infektion eller forringet heling.

Trykkammerterapi (TKT): V.A.C® Terapienheden ma ikke bringes ind i et overtrykskammer. V.A.C®
Terapienheden er ikke beregnet til dette miliz og skal anses for at veere brandfarlig. Nar V.AC®
Terapienheden er frakoblet, kan du enten (i) udskifte V.A.C® Peel and Place Forbindingen med et
andet HBO-kompatibelt materiale under trykkammerbehandlingen, eller (ii) tildeekke den &bne ende af
V.A.C? Slangen med tgr gaze. Under trykkammerbehandling ma V.A.C® Peel and Place Slangen ikke
veere afklemt. Lad aldrig en V.A.C® Peel and Place Forbinding sidde i mere end to timer uden aktiv
brug af V.A.C® Terapi (se afsnittet Fortseet V.A.C® Terapi). Inaktiv terapi kan fordrsage hududblgdning,
infektion eller forringet heling.

Vejrtraekningsproblemer: Der skal tages hgjde for patientens mentale evner, hgrelse og syn for at
mindske risikoen for vejrtraekningsproblemer (kvaelning pé grund af sma dele). Kontrollér, at slangerne
er placeret, sa de ikke udggr en forhindring eller forarsager personskader, feks. kvaelning. Undga at
vikle slangerne rundt om patientens hals, og sgrg for, at alle aftagelige dele er fastgjort i de relevante
driftspositioner. Det medicinske udstyr og tilbehgret mé ikke sendres p& nogen méade, og der ma ikke
anvendes uspecificerede dele. Det kan fordrsage kveelning, hvis en patient sluger en lille del, som har
I@snet sig fra udstyret eller tilbehgret.

Yderligere advarsler vedrgrende Solventum™ V.A.C.° Peel and Place
Forbinding

Sarfyldningsmateriale: DU MA IKKE anvende sarfyldningsmateriale med V.A C® Peel and Place
Forbindingen. Hvis det er ngdvendigt med sarfyldningsmateriale, skal du veelge en alternativ forbinding
for at undga hududblgdning, infektion eller forringet heling.

Afskeering af svampen: For at undga hududblgdning, infektion eller forringet heling mé du ikke skeere
V.A.C® Peel and Place Forbindingens svampedel af.

Sardybde: Du mé ikke anvende V.A.C® Peel and Place Lille forbinding pa sér med en sardybe pa
over 2 cm. Du mé ikke anvende V.A.C® Peel and Place Medium Forbinding pé sar med en sardybe
pé over 4 cm. Du ma ikke anvende V.A.C® Peel and Place Stor forbinding pa sar med en sardybe pa
over 6 cm. Hvis séret er dybere end 6 cm, skal du veelge en alternativ V.A.C® Forbinding for at undga
hududblgdning, infektion eller forringet heling.
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Tunneler og underminering: Du mé ikke placere V.A.C® Peel and Place Forbindingen i et sar med
tunneller eller med en underminering pa mere end 2 cm. Hvis klinikeren vurderer, at saret ikke er
egnet til V.A.C® Peel and Place Forbinding, skal du bruge en alternativ V.A.C® Forbinding for at undgé
alvorlig skade.

Kun indstillinger for undertryk og kontinuerlig terapi: V.A.C® Peel and Place Forbindingen mé
kun anvendes ved trykindstillinger mellem 75 og 150 mmHg i kontinuerlig tilstand.

Instillation/Solventum™ Veraflo™ Terapi: MA IKKE bruges med Veraflo Terapi (instillation), som
leveres af Solventum™ V.A.C® Ulta Terapienheden. Instillation i séret, der er forbundet med V.AC®
Peel and Place Forbindingen, kan resultere i vaeskeleekager, som kan forarsage hududblgdning.

Aben abdomen: Brug IKKE V.A.C® Peel and Place Forbindingen over dben abdomen eller med
Solventum™ AbThera™ Aben abdominalterapi med undertryk. Brug over ben abdomen kan resultere
i manglende evne til at opretholde en undertryksforsegling, hvilket kan fgre til infektion, hududblgdning
eller forringet heling.

Brug over navlen: Hvis V.A.C® Peel and Place Forbindingen daekker navlen, skal navlen farst fyldes
helt med antimikrobiel petroleumsgaze, fgr forbindingen anleegges for at undgé risikoen for infektion.
Sikkerhedsforanstaltninger

Iboende kirurgisk risiko: Medicinske indgreb kan omfatte iboende risici i forbindelse med den
operative procedure, samtidige terapier og/eller fglgesygdomme.
Standardsikkerhedsforanstaltninger: For at nedszette risikoen for blodbérne patogener skal
standardsikkerhedsforanstaltninger for infektionsforebyggelse overholdes i forhold til alle patienter

i henhold til hospitalets retningslinjer uanset deres diagnose eller formodede infektionsstatus.

Udover handsker skal der anvendes kittel og beskyttelsesbriller, hvis der er risiko for udseettelse
for legemsveesker.

Kontinuerlig sammenlignet med periodisk/Solventum ™ Dynamic Pressure Control™ Terapi:

Kontinuerlig frem for periodisk/Dynamic Pressure Control Terapi er pakreevet.

Patientens stgrrelse og vaegt: Patientens stgrrelse og veegt ber tages i betragtning, nér V.AC®
Terapi ordineres. Spaedbgrn, bgrn og visse sméa voksne og eeldre patienter skal overvages ngje for
veesketab og dehydrering. Patienter med steerkt ekssuderende sér eller store sér i forhold til deres
starrelse og veegt skal ogsé overvages ngje, da sddanne patienter har risiko for overdrevet veesketab
og dehydrering. Nar veeskeudstrgmningen overvages, skal veeskevolumen i bade slangen og
beholderen medtages.

Rygmarvsleesion: Safremt en patient far autonom dysrefleksi (pludselige zendringer i blodtryk eller
hjertefrekvens som respons pa stimulering af det sympatiske nervesystem), skal V.A.C® Terapi
afbrydes med henblik pa at minimere den sensoriske stimulation, og leegen skal straks kontaktes.

Bradykardi: V.A.C® Terapi ma ikke placeres i neerheden af nervus vagus for at mindske risikoen
for bradykardi.

Enteriske fistler: Sar med enteriske fistler kraever specielle forholdsregler for at optimere V.AC®
Terapi. V.A.C® Terapi anbefales ikke, hvis handtering eller indkapsling af sekret fra enteriske fistler
er det eneste mal med behandlingen.
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Beskyt huden i saromradet: V.A. C® Peel and Place Forbindingen indeholder en hybrid akryl-
og silikonefilm, sa brug af et produkt il klarggring af huden er ikke ngdvendigt.

®  Filmimange lag kan nedsastte MV TR (fugtoverfgringshastigheden), hvilket kan fgre
til fugtophobning over intakt hud, hvilket kan @ge risikoen for hududblgdning eller infektion.
®  Hvis der er nogen som helst tegn pé irritation eller overfglsomhed over for filmen, svampen eller
slangesamlingen, skal brugen af disse afbrydes og leegen kontaktes.
®  Foratundgd traume pa huden i sromrédet méa du ikke traekke i eller straekke forbindingen under
anleeggelsen. Overdrevet tryk pa intakt hud kan medfgre vaevsskade.
®  Patienter med neuropatisk eetiologi eller kompromitteret kredslgb skal behandles med
yderste forsigtighed.
Anlzeggelse af cirkulzer forbinding: Undgé at anleegge en cirkulaer forbinding, undtagen hvis der
forekommer sveere universelle gdemer eller meget vaeskende ekstremiteter, hvor det kan veere
ngdvendigt at anleegge en cirkuleer film for at etablere og vedligeholde en forsegling. Pas pé ikke
at streekke eller treekke i filmen, nér den fastggres, men lad den feestne Igst, og stabiliser eventuelt
kanterne med et elastikbind. Hvis der anvendes cirkuleer film, er det afggrende at palpere distal puls
systematisk og jeevnligt og vurdere den distale cirkulationsstatus. Afbryd terapien, fiern forbindingen,
og kontakt den behandlende leege/Kliniker, hvis der er mistanke om kompromitteret kredslgb.

Trykpunkter: Placeringen af slangekoblinger, heetter, klemmer eller andre stive komponenter skal
jeevnligt kontrolleres og overvages for at sikre, at de ikke forarsager utilsigtede trykpunkter i forhold
til patientens lejring, da det kan fgre til alvorlig veevsskade eller forringet heling.

Trykudsving i V.A.C.® Terapienheden: Tilstopning af slanger til V.A.C® Terapienheden kan i sjeeldne
tilfeelde resultere i korte udsving i vakuum til mere end 250 mmHg undertryk. Afhjeelp straks

alle forhold, der udigser alarmer. Se brugsanvisningen eller brugervejledningen til terapienheden,

eller kontakt den lokale repraesentant for Solventum for yderligere oplysninger.

Udover disse generelle advarsler og forholdsregler for V.A.C.° Terapi geelder der yderligere
advarsler og forholdsregler for visse specielle V.A.C.® Forbindinger samt V.A.C.° Terapienheder.
Se brugsanvisningen til de pagzeldende produkter og deres maerkning fgr anvendelsen.
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Overvejelser fgr brug af Solventum™ V.A.C.® Terapi i hjiemmeplejen

Advarsel: Patienter med gget risiko for blgdningskomplikationer bgr behandles og overvéages
i plejeomgivelser, som den behandlende lsege finder egnet.

Udover kontraindikationer, advarsler og forholdsregler for anvendelse af V.A.C® Terapi skal fglgende
overvejes, fgr V.A.C® Terapi ordineres til brug i hiemmeplejen.

®  Patientens situation:
® Klinisk tilstand (tilstreekkelig heemostase og lav risiko for aktiv og/eller store meaengder
blgdning fra sarstedet)

®  Hjemmemiliget (patienten eller et familiemedlem/plejepersonalet skal veere i stand til at
leese og forsta sikkerhedsproduktoplysninger, kunne reagere pa alarmer og veere i stand
til at fglge brugervejledningen)

®  Patientens sar:
®  Skal vurderes for synlige blodkar, anastomosesteder, organer og nerver. Alle blotlagte eller
overfladiske blodkar og organer i eller omkring séret skal veere helt deekkede og beskyttede
inden anvendelse af V.A.C® Terapi (se Beskyt blodkar og organer i afsnittet Advarsler).

®  V.A.C°Beholderstgrrelsen:
® 1000 ml-beholderen er IKKE beregnet til hiemmebrug.

®  Meerkning:
® Den ordinerende leege og det kliniske plejepersonale bar have kendskab til
produktoplysningerne til V.A.C® Terapi, der leveres med terapienheden til hiemmet.

® Den ordinerende leege og/eller det kliniske plejepersonale bgr gennemgé dette materiale
ngje med patienten og plejepersonalet.

®  Solventum tilbyder support og treeningsprogrammer i forbindelse med brug af V.A.C® Terapi.
Kontakt den lokale Solventum-repraesentant. | USA kan du ringe pa 1-855-423-6725 for at
treeffe neermere aftale.

| tilfeelde af spgrgsmal vedrgrende korrekt placering eller brug af V.A.C® Terapi kan du kontakte den
lokale repreesentant for Solventum. M4 ikke anvendes, hvis pakken er &ben, beskadiget eller udigbet.
Kontakt den lokale Solventum-repraesentant.

Hvis der opstar en alvorlig heendelse i forbindelse med produktet, skal du rapportere den til Solventum
og til den lokale kompetente myndighed (EU) eller den lovgivende myndighed. Hvis du vil have flere og
aktuelle oplysninger, bedes du besgge Solventums hiemmeside pé elFU.Solventum.com.
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Anlaeggelsesvejledning til Solventum™ V.A.C.° Peel and Place
Forbindingssaet

Identifikation af komponenter

= | =

Solventum™ V.AC® Solventum™
Peel and Place Forbinding Solventum™ V.AC® Lineal SensalRAC™ Pad

Engangsartiklerne i Solventum™ V.A.C® Terapisystemet, herunder Solventum™ V.A.C® Peel and Place
Forbindingen, Solventum™ SensaT.R.A.C™ Pad og Solventum™ V.A.C? Lineal er emballeret sterilt,

og de er ikke fremstillet med naturgummilatex. Solventum™ V.A.C® Beholdere er emballeret sterile
eller med steril vaeskebane, og de er ikke fremstillet med naturgummilatex. Alle engangsartikler

til V.A.C® Terapisystemet er kun beregnet til engangsbrug. Med hensyn til sikker og effektiv brug mé
V.AC® Peel and Place Forbindingsseet kun bruges med Solventum™ V.A.C® Terapienheder.

Beslutningen om at anvende ren versus steril/aseptisk teknik afhaenger af sérets patofysiologi og
leegens/Klinikerens presference samt hospitalets protokoller.

Rédfer dig altid med en leege, og lees og falg sikkerhedsinformationen vedrgrende Solventum™
V.AC® Terapi samt brugsanvisningerne til V.A.C® Terapienhed fgr brug.

Enhedskompatibilitet
V.A.C® Peel and Place Forbindingen er kompatibel med fglgende Solventum-terapisystemer:

®  Solventum™ V.A.C® Ulta System til sérterapi med undertryk

®  Solventum™ V.AC® Rx4 System til sarterapi med undertryk

®  Solventum™ ActiV.A.C™ System til sarterapi med undertryk

®  Solventum™ V.A.C® Simplicity System til sérterapi med undertryk
®  Solventum™ Prevena™ Plus System til sarterapi med undertryk

V.ACE? Ulta og V.AC® Rx4 Terapisystemer er integrerede sérhandteringssystemer med undertryk
til brug i akutte forlgb og andre professionelle sundhedsmiliger, hvor produktet anvendes eller er under
overvagning af kvalificeret sundhedspersonale.

ActiV.AC, V.AC? Simplicity og Prevena Plus 125 Systemerne til sarterapi med undertryk er
integrerede sarhandteringssystemer med undertryk til brug i akutte og leengerevarende forlgb
samt i hiemmeplejen.
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Interval for forbindingsskift af Solventum™ V.A.C.® Peel and Place
Forbinding

Sér, der behandles med V.A.C® Terapisystemet, skal overvages regelmaessigt. | et overvaget,
ikke-inficeret sar kan man lade V.A.C.° Peel and Place Forbindinger sidde i op til 7 dage i henhold
til klinikerens justering af hyppigheden for forbindingsskift, hvis relevant. Inficerede sér skal
overvages ofte og meget ngje. Forbindingen pa disse sér skal muligvis skiftes oftere. Intervallerne
mellem forbindingsskift bgr baseres pa en fortsat vurdering af sérets tilstand samt patientens kliniske
status frem for et fast skema.

Klarggring af séaret

Advarsel: Lzes al sikkerhedsinformation vedrgrende V.A.C.° Terapisystemet,

for sarklarggring pabegyndes.

1. Fjern og bortskaf den brugte forbinding i henhold til institutionens protokol og i henhold til lokale,
regionale og nationale love og bestemmelser. Undersgg saret grundigt for at sikre, at alle dele
af forbindingen er blevet fiernet.

Fjernelse af Solventum™ V.A.C.® Peel and Place Forbindingen
2. En eksisterende V.A.C® Peel and Place Forbinding skal fiernes forsigtigt pa fglgende made:
a.  Left slangesamlingerne op over terapienheden.

b.  Luk klemmen pé forbindingsslangen for at undgs, at der treenger forurening ind i slangen,
som kan forarsage infektion af saret.

c.  Kobl beholderslangen fra forbindingsslangen.

d.  Lad terapienheden transportere ekssudatet fra beholderslangen ind i beholderen,
og luk derefter klemmen p& beholderslangen.

e.  Tryk pd THERAPY ON/OFF (TERAPI TIL/FRA) for at deaktivere terapienheden.
Vent 15-30 sekunder for at lade svampen dekomprimere.

f Fjern forsigtigt V.A.C® Peel and Place Forbindingen fra séret ved forsigtigt at streekke filmen
vandret for at Igsne kleebemidlet fra huden. Traek ikke opad for at undga veevsskade.

Advarsel: Se afsnittet Fjernelse af forbindingen under Advarsler.

g.  Engangsmaterialer skal bortskaffes i henhold til institutionens eller hospitalets retningslinjer
og de geeldende lokale, regionale, nationale og internationale love og bestemmelser.

Bemaerk: Hvis forbindingen kleeber fast til séret, skal det overvejes at tilfgre forbindingen sterilt
vand eller saltvand og vente 15-30 minutter, og herefter forsigtigt fierne forbindingen fra séret.

Hvis patienten klager over ubehag under forbindingsskiftet, bar preemedicinering overvejes
som foreskrevet af den behandlende laege/kliniker.

3. Alt nekrotisk, ikke-levedygtigt veev, herunder knogle, sort skorpe eller heerdet veev skal debrideres
i henhold til leegens/klinikerens anvisninger.

4. Rens séret og omradet omkring saret omhyggeligt i henhold til leegens/klinikerens anvisninger eller
institutionens protokol fgr hver anleeggelse af forbindingen.

5. Sgrg for, at der er opnaet tilstraekkelig heemostase (se afsnittet Advarsler, Blgdning, Heemostase,
antikoagulantia og trombocytfunktionsheemmende midler).
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6. Blodkar og organer skal beskyttes forud for anleeggelsen af forbinding (se afsnittet Advarsler under
Blgdning og derneest under Beskyt blodkar og organer).

7. Skarpe kanter eller knoglefragmenter skal fiernes fra séromrédet eller tildaekkes (se afsnittet
Advarsler, Blgdning, Skarpe kanter).

Specifik information vedrgrende Solventum™ V.A.C.® Peel and Place

Forbinding

®  VAC®Peel and Place Forbindingen har et beskyttende mellemlag, s& svampeomradet kan
placeres over bade séret og den omgivende intakte hud. Mellemlaget gar det muligt at bruge
forbindingen i op til 7 dage.

®  Filmens kant kan Igftes og repositioneres én gang under den fgrste anvendelse for at forenkle
placeringen af forbindingen.

®  Der henvises til afsnittet Anleeggelsesvejledning til V.A.C.° Peel and Place Forbindingen
for relevante sartyper og -dybder. En alternativ V.A.C.° Forbinding kan veere pakreevet for
nogle sar.

®  Der henvises til afsnittet Anleeggelse af Solventum™ V.A.C.® Terapi med Solventum™
V.A.C.° Peel and Place Forbinding for anbefalede trykindstillinger. Undertrykket skal veere
tilstreekkeligt til at streekke den tynde svamp ind i srbunden for at undgé hududblgdning,
infektion eller forringet heling.

®  VAC®Peel and Place Forbindingen er beregnet til at blive brugt uden at tilpasse filmens
kant for nem anleeggelse. Ved nogle anvendelser kan en beskaering dog vzere relevant
efter klinikerens skgn. Lad en passende filmkant vaere tilbage til forsegling. Manglende
afhjeelpning af leekager kan forarsage infektion, hududblgdning eller forringet heling.

Advarsel: For at undgé hududblgdning, infektion eller forringet heling mé du ikke skeere
V.A.C.° Peel and Place Forbindingens svampedel af.
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Anlaeggelsesvejledning til Solventum™ V.A.C.° Peel and Place
Forbindingen

1. Evaluer saret for underminering eller tunneldannelse.

Grug ikke Solventum™ V.AC® \ f Brug ikke Solventum™ V.AC® \
Peel and Place Forbindingen med en Peel and Place Forbindingen
underminering p4 mere end 2 cm. med tunneller.

>2cm
—
-

U J

Advarsel: For at undga alvorlig personskade mé du ikke placere V.A.C.° Peel and Place
Forbindingen i et s&r med tunneller eller med en underminering pa mere end 2 cm. Hvis klinikeren
vurderer, at séret ikke er egnet til V.A.C® Peel and Place Forbinding, skal du bruge en alternativ
V.A.C.° Forbinding.
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2. Evaluer saret mél og dybde.

® Veelg farst forbindingens stgrrelse, sa der opnas en fuld deekning af sérbunden, hvis der
gnskes sarterapi med undertryk.

Bemaerk: \/A.C® Peel and Place Forbindingens svamp skal straekke sig ud over kanten af
s@ret for at sikre fuld daekning, efter at V.A.C.® Terapi er anvendt.

x

® Kontroller dernzest den maksimale sardybde, der anbefales til den valgte stgrrelse V.AC®
Peel and Place Forbinding. Hvis séret er dybere end 6 cm, skal du vaelge en alternativ
V.A.C.° Forbinding for at undga hududblgdning, infektion eller forringet heling.

( )
Lille Medium Stor

\_ maks. ) maks. maks.

) 3. Fjern beskyttelsesfilmene for at blotleegge kleebemidlet.

\_/

4. Placer forbindingen pa séret med det forudskarne hul opad og
anbragt i den gnskede position for Sensa.R A.C. Pad. Hullet
behgver ikke at veere centreret midt i séret.

Bemeerk: Brug ikke sarfyldningsmateriale. Brug
af sérfyldningsmateriale kan fgre til infektion,
hududblgdning eller forringet heling.

Bemaerk: For at undgé traume pd huden i séromrédet

mG@ du ikke trcekke i eller straekke forbindingen under
anlceggelsen. Overdrevet tryk pd intakt hud kan
medfare veevsskade.
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5. Kontrollér, at saret er helt deekkes, nar der gnskes
sérterapi med undertryk. Svampens kanter bliver trukket
indefter, nér undertrykket anvendes.

Bemaerk: Hvis der er synlige sdrkanter efter den farste
anleeggelse af forbindingen, skal forbindingen laftes og
Justeres. Ma ikke leftes og pdferes igen under terapi.
Huvis forbindingen loftes og pdéferes igen, kan det fore
til en forstyrrelse af sGromradet eller infektion.

6. Evaluer forbindingens placering. Hvis ngdvendigt,
kan forbindingen lgftes, repositioneres og péfgres igen
én gang for at f& den til at passe bedre.

Bemeerk: Overfladiske suturer eller fastholdelsessuturer
skal tildeekkes med et enkelt lag ikke-klcebende
materiale mellem suturen og den klcebende film.

7. Udglat eventuelle rynker eller folder i forbindingen for at
forhindre leekager. Manglende afhjeelpning af leekager kan
forarsage infektion, hududblgdning eller forringet heling.

Bemaerk: Filmen kan treekkes tilbage og pdferes igen
under den farste placering for at behandle den bererte
del af forbindingen.

8. Mens kanten af forbindingen holdes nede, fiernes de
perforerede handteringssteenger, og den klappes ned
for at sikre en okklusiv forsegling.
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Anlaeggelse af Solventum™ SensaT.R.A.C.™ Pad

Bemaerk: Der ma ikke klippes noget af den anvendte pad, og slangen mé ikke indfgres direkte
i svampeforbindingen. Dette kan tilstoppe slangen og udlgse V.A.C.° Terapienhedens alarm.

1. VACE Peel and Place Forbindinger bliver forskéaret med
et hul til SensaT.R.A.C. Pad.

Bemaerk: Tag specielt hensyn til slkangens placering for
optimalt flow, og undgd placering over knoglefremspring
eller i folder i vaevet for at undgé alvorlig vaevsskade eller
forringet heling.

2. Anbring den gnskede pad, som har en skive i midten og en

selvklaebende kant.

( a.  Fjern bagsiden pa bade lag 1og 2 for at blotleegge
Skive kleebestoffet.
i midten
b.  Anbring pad-abningen i den centrale disk direkte over
hullet i filmen.

c.  Pafer et forsigtigt tryk pa skiven i midten og pé kanten
rundt om den for at sikre, at den anvendte pad kleeber
helt fast.

d. Treek den bla flig tilbage for at fierne

( Padens ‘

M padstabiliseringslaget.
stabiliseringslag
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Anlaeggelse af Solventum™ V.A.C.° Terapi med Solventum™ V.A.C.®
Peel and Place Forbinding

Advarsel: Laes al sikkerhedsinformation vedrgrende V.A.C.° Terapisystemet, far V.A.C.°
Terapi igangsaettes.

1. Tag beholderen ud af emballagen, og seet den ind i V.AC®
Terapienheden, indtil den gér i indgreb.

Bemaerk: Hvis beholderen ikke er helt tilkoblet, lyder
V.A.C® Terapienhedens alarm.

N

Tilslut slangen til SensaT.R.A.C Pad'en til beholderens
slange, og kontroller, at klemmerne pé alle slanger er
&bne. Anbring klemmerne veek fra patienten for at undga
at skabe trykpunkter.

w

Teend for V.A.C® Terapienheden, og veelg den ordinerede
terapiindstilling.

Ad I: V.A.C® Peel and Place Forbindingen

ma kun anvendes ved negative trykindstillinger
mellem 75 og 150 mmHg i kontinuerlig tilstand for at
undgé hududblgdning, infektion eller forringet heling.

~

. Start V.A.C® Terapi. Evaluer forbindingen med hensyn til
forseglingens integritet. Forbindingen skal falde sammen
og se rynket ud. Der mé ikke kunne hgres hvislende lyde.
Til ActiV.AC, VACE® Ulta og V.A.C® Rx4 Terapisystemer
skal der ggres brug af Solventum™ Seal Check™
Funktionen til kontrol &f, at luftleekagehastigheden er under
alarmgreaensen. Hvis der er tegn p3, at forbindingen ikke
slutter teet, skal SensaT.R.A.C. Pad'ens og filmens forseglinger,
slangekoblingerne og beholderens tilkobling kontrolleres,
og det skal sikres, at klemmerne er &bne.

Bemaerk: \Vier forsigtig ved pdscetning af enhedens
komponenter; da det kan medfare veevsskade, hvis der
kommer hud i klemme mellem tilstedende dele.

Hvis der er en leekage, trykkes forbindingen forsigtigt ned,
eller den kan Igftes og pafgres igen for at sikre, at der ikke
er folder i filmen. Manglende afhjeelpning af leekager kan
forarsage infektion, hududblgdning eller forringet heling.

Bemaerk: M4 ikke loftes og pdferes igen under terapi
(kun under den fgrste placering).

5. Noter datoen, hvor forbindingen blev anlagt, og dokumenter
denne pa den medfglgende meerkat pa V.A.C® Linealen samt
i patientens journal. Meerkaten kan tages af V.A.C® Linealen,
og den bgr anbringes et sted, hvor den neeste behandlende
leege kan se den (et sted pa SensaT.R.A.C. Pad-slangen,
i patientjournalen osv.).
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6. Fastger overskydende slanger for ikke at heemme patientens

mobilitet. Slanger kan medfgre fare for at snuble. Sgrg for, at
alle slangerne holdes veek fra omrader, hvor folk kan snuble
over dem for at reducere risikoen for alvorlig personskade.

Bemaerk: Se bruger-/lcegevejledningen eller -manualen
og/eller lynvejledningen til enheden for oplysninger
om alarmer.

Bemaerk: Hvis der findes en lcekage, skal den lappes
med ekstra film for at sikre komplet forsegling. Manglende
afhjeelpning af leekager kan fordrsage infektion,
hududbladning eller forringet heling.

Bemaerk: Hvis sdret er over et knoglefremspring eller
pé et omrdde, hvor vaegt kan give ekstra tryk pd det
underliggende veev, ber der anvendes en overflade
eller et apparat til trykfordeling (trykaflastning) for

at aflaste patienten mest muligt. Der henvises til
Sikkerhedsforanstaltninger under afsnittet Trykpunkt.

Advarsel: Lad aldrig en V.A.C.° Peel and Place Forbinding sidde i mere end to timer uden

aktiv brug af V.A.C.° Terapi. Inaktiv terapi kan forarsage hududblgdning, infektion eller

forringet heling. Fjern den gamle forbinding, og skyl séret, hvis terapien har veeret afbrudt

i mere end to timer. Anlzeg enten en ny V.A.C.° Peel and Place Forbinding fra en uébnet

steril pakke, og genstart V.A.C.° Terapi, eller anleeg en alternativ forbinding efter vejledning

fra den behandlende lzege/kliniker.

Specifikationer for forbindingen

Produkt

Earhindi
Forbir

generelle stgrrelse

sardybde

EZ5SML - Solventum™
V.ACZ® Peel and Place
Forbindingsseet, Lille

16,9 cmx 20,6 cm

61cmx86cm 2 cm eller mindre

EZ5MED - Solventum™
V.ACZ® Peel and Place
Forbindingsseet, Medium

23,7 cmx 29,2 cm

T1emx 16,6 cm 4 cm eller mindre

EZ5LRG - Solventum™
V.ACZ® Peel and Place
Forbindingsseet, Stor

26 cm x 35,6 cm

13,6 cmx 24,2 cm 6 cm eller mindre
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Symbolforklaring

Symbolnavn

Symbol

Beskrivelse og reference

Bemyndiget i EU

Angiver den bemyndigede i EU. Kilde: ISO 15223,
51.2,2014/35/EU og/eller 2014/30/EU

Angiver producentens batchkode, s& batch eller

Batchkode LOT| | totkenidentiiceres kide:1s0 15223, 515
Angiver overensstemmelse med alle geeldende
CEmeerke c € EU-forordninger og EU-direktiver, der involverer
2797 et bemyndiget organ (Notified Body)
Angiver producentens varenummer,
Varenummer R E F sé& det medicinske udstyr kan identificeres.

Kilde: ISO 156223, 51.6

Antal i beholder

Angiver antallet af medicinske udstyrsenheder
i beholderen

Fremstillingsdato

Viser det medicinske udstyrs fremstillingsdato.
Kilde: ISO 15223,51.3

Ma ikke genanvendes

Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet
til engangsbrug. Kilde: ISO 15223, 5.4.2

Ma ikke resteriliseres

Angiver medicinsk udstyr, som ikke ma
resteriliseres. Kilde: ISO 15223, 5.2.6

Ma ikke bruges,

hvis emballagen

er beskadiget.

Se brugsanvisningen

Angiver medicinsk udstyr, som ikke ma bruges,
hvis emballagen er beskadiget eller dbnet, og at
brugeren skal leese i brugsanvisningen for at fa
flere oplysninger. Kilde: ISO 15223, 5.2.8

Importgr

Angiver den enhed, som importerer det medicinske
udstyr til det lokale omrade. Kilde: ISO 15223, 51.8
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Opbevares tgrt

‘
‘
¢4y

Angiver medicinsk udstyr, som skal beskyttes
mod fugt. Kilde: ISO 15223, 5.34

MR-sikker

MR

Udstyr, der ikke udggr nogen kendt fare som
fglge af eksponering med et MR-miljg. MR-sikkert
udstyr er fremstillet af materialer, som ikke er
elektrisk ledende, ikke indeholder metal og ikke er
magnetiske. Kilde: ASTM F2503-20 Fig. 4

Producent

Angiver producenten af det medicinske udstyr.
Kilde: 1SO 15223, 511

Medicinsk udstyr

Viser, at dette produkt er medicinsk udstyr.
Kilde: ISO 15223, 5.7.7

Rx Only

Angiver, at dette udstyr efter amerikansk lov

kun ma seelges af eller med tilladelse fra en
sundhedspersonale. 21 Code of Federal Regulations
(CFR) afsnit 801109(b)(1)

Se brugsanvisningen/
brugervejledningen

Angiver, at brugeren skal lsese brugsanvisningen/
brugervejledningen. ISO 7010-M002

Enkelt sterilt

Angiver et enkelt sterilt barrieresystem.
Kilde: 1ISO 15223, 5.211

med ethylenoxid

ethylenoxid. Kilde: ISO 15223, 5.2.3

barrieresystem O
Fjeren angiver produkter, der leverer den
Hudydeevne fastggrelseskraft, du har brug for, med mindre
skade pé huden.
Sterili " Angiver medicinsk udstyr, der er steriliseret med
erilisere
STERILEEO]

Steriliseret
med straling

Angiver medicinsk udstyr, der er steriliseret med
stréling. Kilde: ISO 15223,5.2.4

* Dette symbol er blat pa emballagen.
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Schweizisk
autoriseret
repreesentant

Angiver den autoriserede repreesentant i Schweiz.
Kilde: Swissmedic.ch

Unikt enheds-id

Angiver en transportgr, der indeholder
unikke enhedsidentifikationsoplysninger.
Kilde: ISO 15223, 5.710

Anvendes inden

Angiver datoen, efter hvilken det medicinske udstyr
ikke méa anvendes. Kilde: ISO 15223, 514

Anvendelse
iop til 7 dage

:mEE

Forbindinger kan blive siddende i op til 7 dage.

Du kan finde flere informationer pa elFU.Solventum.com
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Sikkerhetsinformasjon for Solventum™ V.A.C.°® behandlingssystem

Engangsutstyr til Solventum™ V.A.C® behandlingssystem skal brukes slik det er angitt i den tilhgrende
produktdokumentasjonen. Solventum™ V.A.C® beholdere er sterilt forpakket eller har sterile
vaeskebaner og er ikke laget med naturgummilateks. Bruk alltid engangskomponenter fra sterile
pakninger som ikke er blitt apnet eller skadet. Alt engangsutstyr til V.A.C® behandlingssystem er kun
til engangsbruk. Gjenbruk av komponenter til engangsbruk kan fgre til infeksjon eller svekket leging

av sér. For & sikre sikker og effektiv bruk skal Solventum™ V.A.C® Peel and Place forbindingssett kun
brukes med Solventum™ V.A.C® behandlingsapparater.

Avgjgrelsen om & bruke ren kontra steril/aseptisk teknikk er avhengig av sarets patofysiologi,
legens/helsepersonellets preferanse og institusjonens retningslinjer.

Viktig: Som med alle reseptbelagte medisinske apparater kan det fgre til feil produktytelse og
potensiell alvorlig skade eller dgd hvis du ikke radfgrer deg med en lege og leser og fglger all
sikkerhetsinformasjon om behandlingsapparatet og forbindingen fgr hver gangs bruk. lkke juster
innstillingene for behandlingsapparatet eller bruk behandlingsapparatet uten veiledning fra/tilsyn
av behandlende lege.

Indikasjoner for bruk

V.A.C® Peel and Place forbindingssett er ment & brukes i akutte, utvidede eller
hjemmesykepleieomgivelser der produktet pafares av eller under tilsyn av en kvalifisert helsepersonell.

Ved bruk pa &pne sar er V.A.C® Peel and Place forbindingssett med V.A.C® behandlingssystem tiltenkt
& skape et milig som fremmer leging av sér ved sekundeer eller tertizer (forsinket primeer) leging, ved

a klargjgre sarbunnen for lukking, redusere gdem, fremme dannelsen av granulasjonsvev og perfusjon,
og ved 4 fierne eksudat og infeksigst materiale. Apne sértyper er: akutte og subakutte sér, traumatiske
sér, brannskader med delvis tykkelse, flenger, transplantasjoner og kroniske diabetiske sér, trykksér og
vengs insuffisienssar.

Tiltenkte brukere

V.AC® Peel and Place forbindingssett er tiltenkt brukt av kvalifisert helsepersonell i akutte, utvidede
og hiemmepleiemiliger. Skifting av forbindinger ved hiemmepleie bgr utfgres under tilsyn av
helsepersonell.

Tiltenkt pasientpopulasjon

V.A.C® Peel and Place forbindingssett kan brukes pa den generelle pasientpopulasjonen der den
foreskrivende legen anser at det er egnet for & fremme leging av sér hos pasienter med sar som
beskrevet i avsnittet Indikasjoner for bruk.
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Kontraindikasjoner

® lkke plasser forbindinger fra V.A.C® behandlingssystemet i direkte kontakt med blottstilte blodérer,
anastomoseomrader, organer eller nerver.

NB:  Du finner ytterligere informasjon om Bledning i delen Advarsler.
®  Solventum™ V.A.C® behandling er kontraindisert for pasienter med:
® ondartethet i séret
® ubehandlet osteomyelitt
NB:  Seiavsnittet Advarsler for informasjon om Osteomuyelitt.
® ikke-enteriske og uutforskede fistler
® nekrotisk vev med eksisterende sarskorpe

NB:  Etter debridement av nekrotisk vev og fullstendig fierning av sdrskorpe kan V.A.C.®
behandling benyttes.

Advarsler

Rapporter alvorlige hendelser knyttet til enheten til Solventum og lokale kompetente organer (EU) eller
reguleringsmyndigheter.

Blgdning: Med eller uten bruk av V.A.C® behandling har enkelte pasienter hay risiko for
blgdningskomplikasjoner. Falgende pasienttyper har gkt risiko for blgdning, noe som er potensielt
dgdelig hvis det ikke holdes under kontroll:

®  Pasienter med svekkede eller skjgre blodarer eller organer i eller rundt saret som et resultat av for
eksempel:
® sammensying av blodérer (naturlige anastomoser eller transplantert vev)/organ

® infeksjon
® traume
® straling

®  Pasienter uten tilstrekkelig hemostase i séret

®  Pasienter som har mottatt antikoagulanter eller hemmere av plateaggregering

®  Pasienter som ikke har tilstrekkelig vevsdekning over vaskuleere strukturer
Hvis V.A.C.° behandling foreskrives for pasienter som har gkt risiko for
blgdningskomplikasjoner, bgr de behandles og overvakes i et pleiemiljg som behandlende
lege finner egnet.
Hvis aktiv blgdning utvikler seg plutselig eller i store mengder under V.A.C.° behandling,
eller hvis friskt (sterkt r@dfarget) blod ses i slangene eller i beholderen, skal du gyeblikkelig
avbryte V.A.C.° behandling, la forbindingen ligge pa plass, iverksette tiltak for & stoppe
blgdningen, og pékalle gyeblikkelig medisinsk hjelp. V.A.C.° behandlingsapparat og -
forbinding skal ikke brukes til & forhindre, minimere eller stopp kulzer blgdning.

®  Beskytt blodérer og organer: Alle blottstilte eller overfladiske blodarer og organer i eller
rundt séret mé dekkes fullstendig og beskyttes fgr V.A.C® behandling starter. Sgrg alltid for
at Solventum™ V.A.C® forbinding ikke kommer i direkte kontakt med blodérer eller organer.
Bruk av et tykt lag med naturlig vev vil gi den mest effektive beskyttelsen. Hvis et tykt lag med
naturlig vev ikke er tilgjengelig eller ikke er kirurgisk mulig, kan flere lag av masket, ikke-klebende
materiale eller bioteknisk vev vurderes som et alternativ, dersom behandlende lege mener dette
vil gi en fullstendig beskyttende barriere. Hvis ikke-klebende materialer brukes, méa de festes pa
plass slik at de gir beskyttelse s& lenge behandlingen pagar.
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Det ogsa skal tas hensyn til innstillingen for sarbehandling med undertrykk og
behandlingsmodusen som brukes nér behandlingen igangsettes. Utvis forsiktighet ved
behandling av store sér, ettersom disse kan inneholde skjulte blodarer som ikke ngdvendigvis
er lett synlige. Pasienten bgr overvakes ngye med tanke pa blgdning, i et pleiemilig som
behandlende lege anser som passende.
Infiserte blodérer: Infeksjon kan bryte ned blodéarer og svekke den vaskuleere veggen, noe som
kan gke disposisjon for karskade ved abrasjon eller manipulering. Infiserte blodarer er utsatt for
komplikasjonsrisiko, inkludert blgdning, som kan vaere potensielt dgdelig dersom det ikke
holdes under kontroll. Utvis ekstrem forsiktighet nar det gis V.A.C.° behandling i nserheten
av infiserte eller potensielt infiserte blodarer. (Se avsnittet Beskytt blodarer og organer).
Pasienten bgr overvakes ngye med tanke péa blgdning, i et pleiemiliz som behandlende lege
anser som passende.
Hemostase, antikoagulanter og hemmere av plateaggregering: Pasienter uten tilstrekkelig
hemostase i séret har gkt risiko for blgdning. Det kan veere potensielt dgdelig hvis det ikke holdes
under kontroll. Slike pasienter bgr behandles og overvakes i et pleiemilig som behandlende lege
anser som egnet.
Utvis forsiktighet ved behandling av pasienter med doser av antikoagulanter eller hemmere
av plateaggregering som antas & kunne gke risikoen for blgdning (avhengig av sértype og
-kompleksitet). Det skal tas hensyn til undertrykksinnstilingen og behandlingsmodusen som
brukes nér behandlingen igangsettes.
Hemostatiske midler som applikeres sérstedet: lkke-fastsydde hemostatiske midler
(for eksempel benvoks, absorberbar gelatinsvamp eller sérforseglende spray) kan, hvis de
forskyves, gke risikoen for blgdning som kan veere dgdelig dersom det ikke holdes under
kontroll. Beskytt mot forskyving av slike midler. Det skal tas hensyn til undertrykksinnstillingen og
behandlingsmodusen som brukes nér behandlingen igangsettes.
Skarpe kanter: Benfragmenter eller skarpe kanter kan lage hull i beskyttende barrierer, blodérer
eller organer og forarsake skade. Enhver skade kan forarsake blgdning, noe som kan veere
potensielt dgdelig hvis det ikke holdes under kontroll. Vaer oppmerksom pa mulig forflytning
av den relative plasseringen til vev, blodérer eller organer inni séret, og som kan gke muligheten
for kontakt med skarpe kanter. Skarpe kanter eller benfragmenter mé dekkes eller fiernes fra
saromradet fgr V.A.C® behandling for & forhindre at de lager hull i blodarer eller organer. Jevn ut
og dekk alle gjenstéende kanter fullstendig der dette er mulig, for & redusere risikoen for alvorlig
eller livstruende skade hvis forflytting av strukturene skulle oppsta. Utvis forsiktighet ved fierning
av forbindingssettet fra saret, slik at sérvev ikke skades av ubeskyttede, skarpe kanter.
1000 ml beholder: IKKE BRUK beholderen pa 1000 ml pa pasienter med hgy risiko for blgdning
eller pa pasienter som ikke taler et omfattende vaesketap, inkludert barn og eldre. Vurder
pasientens stgrrelse og vekt, pasientens tilstand, sartype, overvékningsmuligheter og pleiemiljg
ved bruk av denne beholderen. Denne beholderen anbefales utelukkende til akutt pleie (sykehus).
® Solventum™ V.A.C.° Rx4 behandlingsapparat: V.A.C® Rx4 behandlingsapparatet har fire
uavhengige behandlingskanaler som kan brukes med beholdere pé enten 500 eller 1000 m.
Ved bruk av flere kanaler pa flere sar MA DU IKKE BRUKE beholderen pa 1000 ml for
pasienter med hgy risiko for store vaesketap.
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Infiserte sér: Infiserte sar bgr overvakes ngye og kan trenge hyppigere bytte av forbinding

enn ikke-infiserte sar, avhengig av faktorer som sérets tilstand og behandlingsmél. Se avsnittet
Forbindingsutskiftninger for informasjon om hvor ofte forbindingen skal skiftes ut. Som med enhver
sarbehandling skal klinikere og pasienter/pleiere hyppig overvake pasientens sér, vevet rundt séret

og eksudat for tegn pa infeksjon, forverring av infeksjon eller andre komplikasjoner. Noen tegn pa
infeksjon er feber, gmhet, redhet, oppsvulming, kige, utslett, gkt varme i séret eller omrédet rundt
saret, pussfylt utsondring eller sterk lukt. Infeksjon kan veere alvorlig og kan fgre til komplikasjoner
som smerte, ubehag, feber, koldbrann, toksisk sjokk, septisk sjokk og/eller livstruende skade. Noen
tegn pé eller komplikasjoner ved systemisk infeksjon er kvalme, oppkast, diaré, hodepine, svimmelhet,
besvimelse, sér hals med oppsvulming av slimhinnene, forvirring, hay feber, refrakteer og/eller
ortostatisk hypotensjon eller erytrodermi (et solbrentlignende utslett). Hvis det foreligger noen tegn
pé begynnende systemisk infeksjon eller utvikling av infeksjon pa sarstedet, ma du gyeblikkelig
kontakte den behandlende legen for a avgjgre om V.A.C.° behandlingen bgr avbrytes. Se ogsé
delen Infiserte blodarer hvis du vil ha informasjon om sérinfeksjoner knyttet til blodérer.

Osteomyelitt: V.A.C® behandling skal IKKE igangsettes p4 et sar med ubehandlet osteomuyelitt, da
det er mulighet for at séret ikke leges. Det er viktig med grundig debridement av alt nekrotisk, ikke-
levedyktig vev, inkludert infisert benvev (hvis ngdvendig) og passende antibiotikabehandling.

Sirkulatorisk risiko: V.A.C® behandling skal ikke igangsettes pa et sar med ubehandlet, underliggende
sirkulatorisk risiko (feks. akutte iskemiske sar). Overveielse bgr gis til bade behandling av
underliggende érsak(er) og behandlingsinnstillinger fgr bruk av V.A.C® behandlingssystem.

Plassering av forbinding: Bruk alltid V.A.C® Peel and Place forbinding fra sterile pakker som
ikke har veert &pnet, og som ikke er skadet eller utlgpt, da dette kan fgre til infeksjon. lkke tving
svampforbindinger inn i noen del av séret. Dette kan skade vey, endre leveringen av undertrykk
eller hindre fierning av eksudat og forbinding.

V.A.C.° Peel and Place forbinding er radiolucent og vises ikke pa rgntgen.

Fjerning av forbinding: Fjern forbindingen forsiktig fra saret. Hvis det nye granulasjonsvevet rives
ved bytte av forbinding, kan det fgre til blgdning pa sérstedet, uansett behandlingsmodalitet. Det kan
oppsté og bgr forventes mindre blgdninger. Pasienter med gkt risiko for blgdning, som beskrevet

i delen Blgdning, har imidlertid potensiale for mer alvorlig blgdning fra sérstedet. Hvis det oppstar
betydelig blgdning, avbryter du gyeblikkelig bruken av V.A.C.® behandlingssystemet og
iverksetter tiltak for & stanse blgdningen. Ikke fiern svampforbindingen fgr du har konsultert
behandlende lege. lkke gjenoppta bruken av V.A.C.® behandlingssystem fgr tilstrekkelig

I er og pasi ikke har risiko for videre blgdning.

Behold V.A.C.° behandlingen pé: La aldri en V.A.C® Peel and Place forbinding veere pé uten aktiv
V.A.C® behandling i mer enn to timer. Inaktiv behandling kan fgre til maserasjon, infeksjon eller svekket
heling. Hvis behandlingen er av i mer enn to timer, fierner du den gamle forbindingen og skyller ut séret.
Péfgr enten en ny V.A.C® Peel and Place forbinding fra en uapnet, steril pakning og gjenoppta V.A.C®
behandling, eller pafar en annen forbinding etter anvisning fra behandlende lege.
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Akryllim og silikonlag: .A.C® Peel and Place forbinding har et akrylholdig klebemiddel og et
silikonlag som kan utgjgre en risiko for en ugunstig reaksjon hos pasienter som er allergiske eller
overfglsomme overfor akrylholdige klebemidler eller silikon. Hvis en pasient har en kjent allergi eller
overfglsomhet overfor slike materialer, skal ikke V.A.C® behandlingssystem brukes. Hvis det oppstar
tegn pé allergisk reaksjon eller overfglsomhet, som radhet, oppsvulming, utslett, elveblest eller
betydelig pruritus, ma du avbryte bruken og konsultere en lege gyeblikkelig. Hvis bronkospasme eller
mer alvorlige tegn pé allergisk reaksjon viser seg, skal du tilkalle gyeblikkelig medisinsk assistanse.

Defibrillering: Fjern V.A.C® Peel and Place forbinding hvis defibrillering er ngdvendig i omradet der
forbindingen er plassert. Hvis forbindingen ikke fiernes, kan dette hemme overfgringen av elektrisk
energi og/eller gjenopplivning av pasienten.

Magnetresonanstomografi (MR) - V.A.C.° behandlingsapparat: . A.C® behandlingsapparat er

MR-usikkert. Ikke ta behandlingsapparatet inn i MR-omgivelsene.

Magnetresonanstomografi (MR) - V.A.C.° Peel and Place forbinding: \.A.C® Peel and Place
forbinding er MR-sikker og kan forbli pa pasienten i et MR-miljg. La aldri en V.A.C® Peel and Place
forbinding veere p& uten aktiv V.A.C® behandling i mer enn to timer (se delen Behold V.A.C®
behandling pé). Inaktiv behandling kan fgre til maserasjon, infeksjon eller svekket heling.

Hyperbarisk oksygenbehandling (HBO): lkke fgr V.A.C® behandlingsapparatet inn i et hyperbart

oksygenkammer. V.A.C® behandlingsapparat er ikke utviklet for disse omgivelsene og bgr

anses som en brannfare. Nar V.A.C® behandlingsapparatet er koblet fra, m& du enten (i) erstatte
V.A.C® Peel and Place forbinding med et annet HBO-kompatibelt materiale under den hyperbare
behandlingen eller (ii) dekke til den ikke avklemte enden av V.A.C® Slange med tgrr gas. Ved HBO-
behandling m& det ikke settes klemme péa V.A.C® Peel and Place Slange. La aldri en V.A.C® Peel and
Place forbinding veere pa uten aktiv V.A.C® behandling i mer enn to timer (se delen Behold V.A.C®
behandling pé). Inaktiv behandling kan fare til maserasjon, infeksjon eller svekket heling.

Respiratorisk risiko: For & redusere respiratorisk risiko (kvelning grunnet smé deler), bgr det tas
hensyn til pasientens mentale kapasitet, hgrselsfunksjon og synsstyrke. Kontroller at slangen er
plassert slik at den ikke forarsaker en hindring eller skade, feks. kvelning. lkke vikle slangen rundt
pasientens hals, og sgrg for at alle avtakbare deler er sikret i passende arbeidsposisjoner. lkke
modifiser noe av det medisinske utstyret eller tilbehgret pa noen méte eller bruk uspesifiserte deler.
Kvelning kan oppsté hvis pasienten svelger en liten del som har lgsnet fra enheten eller tilbehgret.

Ytterligere advarsler for Solventum™ V.A.C.° Peel and Place forbinding
Sarfylling: IKKE bruk sarfyling med V.A C® Peel and Place forbinding. Hvis sérfylling er ngdvendig,

velg en alternativ forbinding for & unngé maserasjon, infeksjon eller svekket tilheling.

Klipping av svamps: Ikke klipp svampdelen av V.A.C® Peel and Place forbinding for 4 unnga
maserasjon, infeksjon eller svekket tilheling.

Sardybde: Ikke bruk V.A.C® Peel and Place Liten forbinding pa sar med stgrre dybde enn 2 cm. lkke
bruk V.A.C® Peel and Place Medium forbinding pé sér med stgrre dybde enn 4 cm. lkke bruk V.AC®
Peel and Place Stor forbinding p4 sér med stgrre dybde enn 6 cm. Hvis séret er dypere enn 6 cm,
velg en alternativ V.A.C® forbinding for & unnga maserasjon, infeksjon eller svekket tilheling.
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Ganger og underliggende hulrom: lkke legg V.A.C® Peel and Place forbinding pa sar med ganger
eller underliggende hulrom som er stgrre enn 2 cm. Hvis legen fastslar at séret ikke er egnet for
V.A.C? Peel and Place forbinding, bruk en alternativ V.A.C® forbinding for 4 unngé alvorlig skade.

Justerbare undertrykksinnstillinger og kun kontinuerlig behandling: V.A.C® Peel and Place
forbinding mé kun brukes med trykkinnstillinger mellom 75 og 150 mmHg i kontinuerlig modus.

Instillering / Solventum™ Veraflo™ behandling: Skal IKKE brukes med Veraflo behandling
(instillering) levert av Solventum™ V.A.C® Ulta behandlingsapparat. Instillering av sér med V.AC®
Peel and Place forbinding kan fare til veeskelekkasje som kan forérsake maserasjon.

Apen mage: IKKE bruk V.A.C® Peel and Place forbinding over pen mage eller Solventum™
AbThera™ behandling med undertrykk for Apen mage. Bruk over pen mage kan fgre til en
manglende evne til 8 opprettholde en negativ trykkforsegling, som kan fgre til sérdanne, smitte
eller svekket heling.

Bruk over navel: Hvis V.A.C® Peel and Place forbinding dekker navlen, mé navlen farst fylles
fullstendig med en antimikrobiell vaselinkompress far applikering av forbindingen for 4 forhindre
risiko for infeksjon.

Forholdsregler

Iboende kirurgisk risiko: Medisinske inngrep kan omfatte iboende risiko forbundet med
operasjonsprosedyren, samtidig behandling og/eller komorbiditet.

Alminnelige forholdsregler: Ta alminnelige forholdsregler for smittekontroll med alle pasienter

i henhold til institusjonsprotokoll, uavhengig av deres diagnose eller antatte infeksjonsstatus. Dette er
viktig for & redusere risikoen for overfgring av blodbérne patogener. I tillegg til hansker bgr du bruke
kjortel og vernebriller hvis eksponering for kroppsvaesker er sannsynlig.

Kontinuerlig konta intermitterende / Solventum™ Dynamic Pressure Control™ behandling:
Kontinuerlig i stedet for intermitterende / Dynamic Pressure Control behandling kreves.

Pasientstgrrelse og -vekt: Pasientens stgrrelse og vekt bgr vurderes ved foreskrivning av V.AC®
behandling. Spedbarn, barn, enkelte sméa voksne og eldre pasienter bgr overvékes ngye med tanke

pa veesketap og dehydrering. | tillegg bgr pasienter med sterkt eksuderende sér eller store sar i forhold
til pasientens stgrrelse og vekt overvakes ngye. Disse pasientene risikerer for stort vaesketap og
dehydrering. Ved overvakning av vaeskeutsondring mé du ta hensyn til veeskevolumet i bade slangen
og beholderen.

Skade pa ryggmargen: Hvis en pasient opplever autonom dysrefleksi (plutselige endringer i blodtrykk
eller hjertefrekvens som resultat av stimulering av det sympatiske nervesystemet), mé du avbryte
V.AC® behandling for & minimere sensorisk stimulering og @yeblikkelig tilkalle medisinsk assistanse.

Bradykardi: Minimer risikoen for bradykardi ved ikke & plassere V.A.C® behandlingssystem i neerheten
av vagusnerven.

Enteriske fistler: Sar med enteriske fistler krever at det tas spesielle forholdsregler for 8 oppna optimal
V.AC® behandling. V.A.C® behandling anbefales ikke hvis det eneste malet med behandlingen er & fa
kontroll pa eller begrense utsondring fra enteriske fistler.
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Beskytt huden rundt saret: \.A.C® Peel and Place forbinding bruker et hybrid akryl og
silikonovertrekk, s& det er ikke ngdvendig & bruke et klargjgringsprodukt for huden.

®  Flere lag med overtrekk kan redusere overfgringen av fuktighet og fare til akkumulering av fukt
over intakt hud, noe det kan gke risikoen for maserasjon eller infeksjon.

®  Hvis det oppstér tegn pé irritasjon eller overfglsomhet overfor overtrekket, svampen eller
slangesettet, avbryter du bruken og konsulterer en lege.

®  For & unnga skade pa huden rundt séret mé du ikke dra eller strekke forbindingen under
pafgringen. Overdreven kraft pa intakt hud kan fgre til vevsskade.

®  Detma utvises ekstra forsiktighet for pasienter med nevropatiske etiologier eller
sirkulatorisk risiko.

Applikering av heldekkende forbinding: Unngé bruk av heldekkende forbindinger, bortsett fra ved

forekomst av anasarka eller ekstremiteter med stor utsondring, der en heldekkende teknikk kan veere

ngdvendig for & skape og opprettholde en forsegling. Det bar utvises ekstrem forsiktighet for 4 unngé

& strekke eller dra i overtrekket nér dette festes. La det feste seg lgst, og stabiliser kantene med en

elastisk forbinding hvis det er ngdvendig. Ved bruk av heldekkende overtrekk er det avgjgrende

4 palpere distalpulsen systematisk gjentatte ganger og vurdere den distale sirkulasjonsstatusen.

Hvis det foreligger mistanke om sirkulatorisk risiko, avbryter du behandlingen, fierner forbindingen og

kontakter behandlende lege/Kliniker.

Trykkpunkter: \urder og overvak plasseringen av slangekontakter, hetter, klemmer eller andre stive
komponenter med jevne mellomrom for 4 sikre at de ikke forérsaker utilsiktede trykkpunkter knyttet
til pasientens posisjon, da det kan fgre til vevskade eller svekket tilheling.

Trykksvingninger for V.A.C.® behandlingsapparat: | sjeldne tilfeller kan blokkering av slanger med
V.A.C® behandlingsapparat resultere i korte vakuumsvingninger pa mer enn 250 mmHg undertrykk.
Lgs alarmtilstander gyeblikkelig. Se brukerhandboken eller -manualen for behandlingsapparatet eller
ta kontakt med Solventum-representanten hvis du vil ha ytterligere informasjon.

I tillegg til disse generelle advarslene og forholdsreglene for V.A.C.° behandling gjelder
ytterligere advarsler og forholdsregler for visse spesielle V.A.C.° forbindinger og V.A.C.°
behandlingsapparater. Se de spesifikke bruksanvisningene samt merkingen av produktet
for bruk.

225



Hensyn ved overfgring av Solventum™ V.A.C.® behandling

til hjiemmepleie

Adbvarsel: Pasienter med gkt risiko for blgdningskomplikasjoner skal behandles og overvakes
i et pleiemiljg etter avtale med behandlende lege.

| tillegg til kontraindikasjonene, advarslene og forholdsreglene for bruk av V.A.C® behandling,
ma du vurdere fglgende far V.A.C® behandling foreskrives for bruk til hiemmepleie.

®  Pasientens situasjon:
® Kiinisk tilstand (tilstrekkelig hemostase og lav risiko for aktiv og/eller stor blgdning
fra sarstedet)

®  Hjemmemilig (pasient eller familiemedlem/omsorgsgiver i stand til & lese og forsta
sikkerhetsmerking, i stand til & reagere pé alarmer og i stand til & fglge bruksanvisninger)

®  Pasientens sér:
® Ma vurderes for blottstilte blodérer, anastomoseomréader, organer og nerver. Beskytt blodarer
og organer: Alle blottstilte eller overflatiske blodérer og organer i eller rundt saret méa dekkes
fullstendig og beskyttes fgr det gis V.A.C® behandling (se Beskytt blodérer og organer
i delen Advarsler).

®  Starrelse for V.A.C.° beholder:
® Beholderen pa 1000 ml er IKKE tiltenkt bruk i hiemmet.

®  Merking:
® Foreskrivende lege og behandlende lege skal veere kjent med instruksjonsmateriellet for
V.ACE behandling som fglger med behandlingsapparatet til hiemmet.

® Foreskrivende lege og / eller behandlende lege skal giennomgé dette materiellet grundig
med pasienten og pleierne til pasienten.

®  Solventum tilbyr internutdanning og oppleeringsprogrammer for bruk av V.A.C® behandling.
Kontakt din lokale Solventum-representant. | USA kan du ringe 1-855-423-6725 for
4 bestille time.

Hvis det er tvil om riktig plassering eller bruk av V.A.C® behandling, kontakter du den lokale
Solventum-representanten. lkke bruk hvis pakningen er dpen, skadet eller utlgpt, ta kontakt med den
lokale Solventum-representanten.

Rapporter alvorlige hendelser knyttet til enheten til Solventum og lokale kompetente organer (EU) eller
reguleringsmyndigheter. Du finner ytterligere og mest oppdatert informasjon pa Solventums nettside
pé elFU.Solventum.com.
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Applikeringsinstruksjoner for Solventum™ V.A.C.® Peel and Place
forbindingssett

Identifisering av deler

= | =

Solventum™ V.A.C® Solventum™
Peel and Place forbinding Solventum™ V.ACZ linjal SensaTRA.C™ pute

Deler til engangsbruk for Solventum™ V.A.C® behandlingssystem, inkludert Solventum™ V.AC®
Peel and Place forbinding, Solventum™ SensaTl.R.A.C™ pute og Solventum™ V.A.C*? linjal, er
sterilt pakket og ikke fremstilt av naturgummilateks. Solventum™ V.A.C® beholdere er sterilt
forpakket eller har sterile vaeskebaner og er ikke laget med naturgummilateks. Alt engangsutstyr

til V.A.C® behandlingssystem er kun til engangsbruk. For & sikre sikker og effektiv bruk skal V.A.C®
Peel and Place forbindingssett kun brukes med Solventum™ V.A.C® behandlingsapparat.

Avgjgrelsen om & bruke ren kontra steril/aseptisk teknikk er avhengig av sérets patofysiologi,
legens/Klinikerens preferanse og institusjonsprotokoll.

Fgr bruk ma du alltid radfgre deg med en lege, giennomga og felge sikkerhetsinformasjonen for
Solventum™ V.A.C® behandling og instruksjoner for V.A.C® behandlingsapparat.

Enhetskompatibilitet
V.A.C® Peel and Place forbinding er kompatibel med fglgende Solventum behandlingsapparater:

®  Solventum™ V.A.C® Ulta sérbehandlingssystem med undertrykk

®  Solventum™ V.AC® Rx4 sarbehandlingssystem med undertrykk

®  Solventum™ ActiV.A.C™ sarbehandlingssystem med undertrykk

®  Solventum™ V.A.C® Simplicity sarbehandlingssystem med undertrykk
®  Solventum™ Prevena™ Plus Sarbehandlingssystem med undertrykk

V.ACE? Ulta og V.A.C® Rx4 behandlingssystemer er integrerte sarhandteringssystemer med
undertrykk som brukes i intensivpleie og andre sykehusmiljger der produktet brukes av eller under
tilsyn av kvalifisert helsepersonell.

ActiV.AC, V.ACP Simplicity og Prevena Plus 125 Sarbehandlingssystemer med undertrykk
er integrerte sarbehandlingssystemer med undertrykk for bruk pa sykehus, til langvarig pleie
eller hiemmepleie.
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Intervall for bytting av Solventum™ V.A.C.° Peel and Place forbinding
Séar som behandles med V.A.C® behandlingssystem, skal overvékes regelmessig. For et overvéket,
ikke-infisert sar, kan V.A.C.° Peel and Place forbinding ligge pa saret i opptil 7 dager, justert av
legen etter behov. Infiserte s&r méa overvékes hyppig og sveert grundig. For disse sérene kan det veere
ngdvendig & bytte forbinding oftere. Tidsperioden mellom bytting av forbinding skal baseres pa en
kontinuerlig evaluering av sérets tilstand og pasientens kliniske tilstand i stedet for en fast tidsplan.
Klargjgring av sar

Advarsel: Les all sikkerhetsinformasjon for V.A.C.® behandlingssystem fgr du begynner

a klargjgre sar.

1. Fjern og kast den brukte forbindingen i samsvar med retningslinjene for institusjonen,
lokale, regionale og nasjonale lover og forskrifter. Inspiser séret grundig for & sikre at alle
forbindingskomponenter har blitt fiernet.

Fjerning av Solventum™ V.A.C.° Peel and Place forbinding

2. En eksisterende V.A.C® Peel and Place forbinding fiernes forsiktig i samsvar med
fglgende prosedyre:

a.  Left slangekontaktene over behandlingsapparatets niva.

b.  Lukk forbindingens slangeklemme for & unnga kontaminanter i slangen som kan lede
til sérinfeksjon.

c.  Koble beholderslangen fra forbindingsslangen.

d.  Labehandlingsapparatet trekke eksudatet i beholderslangen inn i beholderen, og lukk
deretter klemmen pé beholderslangen.

e Trykk pad BEHANDLING AV/PA for & deaktivere behandlingsapparatet. Vent 15-30 sekunder
slik at svampen kan dekomprimeres.

f Fjern forsiktig V.A.C® Peel and Place forbinding fra séret - strekk overtrekket forsiktig
vannrett for & lgsne klebeomrédene fra huden. For & unngé vevsskade, ikke trekk vertikalt.

Advarsel: Se avsnittet Fjerne forbinding under Advarsler.

g.  Kastbrukt engangsutstyr i henhold til institusjonelle eller sykehusforskrifter eller statlige,
lokale, regionale og nasjonale lover og bestemmelser.

NB: Hvis forbindingen fester seg til saret, kan du vurdere 4 tilfgre sterilt vann eller vanlig
saltvannsoppl@sning i forbindingen, vente i 15-30 minutter, og deretter fierne forbindingen
varsomt fra saret.

Hvis pasienten klager over ubehag under bytting av forbindingen, bgr du vurdere
premedisinering som foreskrevet av behandlende lege/kliniker.

3. Sgrg for debridement av alt nekrotisk, ikke-levedyktig vev, inkludert benvev, sérskorpe eller
stgrknet, dgdt kjgtt, etter anvisning fra lege/Kliniker.

4. Rens séret og omradet rundt séret grundig i henhold til legens/klinikerens anvisninger eller
retningslinjene for institusjonen fgr hver applikering av forbinding.

5. Sgrg for at tilstrekkelig hemostase er oppnadd (se Advarsler, delen Blgdning, Hemostase,
antikoagulanter og hemmere av plateaggregering.
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6. Beskytt blodérer og organer fgr plassering av forbinding (se Advarsler, avsnitt om Blgdning, Beskytt
blodérer og organer).

7. Skarpe kanter eller benfragmenter ma fiernes fra sdromréadet eller dekkes til (se Advarsler, delen
Blgdning, Skarpe kanter).

Spesifikk informasjon for Solventum™ V.A.C.° Peel and Place

forbinding

®  VAC® Peel and Place forbinding har et beskyttende lag slik at svampomradet kan legges over
béde saret og den intakte huden rundt séret. Dette laget gjgr at forbindingen kan ligge pa séret
i opptil 7 dager.

®  Kanten pa overtrekket kan lgftes og flyttes én gang under fgrste pafgring for a forenkle plassering
av forbindingen.

®  Seavsnittet Applikeringsinstruksjoner for V.A.C.° Peel and Place forbinding for egnede
sértyper og -dybder. Det kan kreves en alternativ V.A.C.° forbinding for visse sar.

®  Seavsnittet Applikering av Solventum™ V.A.C.° behandling med Solventum™ V.A.C.°
Peel and Place forbinding for anbefalte trykkinnstillinger. Undertrykket ma veere sterkt
nok til & strekke det tynne svamplaget over sérstedet for & unngd maserasjon, infeksjon eller
svekket tilheling.

®  VACE® Peel and Place forbinding er ment & brukes uten dimensjonering av overtrekkskanten
for enkel pafgring, men klipping kan veere egnet for enkelte bruksomrader etter klinikerens
skjgnn. La det veere igjen nok overtrekkskant for god forsegling. Manglende retting

kan fgre til ir jon, jon eller svekket heling.

lakl )

av

Advarsel: Ikke klipp svampdelen av V.A.C.° Peel and Place forbinding for & unnga
maserasjon, infeksjon eller svekket tilheling.
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Applikeringsinstruksjoner for Solventum™ V.A.C.® Peel and Place

forbinding

1. Vurder séret for eventuelle underliggende hulrom eller ganger.

mke bruk Solventum™ V.AC® \
Peel and Place forbinding pa underliggende
hulrom som er stgrre enn 2 cm.

>2cm

—
-

ﬁkke bruk Solventum™ V.AC®
Peel and Place forbinding p4 ganger.

~N

.

J

Advarsel: For & unngé alvorlig skade, ikke legg V.A.C.® Peel and Place forbinding p sar med

ganger eller med underliggende hulrom som er stgrre enn 2 cm. Hvis legen fastslér at saret ikke

er egnet for V.A.C® Peel and Place forbinding, bruk en alternativ V.A.C.° forbinding.
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2. Vurder séret dimensjoner og dybde.

® Farst, velg forbindingsstgrrelse basert pa fullstendig dekning av sarbunnen der
sérbehandling med undertrykk er gnsket.

NB: VA.C® Peel and Place forbindingens svamp skal g4 litt ut over kanten pd séret slik at
det er full dekning etter pdfaring av V.A.C.® behandling.

x

® Kontroller deretter maksimal sardybde anbefalt for den valgte stgrrelsen av V.AC®
Peel and Place forbinding. Hvis séaret er dypere enn 6 cm, velg en alternativ V.A.C.°
forbinding for & unngd maserasjon, infeksjon eller svekket tilheling.

4 N\
Lite Medium Stor

vMaksimalt Maksimah Maksimalt
2cm 4cm

\_ J 6cm

) 3. Fjern beskyttelsesfilmen for & eksponere klebemiddelet.

\_/

4. Plasser forbindingen pa séret med det ferdigkuttede
hullet vendt opp og posisjonert for gnsket plassering
av Sensal.R.AC. pute. Hullet trenger ikke vaere i midten
av saret.

NB: Ikke bruk sarfylling. Bruk av sarfylling kan
fore til infeksjon, maserasjon eller svekket tilheling.

NB: For d unngd skade pd huden rundt séret mé du

ikke dra eller strekke forbindingen under pdferingen.
Overdreven kraft pG intakt hud kan fare til vevsskade.
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5. Kontroller at det er fullstendig dekning av sarbunnen der
sérbehandling med undertrykk er gnsket. Svampkantene
trekkes innover nér det pafgres undertrykk.

NB: Laft ogjuster forbindingen hvis sdrkanten
eksponeres etter ferste pdfering. Forbindingen skal
ikke leftes eller pdferes pa nytt under behandlingen.
Lefting og ny péfering av forbindingen kan forstyrre
sdromrdadet eller fore til infeksjon.

6. Vurder plassering av forbinding. Forbindingen kan lgftes,
plasseres og pafgres pé nytt én gang for bedre plassering
ved behov.

NB: Overfladiske suturer eller retensjonssuturer skal
dekkes med et enkelt lag med ikke-klebende materiale
plassert mellom suturene og det klebende overtrekket.

7. Glatt ut eventuelle rynker eller krgller i forbindingen for
& forhindre lekkasjer. Manglende retting av lekkasjer kan
fare til infeksjon, maserasjon eller svekket heling.

NB: Overtrekket kan trekkes tilbake og applikeres igjen
under innledende plassering for & adressere den berarte
delen av forbindingen.

8. Mens kanten av forbindingen holdes nede, fiernes de
perforerte handteringsstengene og klappes ned for
& sikre en okklusiv forsegling.
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Applikering av Solventum™ SensaT.R.A.C.™ pute

NB: Ikke klipp av puten eller sett slangene direkte inn i svampforbindingen. Dette kan tette igjen
slangene og fare til at en alarm i V.A.C.° behandlingsapparat gar av.

.\ 1. VACE® Peel and Place forbinding leveres med et ferdigklippet

hull for SensaT.R. AC. pute.
NB: \Vcer spesielt naye med plasseringen av slangen,
slik at du sikrer optimal gjennomstremning, og unngd &
plassere den over et ben eller i folder i vevet for G unngd
alvorlig vevsskade eller svekket tilheling.

2. Appliker puten, som omfatter en midtre plate og et

omkringliggende, selvklebende lag.

a.  Fjern begge de beskyttende lagene 10g 2, slik at det
selvklebende laget blottstilles.
Midtre
plate b.  Plasser &pningen pa puten i den midtre platen direkte
over hullet i overtrekket.

c. Trykk forsiktig pa den midtre platen og den ytre kanten
for & sikre at puten klebes helt fast.

d.  Trekk tilbake den bl4 klaffen for & fierne det
putestabiliserende laget.

( Putestabiliserende )

lag
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Applikering av Solventum™ V.A.C.® behandling med Solventum™
V.A.C.° Peel and Place forbinding

Advarsel: Les all sikkerhetsinformasjon for V.A.C.° behandlingssystem fgr du setter i gang

V.A.C.° behandling.

. Ta beholderen ut av emballasjen, og sett den inni V.AC®

behandlingsapparatet til den lases péa plass.

NB: Hvis beholderen ikke er ordentlig festet, utleses det
et varsel / en alarm fra VLA.C.® behandlingsapparat.

. Koble SensaT.R.A.C. pute-slangen til slangene pa beholderen,

og kontroller at klemmene pé slangene er dpne. Plasser
klemmene bort fra pasienten for & unngé & lage trykkpunkter.

. Sla pa V.A.C® behandlingsapparat, og velg de foreskrevne

behandlingsinnstilingene.

Advarsel: V.A.C® Peel and Place forbinding ma kun brukes
med undertrykkinnstillinger mellom 75 og 150 mmHg

i kontinuerlig modus for & unngé maserasjon, infeksjon
eller svekket tilheling.

. Start V.A.C® behandlingen. Kontroller forbindingen for & sikre

at forseglingen er tett. Forbindingen skal veere flat og krgllete.
Det skal ikke hgres noen suselyder. For ActiV.AC, V.AC®
Ulta og V.A.C® Rx4 behandlingssystem, bruk Solventum™
Seal Check™ egenskap for & bekrefte at luftlekkasjen er
under alarmterskelen. Hvis ikke alt ser ut til & vaere som det
skal, mé du kontrollere forseglingene til SensaT.R.A.C. pute og
overtrekkene, slangetilkoblingene og beholderne samt sgrge
for at alle klemmene er &pne.

NB: \Vcer forsiktig ndr du fester enhetsdelene, da hud som
sitter fast mellom koblingsdeler kan fere til vevsskade.

Hvis det har oppstétt lekkasje, trykk ned forbindingen eller
lgft og appliker pa nytt for & sikre at overtrekket ikke har
rynker. Manglende retting av lekkasjer kan fgre til infeksjon,
maserasjon eller svekket heling.

NB: Forbindingens kanter skal ikke laftes eller péfares pd
nytt under behandlingen (kun under fgrste applikering).

. Noter ned datoen da forbindingen ble applikert, og

dokumenter det pa den medfglgende merkingen til V.A.C®
linjal og i pasientens journal. Etiketten kan tas av V.A.C? linjalen
og bgr plasseres i et omrade hvor den blir sett av den neste
behandlende legen (plassert rundt slangen for SensaT.R.A.C.
pute, i pasientens journal el.).
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6. Fest overflgdige slanger for & forhindre at de reduserer
pasientens bevegelsesfrihet. Slangen kan utgjgre en
snublefare. Sgrg for at alle slanger er lagt opp utenfor omrader
hvor personer ferdes for & redusere risikoen for alvorlig skade.

NB: Se apparatets egen bruker-/klinikerhéndbok eller -
manual og/eller hurtigveiledning hvis du vil ha informasjon
om varsler/alarmer.

NB: Hvis du oppdager en lekkasje, mé du lappe med
ekstra overtrekk for G forsikre deg om at forseglingen er
tett. Manglende retting av lekkasjer kan fere til infeksjon,
maserasjon eller svekket heling.

NB: Hvis sdret er over et ben eller pd omrdder der

vekten kan pdfere ekstra press eller stress pd det
underliggende vevet, bar det brukes en overflate eller enhet
for trykkfordeling (trykkavlastning) for & hjelpe pasienten
sd mye som mulig. Se delen Forholdsregler; Trykkpunkt.

Adbvarsel: La aldri en V.A.C.° Peel and Place forbinding vzere p4 uten aktiv
V.A.C.° behandling i mer enn to timer. Inaktiv behandling kan fgre til maserasjon, infeksjon

hat

eller svekket heling. Hvis dlingen er av i mer enn to timer, fjerner du den gamle

forbindingen og skyller ut saret. Pafgr enten en ny V.A.C.° Peel and Place forbinding fra
en uépnet, steril pakning og gjenoppta V.A.C.° behandling, eller pafgr en annen forbinding
etter anvisning fra behandlende lege/klinil

Forbindingsspesifikasjoner

Produkt Total stgrrelse Svampstgrrelse Maksimum
pé forbindingen sérdybde
EZ5SML - Solventum™ 16,9 cm x 20,6 cm 6,1cmx8,6.cm 2 cm eller mindre

V.AC® Peel and Place
forbindingssett - Liten

EZ5MED - Solventum™ 23,7 cmx292cm 11emx 16,6 cm 4 cm eller mindre
V.AC® Peel and Place
forbindingssett -~ Medium

EZ5LRG - Solventum™ 26 cmx 356 cm 136cmx242cm 6 cm eller mindre
V.AC® Peel and Place
forbindingssett - Stor
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Symbolordliste

Symboltittel

Symbol

Symbolbeskrivelse

Autorisert representant
i Det europeiske
fellesskap / EU

Viser autorisert representant i Det europeiske
fellesskap / EU. Kilde: ISO 15223, 51.2, 2014/35/
EU, og/eller 2014/30/EU

Angir produsentens batchkode, slik at batch

Batchkode LOT| | etertotkan dentfiseres. kide: 150 15223, 515

Indikerer samsvar med alle europeiske direktiver
CE-merke c € og forordninger for medisinsk utstyr med

2797 inkludering av teknisk kontrollorgan.

Angir produsentens artikkelnummer, slik at
Artikkelnummer R E F det medisinske utstyret kan identifiseres.

Kilde: ISO 15223,51.6

Indikerer antall medisinske enheter i beholderen
Beholdermengde

Viser produksjonsdato for det medisinske
Produksjonsdato utstyret. Kilde: ISO 15223, 51.3

Kun til engangsbruk

Indikerer et medisinsk utstyr som kun er beregnet
for engangsbruk. Kilde: ISO 15223, 5.4.2

Skal ikke resteriliseres

Indikerer at en medisinsk enhet ikke skal
resteriliseres. Kilde: ISO 15223, 5.2.6

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet,
sjekk bruksanvisningen

Indikerer et medisinsk utstyr som ikke skal
brukes hvis pakningen er skadet eller dpnet, og
at brukeren ma sjekke bruksanvisningen for mer
informasjon. Kilde: ISO 15223, 5.2.8

Importgr

@B D O

Angir hvilken juridisk enhet som er ansvarlig
for import av det medisinske utstyret lokalt.
Kilde: 1ISO 15223, 51.8
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Indikerer at en medisinsk enhet som trengs for

'l
«

Hold tarr T“ & beskyttes mot fuktighet. Kilde: ISO 15223, 5.34

En artikkel som ikke utgjgr noen kjent

fare i forbindelse med eksponering for

ethvert MR-milig. MR Safe-artikler er satt
MR-sikker MR - . )

sammen av materialer som ikke er elektrisk

ledende, ikke metalliske og ikke magnetiske.

Kilde: ASTM F2503-20 Fig. 4

Viser produsenten av det medisinske utstyret.
Produsent “ Kilde: ISO 15223, 511

Angir at dette produktet er et medisinsk utstyr.
Medisinsk utstyr Kilde: IS0 15223, 577

Angir at nordamerikansk lov innskrenker salg

av dette produktet til 4 gjelde kun for profesjonelt
Reseptbelagt Only P . 9 .p !

helsepersonell eller pa deres anordning. 21 Code

of Federal Regulations (CFR) sek. 801109(b)(1)

Betyr at brukerhandboken/brukerheftet mé leses.
Se brukerhandbok/ ISO 7010-M002
brukerhefte *

Enkelt sterilt
barrieresystem

Indikerer et enkelt sterilt barrieresystem.
Kilde: 1ISO 15223, 5.21

Hudens ytelse

O
©

Fjeeren angir produkter som gir fikseringskraften
du trenger med mindre skade pa huden.

Sterilisert med
etylenoksyd

Indikerer en medisinsk enhet som er blitt sterilisert
med etylenoksyd. Kilde: ISO 15223,5.2.3

Sterilisert
med bestraling

STERIE[R]

Indikerer en medisinsk enhet som er blitt sterilisert
med bestréling. Kilde: ISO 15223,5.2.4

* Dette symbolet er blatt p& emballasjen.
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Autorisert tant Angir den autoriserte sveitsiske representanten.
orisert representan
. 8 . ‘ P E Kilde: Swissmedic.ch
i Sveits
Indikerer en beholder som inneholder
Unik enhetsidentifikator unik enhetsidentifikatorinformasjon.
Kilde: ISO 156223, 5.710
Angir dato for nér det medisinske utstyret ikke
Utlgpsdato g lenger skal brukes. Kilde: ISO 15223, 5.1.4
Il Forbindinger kan ligge pé séret i opptil 7 dager.
Kan brukes
opptil 7 dager

For mer informasjon, se elFU.Solventum.com
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© Solventum 2025. Solventum, S-logoen og V.A.C. Peel and Place er varemerker for Solventum eller
deres tilknyttede selskaper.
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Turvallisuustiedot ja asettamisohjeet

Kaytettavaksi vain Solventum™ V.A.C.°-
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Solventum™ V.A.C.® -hoitojarjestelman turvallisuustiedot

Solventum™ V.A.C® -hoitojarjestelman kertakayttoisia osia tulee kayttaa tuoteselosteen mukaisesti.
ole kaytetty luonnonkumilateksia. Kayta vain steriilisti pakattuja kertakayttdisia osia, joiden pakkaus

on ehja ja avaamaton. Mitaan V.A.C®-hoitojarjestelméan kertakayttisia osia ei saa kayttaa uudelleen.
Kertakayttoisten osien uudelleenkaytto saattaa aiheuttaa infektion tai hidastaa paranemista. Turvallinen
ja tehokas kéytto edellyttaa, etta Solventum™ V.A.C® Peel and Place -sidospakkausta kéaytetaan
ainoastaan yhdessa Solventum™ V.A.C® -hoitoyksikkajen kanssa.

Haavan patofysiologia, laékarin harkinta ja laitoksen kaytannot méarittavét, kaytetaankd puhdasta vai
steriilid/aseptista tekniikkaa.

Térkeda: Lue kaikki hoitoyksikkoa ja sidosta koskevat ohjeet seka turvallisuustiedot huolellisesti ennen
reseptin vaativan ldékinnallisen laitteen kayttoa ja noudata niita. Ellei ohjeita noudateta tai laékariin oteta
yhteuytts, laitteen suorituskyky saattaa olla odotettua heikompi ja voi aiheutua vakavan tai kuolemaan
johtavan vamman vaara. Ala saada hoitoyksikon asetuksia tai kayta yksikkaa ilman hoitavan l&akarin
ohjeita tai valvontaa.

Kayttoaiheet

V.A.C® Peel and Place -sidospakkaus on tarkoitettu kaytettavaksi akuutissa ja pitkdaikaisessa
hoidossa seka kotihoidossa, jossa tuotetta kayttaa tai sen kayttod valvoo pateva terveydenhuollon
ammattihenkilo.

V.A.C® Peel and Place -sidospakkauksen kayton tarkoituksena yhdessé V.A.C® -hoitojérjestelman
kanssa on luoda avohaavoihin haavan sekundaarista tai tertidarista (viivastynytta valitonts) paranemista
edistava ymparisto. Se valmistelee haavan pohjan sulkemista varten, vahent&a turvotusta, edistaa
granulaatiokudoksen muodostumista ja perfuusiota seké poistaa tulehdusnestetts ja infektoitunutta
materiaalia. Avohaavatyyppeja ovat: akuutit ja subakuutit auenneet haavat, traumaattiset haavat,

toisen asteen palovammat, lapét, siirteet ja krooniset diabeettiset haavat, painehaavat ja verisuonen
vajaatoiminnasta johtuvat haavat.

Tarkoitetut kayttajat

V.A.C® Peel and Place Dressing -sidospakkaus on tarkoitettu terveydenhuollon ammattihenkildiden
kayttoon akuutissa, pitkaaikaisessa tai kotihoitoympariston haavanhoidossa. Sidoksen vaihto
kotihoitoymparistdssa on tehtava terveydenhuollon ammattihenkildiden valvonnassa.

Kohdepotilaspopulaatio

The V.AC® Peel and Place -sidospakkausta voidaan kayttaa yleiselle potilaspopulaatiolle ldakarin
ohjeiden mukaisesti haavojen paranemisen edistamiseksi potilailla, joilla on Kayttoaiheet-kohdassa
kuvattuja haavoja.
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Vasta-aiheet

o Al4 aseta V.A.C®-hoitojarjestelman sidoksia valittémazn kosketukseen paljaiden verisuonten,
anastomoosikohtien, elinten tai hermojen kanssa.

Huomautus: lue Varoitukset-osiosta lisétietoja verenvuodosta.
®  Solventum™ V.A.C? -hoito on vasta-aiheinen potilailla, joilla on:
®  maligniteetti haavassa
® hoitamaton osteomuyeliitti
Huomautus: /ue Varoitukset-osiosta lisétietoja osteomyeliitistd.
® ei-enteerisia tai tutkimattomia fisteleita
® nekroottista kudosta, jossa on kuoliondppyja.

Huomautus:  kun nekroottinen kudos on puhdistettu ja kuoliondpyt poistettu kokonaan,
V.A.C®-hoitoa voi kdyttdd.

Varoitukset

Vakavista tuotteeseen liittyvista vaaratilanteista on ilmoitettava Solventum-yhticlle seké paikalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai paikalliselle saéantelyviranomaiselle.

Verenvuoto: Joillakin potilailla verenvuotokomplikaatioiden riski on suuri seké ilman V.A.C®-hoitoa ettd
sita kaytettaessa. Seuraavilla potilastyypeilla on kohonnut verenvuodon riski, mika voi ilman valvontaa
johtaa kuolemaan:

®  Potilaat, joiden haavassa tai sen laheisyydesss sijaitsevat verisuonet tai elimet ovat heikentyneet
tai hauraat mm. seuraavista syistéa:
® verisuonen (natiivianastomoosit tai siirteet) / elimen ompelu

® infektio
® trauma
® siteily

®  potilaat, joilla haavan hemostaasi ei ole riittava

®  potilaat, joiden kudospeite ei riitd peittdmaan verisuonirakenteita.
Jos V.A.C.®-hoito on maaratty potilaille, joilla on kohonnut komplikaatioid
riski, heita on hoidettava ja tarkkailtava hoitavan ladkarin maaraamassé hoitoymparistossa.
Mikali aktiivinen verenvuoto alkaa &killisesti tai runsaana V.A.C.°-hoidon aikana tai letkuissa
tai siiliéssa havaitaan nakyvaa (kirkkaan punaista) verta, lopeta V.A.C.%-hoito vilittémasti,
jata sidos paikalleen, pyri tyrehdyttamaan verenvuoto ja hakeudu heti ladkarin hoitoon.
V.A.C.°-hoitoyksikditi ja -sidoksia ei saa kdyttaa verisuonivuotojen ehkiisemiseen,

intiin eika tyrehdyttamiseen.

®  Verisuonten ja elinten suojaaminen: Kaikki haavassa tai sen ympérillé olevat paljaat verisuonet
tai pintaverisuonet ja elimet on peitettéva ja suojattava kokonaan ennen V.A.C®-hoidon
aloittamista. Varmista aina, etteivat Solventum™ V.A.C.® -sidokset ole suorassa kosketuksessa
verisuoniin tai elimiin. Luonnollisen kudoksen kaytto paksuna kerroksena antaa tehokkaimman
suojauksen. Jos paksua luonnollista kudoskerrosta ei ole kaytettavissa tai sen kaytto ei ole
kirurgisesti mahdollista, vaintoehtona voidaan harkita monia verkkomaisesta tarttumattomasta
materiaalista tehtyja kerroksia tai biovalmistekudoksia, jos hoitava ldakéri katsoo niiden antavan
taydellisen suojaesteen. Jos kéaytetaan tarttumattomia materiaaleja, varmista, etta ne on kiinnitetty
hyvin, jotta ne suojaavat koko hoidon ajan.
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Hoitoa aloitettaessa on kiinnitettava huomiota myos alipaineimuhoitoon perustuvan haavanhoidon
asetukseen ja hoitotapaan. Suurien haavojen hoidossa on oltava varovainen, sillé suonia voi olla
paikoissa, jotka eivat ole suoraan havaittavissa. Potilasta on tarkkailtava jatkuvasti verenvuodon
varalta hoitoymparistossé, jonka hoitava laakari katsoo soveltuvan tarkoitukseen.
Infektoituneet verisuonet: Infektio voi syovyttaa verisuonia ja heikentaa verisuonten seinamia,
mika voi liséta alttiutta abraasion tai manipulaation aiheuttamalle suonivauriolle. Infektoituneet
verisuonet aiheuttavat komplikaatioriskejs, joihin siséltyy verenvuoto, joka voi
hallitsemattomana johtaa kuolemaan. V.A.C.°-hoitoa kaytettdessa infektoituneiden tai
mahdollisesti infektoituneiden verisuonien vilittéméassi laheisyydessa on noudatettava
aarimmaista varovaisuutta. (Katso Verisuonten ja elinten suojaaminen -kohta). Potilasta on
tarkkailtava jatkuvasti verenvuodon varalta hoitoympéristossa, jonka hoitava laakari katsoo
soveltuvan tarkoitukseen.
Hemostaasi, antikoagulantit ja trombosyyttiaggregaation estijit: Potilailla, joiden hemostaasi
ei ole riittava, on kohonnut verenvuodon riski, mika voi ilman valvontaa johtaa kuolemaan.
Téllaisia potilaita on hoidettava ja tarkkailtava hoitoympéristossa, jonka hoitava laékari katsoo
soveltuvan tarkoitukseen.
Hoidossa on noudatettava varovaisuutta, kun potilaille on annettu antikoagulantteja tai
trombosyyttiaggregaation estjia. Niiden arvellaan lisdavan verenvuodon riskia (maaraytyy
haavan tyypin ja kompleksisuuden mukaan). Hoitoa aloitettaessa on kiinnitettava huomiota
alipaineasetukseen ja hoitotapaan.
Haavakohtaan asetettavat hemostaattiset aineet: Ompeleettomat hemostaattiset aineet
(esimerkiksi luuvaha, kudoksiin liukeneva gelatiinisieni tai ruiskutettava haavansulkija) voivat
rikki mennessaan liséta verenvuodon riskia, mika voi ilman valvontaa johtaa kuolemaan.
Téllaisten aineiden irtoaminen on estettava. Hoitoa aloitettaessa on kiinnitettéva huomiota
alipaineasetukseen ja hoitotapaan.
Teravit reunat: Luusirut tai teravat reunat voivat aiheuttaa vammoja puhkaisemalla suojaesteita,
suonia tai elimia. Vammat voivat aiheuttaa verenvuotoa, jotka voivat ilman valvontaa johtaa
kuolemaan. Varo haavan sisdisten kudosten, suonten tai elinten mahdollista siirtymista. Se voi
lisaté teravien reunojen kosketusvaaraa. Ennen V.A.C®-hoidon antamista teravét reunat ja luunsirut
on peitettava tai poistettava haava-alueelta, jotta ne eivat puhkaise verisuonia tai elimia. Mikali
mahdollista, vahenna vakavan tai hengenvaarallisen vamman riskia tasoittamalla ja peittamalla
kaikki jaljelle jaavat reunat sen varalta, etté rakenteet sattuisivat siirtymaan. Ole varovainen
poistaessasi sidospakkauksen osia haavasta, jotta suojaamattomat teravét reunat eivat
vahingoita haavakudosta.
1000 mkn siilis: 1000 min sailiéta EI SAA KAY TTAA potilailla, joilla on suuri verenvuodon
riski, tai potilailla, jotka eivat kesta suurien nestemaarien menetystd, kuten lapset ja vanhukset.
Ota huomioon potilaan koko ja paino, potilaan tila, haavatyyppi, tarkkailumahdollisuudet ja
hoitoymparistd, kun kaytat tata sailiota. Tata sailiota suositellaan kaytettavaksi ainoastaan
akuuttihoidossa (sairaalassa).
® Solventum™ V.A.C.° Rx4 -hoitoyksikko: V.A.C® Rx4 -hoitoyksikossa on nelja erillista

hoitokanavaa, joihin sopii 500 tai 1000 mln séilié. Kun hoidetaan useita haavoja,

joihin kiytetisn useita kanavia, 1000 mkn siilists El SAA KAYTTAA potilailla,

joiden nestehukan riski on suuri.
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Infektoituneet haavat: Infektoituneita haavoja on tarkkailtava erityisen huolellisesti. Niiden sidokset
on ehka tarpeen vaihtaa useammin kuin infektoitumattomien haavojen. Tama maaraytyy haavan
tilan ja hoitotavoitteiden mukaan. Lisétietoja sidoksen vaihtotiheydesta [6ydét osiosta Sidoksen
vaihtovali. Kuten haavanhoidossa yleenss, laakarien ja potilaiden/hoitajien on tarkkailtava potilaan
haavaa, haavan reuna-alueen kudosta ja tulehdusnestetta infektion, pahenevan infektion tai muiden
komplikaatioiden merkkien varalta. Merkkeja infektiosta ovat esimerkiksi kuume, aristus, punoitus,
turvotus, kutina, ihottuma, lisaantynyt lammaontunne haavassa tai haavan reuna-alueilla, mérkéaerite tai
voimakas haju. Infektio voi olla vakava ja aiheuttaa komplikaatioita kuten kipua, epamiellyttavaa oloa,
kuumetta, kuolion, toksisen sokin, septisen sokin ja/tai kuolemaan johtavan vamman. Y leisinfektion
aiheuttamien komplikaatioiden oireita ovat esimerkiksi pahoinvointi, oksentelu, ripuli, paansarky,
huimaus, pyértyminen, kurkkukipu ja limakalvojen turvotus, sekavuus, korkea kuume, refraktorinen
ja/tai ortostaattinen hypotensio tai ergtrodermm (punaihoisuus). Jos yleisinfektion alkamisesta

tai haavakohd t i
yhteytta hoitavaan laakariin, jotta voidaan madrittas, onko V.A.C.®-hoito keskeytettava.

lehduksesta on havaittavissa merkkejs, ota viipymatta

Verisuoniin liittyvista haavainfektioista on tietoja myos kohdassa Infektoituneet verisuonet.

Osteomyeliitti: \.A.C°-hoitoa El saa kayttaa haavaan, jossa on hoitamaton osteomuyeliitti, silla se
voisi estaa haavan parantumisen. Kuolleen, elinkelvottoman kudoksen, tulehtunut luu mukaan lukien
(tarvittaessa), kokonaan poistamista seka sopivan antibioottihoidon aloittamista on syyté harkita.

Verenkierron heikkeneminen: \.A.C®-hoitoa ei saa kayttaa haavaan, jonka taustalla on hoitamaton
verenkierron heikkeneminen (esim. akuutit iskeemiset haavat). Seka taustasyy(t) etta hoitoasetukset
pitaa huomioida ennen V.A.C®-hoitojarjestelméan kayttoa.

Sidoksen asettaminen: Kayta V.A.C® Peel and Place -sidoksia aina steriileistd pakkauksista, joita ei
ole avattu tai jotka eivat ole vahingoittuneet tai vanhentuneet, silla muuten seurauksena voi olla infektio.
Sidoksen asettamisessa haava-alueelle ei saa kayttaa voimaa, silla se saattaa vahingoittaa kudosta,
muuttaa alipaineen syottoa tai hankaloittaa tulehdusnesteiden ja sidoksen poistamista.

V.A.C° Peel and Place -sidokset eivit ndy réntgenkuvassa.

Sidoksen poistaminen: Poista sidos varovasti haavasta. Kaikissa hoidoissa uuden granulaatiokudoksen
vaurioituminen sidoksen vaihtamisen yhteydess saattaa aiheuttaa verenvuotoa haavakohdassa.
Vahaisté vuotoa saattaa esiintya normaalisti. Jos potilaalla on kohonnut verenvuodon riski (katso
Verenvuoto-kohta), haavakohta saattaa vuotaa odotettua runsaammin. Jos esiintyy huomattavaa
verenvuotoa, keskeyta V.A.C.°-hoitojarjestelman kayttd heti ja pyri tyrehdyttdamaan verenvuoto.

Al poista vaahtosidosta ennen kuin hoitavaan laskariin on oltu yhteydessa. Al jatka V.A.C.o-

hoitojarjestelman kayttda ennen kuin riittava h taasi on tettu ja verer d

jatkumisen vaaraa ei endi ole.

V.A.C®-hoitoa kahta tuntia p\demmak& aJakSL Ei-aktiivinen hoito voi johtaa maseraatioon, infektioon
tai heikkoon paranemiseen. Jos hoito on yli kaksi tuntia pois kaytosta, poista vanha sidos ja huuhtele
haava. Kayta joko uutta V.A.C® Peel and Place -sidosta steriilisté ja avaamattomasta pakkauksesta
ja aloita V.A.C®-hoito uudelleen tai kayta vaihtoehtoista sidosta hoitavan laakarin ohjeiden mukaan.
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Akryyliliima ja silikonikerros: V.A.C® Peel and Place -sidoksessa on akryylilimapinta ja silikonikerros.
Ne saattavat aiheuttaa haitallisen reaktion potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkkia akryylilimoille

tai silikonille. Al4 kayta V.A.C®-hoitojarjestelma

jos potilas on allerginen tai yliherkka téllaisille
materiaaleille. Jos havaitset allergisen reaktion tai yliherkkyyden oireita, kuten punaisuutta, turvotusta,
ihottumaa, nokkosihottumaa tai merkittavaa kutinaa, keskeyta kaytto ja ota valittomasti yhteys laakariin.
Mikali imenee bronkospasmiaa tai vakavia allergisia reaktioita, tarvitaan valitonta laakarihoitoa.

Defibrillaatio: Poista V.A.C® Peel and Place -sidos, jos sidoksen asettamiskohdassa tarvitaan

potilaan elvytyksen.

Magneettikuvaus (MRI) ja V.A.C.®-hoitoyksikét: V.A.C®-hoitoyksikét eivat sovellu
magneettikuvaukseen. Al vie hoitoyksikkoa magneettikuvausympiristoon.

Magneettikuvaus (MRI) ja V.A.C.° Peel and Place -sidos: V.A.C® Peel and Place -sidokset ovat
MR-turvallisia, ja niitd voidaan kayttad potilaan kuvaamiseen magneettikuvausymparistossa. Ald koskaan
jata V.A.C® Peel and Place -sidosta paikalleen ilman aktiivista V.A.C®-hoitoa kahta tuntia pidemmaksi
ajaksi (katso kohta V.A.C®-hoidon kaytttaika). Ei-aktiivinen hoito voi johtaa maseraatioon, infektioon

tai heikkoon paranemiseen.

Hyperbaarinen happihoito (HBO): Al3 vie V.A.C®-hoitoyksikksa hyperbaariseen happikammioon.
V.A C®-hoitoyksikkda ei ole suunniteltu sellaiseen ymparistoon ja seurauksena saattaa olla tulipalon
vaara. V.A.C®-hoitoyksikon irrottamisen jalkeen voit joko (i) vaihtaa V.A.C® Peel and Place -sidoksen
toiseen HBO:n kanssa yhteensopivaan materiaaliin hyperbaarisen happihoidon ajaksi tai (i) peittaa
V.AC®-letkun irrallisen paan kuivalla puuvillaharsolla. V.A.C.® Peel and Place -letkua ei saa sulkea
HBO-hoitoa varten. Al koskaan jata V.A.C® Peel and Place -sidosta paikalleen ilman aktiivista V.A.C®-
hoitoa kahta tuntia pidemmaksi ajaksi (katso kohta V.A.C®-hoidon kayttdaika). Ei-aktiivinen hoito voi
johtaa maseraatioon, infektioon tai heikkoon paranemiseen.

Hengityselimistén toiminnan heikentyminen: Voit vihentaa hengitysvaaran (tukehtuminen

pienten osien nielemisen vuoksi) riskid ottamalla huomioon potilaan henkisen toimintakyvyn, kuulon

ja nakokyvyn. Tarkista, ettd letku on sijoitettu siten, etté se ei aiheuta tukosta tai loukkaantumista,
esimerkiksi tukehtumista. Al kiedo letkua potilaan kaulan ympirille ja varmista, ett kaikki irrotettavat
osat on kiinnitetty asianmukaisin paikkoihin. Mitaan laakinnallisia laitteita tai lisavarusteita ei saa muokata
millaan tavoin eikd maarittamattomia osia saa kayttaa. Jos potilas nielee pienen osan, joka on irronnut
laitteesta tai lisdvarusteesta, seurauksena voi olla tukehtuminen.

Solventum™ V.A.C.° Peel and Place -sidoksen tuotekohtaiset
varoitukset
Haavantiytteet: V.A.C® Peel and Place -sidoksen kanssa El SAA kayttaa haavantaytteita.

maseraatiota, tulehdusta tai heikkoa paranemista.

Haavan syvyys: Al kayta V.A.C® Peel and Place S-koon sidosta haavoihin, jotka ovat syvempia kuin
2 cm. Ala kéyta V.A.C® Peel and Place M-koon sidosta haavoihin, jotka ovat syvempia kuin 4 cm.

Alé kayta V.A.C® Peel and Place L-koon sidosta haavoihin, jotka ovat syvempia kuin 6 cm. Jos haavan
on syvempi kuin 6 cm, valitse kaytettavaksi vaintoehtoinen V.A.C®-sidos ehkéistaksesi siten
maseraatiota, tulehdusta tai heikkoa paranemista.
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Ald aseta V.A C® Peel and Place -sidosta haavaan, jossa on suurempia kuin

Kanavat tai kéytavat:
2 cmin kanavia tai kaytavia. Mikali laakari katsoo haavan sopimattomaksi V.A.C® Peel and Place -
sidoksen kaytolle, kayta vaihtoehtoista V.A.C® -sidosta vakavien vammojen valttamiseksi.

Alipaineimuasetukset ja vain jatkuva hoito: V.A.C® Peel and Place -sidosta on kaytettava jatkuvassa
tilassa vain valilla 75-150 mmHg olevilla paineasetuksilla.

Huuhtelu / Solventum™ Veraflo™ -hoito: EI SAA kayttaa Solventum™ V.A.C® Ulta -hoitoyksikdn
Veraflo-hoidon (huuhtelu) aikana. V.A.C® Peel and Place -sidoksella peitetyn haavan huuhtelun
seurauksena nesteet voivat vuotaa, mika saattaa aiheuttaa maseraatiota.

Avoin vatsaontelo: VA C® Peel and Place -sidosta El SAA KAYTTAA avoimen vatsaontelon yll tai
avoimen vatsaontelon Solventum™ AbThera™ -alipaineimuhoidon yhteydessa. Jos tuotetta kaytetaan
avoimen vatsaontelon yll, ei valttamatta ole mahdollista yllapitaa alipaineimusinettia, mika voi aiheuttaa
infektion, maseraation tai estéd paranemista.

Kéytto navan ylld: jos V.A.C® Peel and Place -sidos peittda navan, napa on taytettava antimikrobisella
rasvaharsolla ennen sidoksen asettamista infektioriskin valttamiseksi.

Varotoimenpiteet

Luontaisesti leikkaukseen liittyva riski: |3akinnlliset toimenpiteet voivat sisaltaa luontaisesti
leikkaustoimenpiteeseen, samanaikaisiin hoitoihin ja/tai muihin samanaikaisiin sairauksiin littyvia riskeja.

Vakiovarotoimenpiteet: \Veren kautta siirtyvien patogeenien valittymisriski on minimoitava
noudattamalla tavanomaisia tartuntavaaraa koskevia varotoimenpiteita laitoksen kaytantdjen mukaan
potilaiden diagnoosista tai otaksutusta infektiostatuksesta riippumatta. Kasineiden liséksi on kaytettava
myos suojatakkia ja -laseja, jos ruumiinnesteille altistuminen on todennakaista.

Jatkuvan ja jaksoittaisen Solventum™ Dynamic Pressure Control™ -hoidon vertailu: tarvitaan
ennemmin jatkuvaa kuin jaksoittaista Dynamic Pressure Control -hoitoa.

Potilaan koko ja paino: Potilaan koko ja paino on otettava huomioon V.A.C®-hoitoa maarattaessa.
Imevaisikaiset, lapset, tietyt pienet aikuiset ja vanhat potilaat on asetettava tarkkaan seurantaan
nestehukan ja dehydraation varalta. Liséksi potilaat, joilla on runsaasti tulehdusnestett tihkuvia tai suuria
haavoja potilaan kokoon ja painoon nihden, on asetettava tarkkaan seurantaan, silla heilla on liiallisen
nestehukan ja dehydraation riski. Nestetuotannon seurannassa on otettava huomioon seka letkun etta
séilion nestemaara.

Selkéydinvamma: jos potilaalla iimenee autonomista dysrefleksiaa (akillista verenpaineen nousua
tai sydamen sykkeen nopeutumista sympaattista hermostoa stimuloitaessa), minimoi tuntoarsytys
keskeyttamalla V.A.C®-hoito ja ota heti yhteys laakariin.

Bradykardia: minimoi bradykardian riski asettamalla V.A.C®-hoito etaalle vagushermosta.

Suoliavanteet: Haavat, joissa on enteerisia fisteleita, edellyttavat erityisia varotoimenpiteitd,
jotta V.A.C®-hoidon onnistuminen voidaan taata. V.A.C®-hoitoa ei suositella, jos hoidon ainoa

tavoite on enteerisen fistelin eritteen hallinta tai estaminen.

250



Haavaa ympirdivin ihon suojaaminen: V.A.C® Peel and Place -sidos siséltaa akryyli-
ja silikonikalvosidoksen, jolloin ihon valmistelutuote ei ole tarpeen.

®  Moninkertaiset kalvosidoskerrokset voivat vahent&a kosteushoyryn haihtumisnopeutta, mika
voi lisata infektio- tai maseraatioriskia, koska kosteus kertyy vahingoittumattomalle iholle.

®  Jos havaitset oireita kalvosidoksen, vaahdon tai letkukokoonpanon aiheuttamasta drsytyksesta
tai herkkyydests, keskeyta kaytto heti ja ota yhteys laakariin.

®  Jotta haavaa ympar6iva iho ei vaurioidu, ala veda tai venyta sidosta asettamisen yhteydessa.
Liiallinen voima vahingoittumattomalla iholla voi aiheuttaa kudosten vahingoittumisen.

®  Erityista varovaisuutta on noudatettava potilailla, joilla on neuropaattinen etiologia tai joilla
esiintyy verenkierron heikkenemista.

Ympérisidonta: Valtad ympérisidontaa, paitsi alueilla, joilla on voimakasta turvotusta, tai runsaasti

tihkuvissa raajoissa. Tallaisissa tapauksissa tiiviyden aikaansaaminen ja yllapitaminen voi edellytta

ympari asetettavaa kalvosidosta. Kiinnita sidos venyttamatta tai vetdamatta sita: anna sen asettua

vapaasti paikalleen. Tarvittaessa reunojen paikallaan pysyminen voidaan varmistaa kuminauhoilla.

Ympéri asetettavia kalvosidoksia kaytettaessa on tarkeaa jarjestelmallisesti ja toistuvasti tunnustella

distaalista pulssia ja arvioida distaalisen verenkierron tila. Jos epaillaan verenkierron heikkenemist,

keskeyta hoito, poista sidos ja ota yhteytta hoitavaan laakariin.

Painepisteet: Tarkista letkun liitinten, korkkien, suljinten ja muiden joustamattomien osien sijainnit
ajoittain. N&in varmistetaan, etteivat ne aiheuta tahattomia painepisteita suhteessa potilaan asentoon,
silla painepisteet voivat aiheuttaa vakavia kudosvaurioita tai hidastunutta paranemista.

V.A.C.°-hoitoyksikén paineen lasku: Harvinaisissa tapauksissa V.A.C®-hoitoyksikon letkuston
tukokset voivat aiheuttaa alipainevaihteluita (yli 250 mmHg:n alipaine). Korjaa halytystilat vipymatta.
Voit lukea lisga hoitoyksikon kayttéoppaasta tai ota yhteytta Solventum-edustajaan.

V.A.C.°-hoidon yleisten varoitusten ja varotoimenpiteiden lisiksi on noudatettava kaytettavien
V.A.C.-erikoissidosten ja V.A.C.®-hoitoyksikkojen tuotekohtaisia varoituksia varotoimenpiteita.

Lue kyseisen tuotteen kiyttdohjeet ja etiketti ennen asettamista.
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Huomioitavaa Solventum™ V.A.C.® -hoidon siirtamisessa
kotihoitoymparist66n

Varoitus: Potilaita, joilla on kohonnut verenvuotokomplikaatioiden riski, on hoidettava ja tarkkailtava
hoitoympiéristdssa, jonka hoitava lagkéri katsoo soveltuvan tarkoitukseen.

Ota V.A.C®-hoidon vasta-aiheiden, varoitusten ja varotoimenpiteiden lisaksi huomioon seuraavat seikat
ennen V.A.C®-hoidon maaraamista kotihoitoymparistoon.

®  Potilaan tila:
® Klininen tila (riittava hemostaasi ja alhainen riski haavakohdan aktiiviseen ja/tai
runsaaseen verenvuotoon).

®  Kotiymparistd (potilas tai perheenjasen / hoitava henkild pystyy lukemaan ja ymmartamaan
turvallisuustiedot, vastaamaan halytyksiin ja noudattamaan kayttdohjeita).

®  Potilaan haava:
® Haava on tarkastettava paljaiden verisuonten, anastomoosikohtien, elinten tai hermojen
varalta. Kaikki haavassa tai sen ymparilla olevat paljaat verisuonet tai pintaverisuonet ja
elimet on peitettava ja suojattava kokonaan ennen V.A.C.®-hoidon aloittamista (lisétietoja on
Varoitukset-osion kohdassa Verisuonten ja elinten suojaaminen).

* V.ACE®- koko:
® 1000 mln szilicta El ole tarkoitettu kotikayttoon.

®  Merkinnat:
® Hoitavan laakarin on tunnettava V.A.C®-hoidon ohjemateriaalit, jotka lahetetaan kotiin
hoitoyksikdn mukana.

® Hoitavan laakarin on tutustuttava materiaaleihin huolellisesti potilaan ja potilasta hoitavan
henkilén kanssa.

®  Solventum tarjoaa V.A.C®-hoidon kaytt6a koskevia koulutusohjelmia. Ota yhteys paikalliseen
Solventum-edustajaan. Yhdysvalloissa saat lisatietoja koulutusohjelmasta soittamalla
numeroon 1-855-423-6725.

Lisatietoja V.A.C®-hoidon oikeasta asettamisesta ja kaytosta antaa paikallinen Solventum-edustaja.
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu, vaurioitunut tai vanhentunut. Ota yhteytta paikalliseen
Solventum-edustajaan.

Vakavista tuotteeseen liittyvista vaaratilanteista on ilmoitettava Solventum-yhtiolle seké paikalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai paikalliselle sééntelyviranomaiselle. Lisétietoja ja ajankohtaista
tietoa saat Solventumin verkkosivuilta osoitteessa elFU.Solventum.com.
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Solventum™ V.A.C.® Peel and Place -sidospakkauksen asettamisohjeet

Jarjestelmén osat

S
:'/"\—'/ ©
Solventum™ V.AC® Solventum™

Peel and Place -sidos Solventum™ V.A.C® viivain Sensal.RAC™ -tyyny

Solventum™ V.A.CE® -hoitojarjestelman kertakayttoiset osat, joihin kuuluvat Solventum™ V.AC®

Peel and Place -sidos, Solventum™ SensaT.R.A.C™ -tyyny ja Solventum™ V.A.C® -viivain, on pakattu
steriilisti, eiké niiden valmistuksessa ole kaytetty luonnonkumilateksia. Solventum™ V.AC® -

séiliot on pakattu steriilisti tai nestereitit ovat steriileja, eiké niiden valmistuksessa ole kaytetty

luonnonkumilateksia. Mitaan V.A.C®-hoitojarjestelman kertakéyttdisia osia ei saa kayttaa uudelleen.
Turvallinen ja tehokas kaytto edellyttaa, ettd V.A.C® Peel and Place -sidosta kaytetaan ainoastaan
yhdessa Solventum™ V.A.C® -hoitoyksikksjen kanssa.

Haavan patologia, laakarin harkinta ja laitoksen kaytannat méaarittavat, kaytetaanks puhdasta
vai steriilia/aseptista tekniikkaa.

Ota aina yhteytta ladkariin ja tutustu ja noudata Solventum™ V.A.C.® -hoidon turvallisuustietoja

ja V.A.C? -hoitoyksikdn ohjeita ennen kayttoa.

Laitteen yhteensopivuus
V.A.C? Peel and Place -sidos on yhteensopiva seuraavien Solventum-hoitojarjestelmien kanssa:

®  Alipaineimuhoitoon perustuva Solventum™ V.A.C® Ulta -haavanhoitojarjestelma

®  Alipaineimuhoitoon perustuva Solventum™ V.A.C® Rx4 -haavanhoitojarjestelma

®  Alipaineimuhoitoon perustuva Solventum™ ActiV.A.C™ -haavanhoitojérjestelma

®  Alipaineimuhoitoon perustuva Solventum™ V.A.C® Simplicity -haavanhoitojarjestelma
®  Alipaineimuhoitoon perustuva Solventum™ Prevena™ Plus -haavanhoitojarjestelma

Alipaineimuhoitoon perustuvat V.A.C® Ulta- ja V.A.C® Rx4 -haavanhoitojarjestelmat ovat
integroituja alipaineimuhoitoon perustuvia haavanhoitojarjestelmia, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi
akuuttihoitoymparistossa ja muissa terveydenhoitoympaéristiss, joissa tuotetta kayttaa tai sen
kayttoa valvoo pateva terveydenhuollon ammattihenkild.

ActiV.AC-, V.AC? Simplicity -haavanhoitojéarjestelmét ja alipaineimuhoitoon perustuvat
Prevena Plus 125 -haavanhoitojarjestelmat ovat integroituja alipaineimuhoitoon perustuvia
haavanhoitojérjestelmia, joita kaytetaan akuutti-, ja pitkéaikais- ja kotihoitoympéristossa.
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Solventum™ V.A.C.° Peel and Place -sidoksen vaihtovali

V.A.C®-hoitojérjestelmalld hoidettavia haavoja on tarkkailtava séénndllisin valiajoin. Infektoitumattoman

1 kork aksi

haavan V.A.C.® Peel and Place -sidokset voidaan jattaa g
paivaksi. Laakari madrittad sopivan vaihtotiheyden. Infektoituneita haavoja on tarkkailtava usein ja
huolellisesti. Tallaisten haavojen sidoksia voidaan joutua vaintamaan useammin. Sidoksen vaihtovalit
perustuvat jatkuvaan haavan tilan tarkkailuun ja potilaan kliiniseen tilaan, ei niinkaan kiintedan aikatauluun.

Haava-alueen valmistelu
Varoitus: tutustu V.A.C.®-hoitojarjestelmén turvallisuustietoihin ennen haavan valmistelua.

1. Poista ja havita aikaisemmat sidokset laitoksen kaytantdjen mukaan tai paikallisten, alueellisten
ja kansallisten lakien ja saannosten mukaisesti. Tarkista haava huolellisesti ja varmista, etta kaikki
sidoksen osat on poistettu.

Solventum™ V.A.C.° Peel and Place -sidoksen poistaminen
2. Poista V.A.C® Peel and Place -sidos varovasti seuraavien ohjeiden mukaan:
a.  Nosta letkujen littimet hoitoyksikon ylapuolelle.

b.  Sulje sidoksen letkun suljin estaaksesi haavainfektion mahdollisesti aiheuttavien
epapuhtauksien paasy letkuun.

c. lrrota séilidletku sidoksen letkusta.

d. Anna hoitoyksikon vet&a sailicletkussa oleva tulehdusneste sailioon ja sulje sitten
séilicletkun suljin.

e Paina HOITO PAALLE/POIS -painiketta kytkeaksesi hoitoyksikon pois paalta.
Odota 15-30 sekunnin ajan antaen vaahtosidoksen puristua kasaan.

f Poista varovaisesti V.A.C® Peel and Place -sidos haavasta vetamilla sidosta
rauhallisesti vaakatasossa sen irrottamiseksi iholta. Ald nosta sidosta iholta ylospain
kudosvaurioiden vélttamiseksi.

Varoitus: lisétietoja on kohdassa Varoitukset, Sidoksen poistaminen.

g.  Havita kertakayttoiset osat laitoksen tai sairaalan saadosten tai paikallisten, alueellisten
ja kansallisten lakien ja saannésten mukaisesti.

Huomautus: jos sidos on takertunut haavaan, kosteuta sidosta tarvittaessa steriililla vedella
tai normaalilla suolaliuoksella, odota 15-30 minuuttia ja irrota sitten sidos varovasti haavasta.

Jos potilas valittaa sidok vait isen aikana epamiellyttévia oloa, harkitse esiladkityksen
antoa hoitavan ladkarin maaraamalla tavalla.

3. Poista kuollut elinkelvoton kudos, tulehtunut luu mukaan lukien seka rupikudos lagkarin
maaraamalla tavalla.

4. Puhdista haava ja sita ymparoiva iho huolellisesti laakarin maarayksen tai laitoksen kaytantojen
mukaisesti aina ennen sidoksen asettamista.

5. Varmista, etté riittava hemostaasi on saavutettu (katso Varoitukset, osio Verenvuoto, kohta
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6. Suojaa verisuonet ja elimet ennen sidoksen asettamista (katso Varoitukset, osio Verenvuoto,
kohta Verisuonten ja elinten suojaaminen).

7. Teravét reunat ja luunsirut on poistettava haava-alueelta tai peitettava (katso Varoitukset,
osio Verenvuoto, kohta Teravat reunat).

Solventum™ V.A.C.° Peel and Place -sidoksen tiedot

®  VAC®Peel and Place -sidoksessa on suojaava vlikerros, jolloin vaahto-osa voidaan asettaa seka
haavan ettda ymparoivan ehjan ihon paalle. Valikerros mahdollistaa sidoksen kayton seitseman

paivan ajan.
®  Aloitettaessa hoito kalvosidoksen reuna voidaan nostaa ja asettaa uudelleen kerran sidoksen

asettamisen helpottamiseksi.

®  Katso V.A.C.° Peel and Place -sidoksen asettamisohjeet -osiota asianmukaisia
haavatyyppeja ja syvyyksia varten. Jotkin haavat saattavat edellyttaa vaihtoehtoista
V.A.C.°-sidosta.

® Katso itell i k osiosta Sol ™ V.A.C.° -hoito kayttamalla

Solventum™ V.A.C.° Peel and Place -sidosta. Alipaineen on oltava riittava ohuen vaahdon
vetamiseksi haavan pohjaan, jotta ehkaistaan maseraatiota, tulehdusta tai heikkoa paranemista.

®  VACE® Peel and Place -sidos on tarkoitettu kaytettavaksi ilman kalvosidoksen reunan

leikkaamista helppoon asettamiseen, kuitenkin jois: inen

saattaa olla tarpeen |adkarin harkinnan mukaan. Jata riittdvan kokoinen sidoksen reuna
sulkemista varten. Jos vuotoja ei korjata, seurauksena saattaa olla infektio, maseraatiota
tai heikentynyt paraneminen.

Varoitus: 3l4 leikkaa V.A.C.° Peel and Place -sidoksen vaahto-osaa ehkiistiksesi siten

tulehdusta tai heikk Py

maser; par
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Solventum™ V.A.C.° Peel and Place -sidoksen asettamisohjeet

1. Tarkasta onko h:

>2cm

—
-

(Alé aseta Solventum™ V.AC®
Peel and Place -sidosta haavaan,

~N

Varoitus: Vak

(AIE aseta Solventum™ V.AC®
Peel and Place -sidosta haavaan,
jossa on kanavia.

~N

.

J

vilttami

V.AC® Peel and Place -sidoksen kéaytolle, kayté vaihtoehtoista V.A.C.° -sidosta.
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2. Tarkasa haavan mitat ja syvyys.

® Ensin valitse sidoksen koko siten, etté se peittaa kokonaan alipaineimuhoidolla hoidettavan
haavan pohjan.

Huomautus: V.A.C® Peel and Place -sidoksen vaahdon tulisi ulottua haavan reunan yli,
Jotta varmistetaan sen taysi peittyminen V.A.C.®-hoidon aloittamisen jélkeen.

x

® Toiseksi, tarkasta valitulle V.A.C® Peel and Place -sidoksen koolle suositeltu
haavan enimmiissyvyys. Jos haavan on syvempi kuin 6 cm, valitse kaytettaviksi
vaihtoehtoinen V.A.C.®-sidos ehkiistiksesi siten maseraatiota, tulehdusta tai heikkoa
paranemista.

4 N\
Pieni Keskikokoinen Suuri
—~ enint. \\/enint. \_/enint.
\ 2cm ) 4cm 6cm

.\ 3. Irrota suojamuovit limapinnan paljastamiseksi.

N

4. Aseta sidos haavan paalle valmiiksi leikattu reika ylospain
ja SensaT.R.A C.-tyynylle haluamaasi kohtaan. Haavan
ei tarvitse olla haavan keskella.

Huomautus:  Ald kéytd haavantéytteitd.
Haavantiytteiden kaytésti voi seurata infektio,
maseraatiota tai heikkoa paranemista.

Huomautus:  Jotta haavaa ympdréivd iho ei vaurioidu,

dld veda tai venytd sidosta asettamisen yhteydessd.
Liiallinen voima vahingoittumattomalla iholla voi aiheuttaa
kudosten vahingoittumisen.
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5. Tarkasta, ett4 alipaineimuhoidolla hoidettavan haava
peittyy kokonaan. Vaahdon reunat vetaytyvat sisaan,
kun alipainetta kaytetaan.

Huomautus:  Jos haavan reunat paljastuvat sidoksen
alta kdyton aloituksen jalkeen, nosta ja sovita sidos
paikoilleen uudelleen. Alé nosta ja kiinnitd uudelleen
hoidon aikana. Sidok inen ja uudell

kiinnittdminen saattaa aiheuttaa haava-alueen
vaurioitumisen tai infektion.

6. Tarkasta sidoksen asettaminen. Tarvittaessa, sidosta
voidaan nostaa, sijoitella ja kiinnittad uudelleen kerran
sopivuuden parantamiseksi.

Huomautus:  pinnalliset tai sulkuompeleet on peitettavd
yhdellé kerroksella tarttumatonta materiaalia, joka
asetetaan ompeleiden ja limasidoksen vdliin.

7. Suorista sidoksen mahdolliset rypyt tai taitokset vuotojen
estamiseksi. Jos vuotoja ei korjata, seurauksena saattaa olla
infektio, maseraatiota tai heikentynyt paraneminen.

Huomautus:  kalvosidos voidaan irrottaa ja kiinnittéd
uudelleen alkuperdisen asettamisen aikana sidoksen
viallisen kohdan korjaamiseksi.

8. Kun pidat kalvosidoksen reunaa aloillaan, poista katkoviivalla
merkityt kasittelyalueet sidoksesta ja taputtele sidosta
tiiviyden varmistamiseksi.
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Solventum™ SensaT.R.A.C.™ -tyynyn asettaminen

Huomautus: Al repiise tyynyi tai aseta letkua suoraan vaahtosidokseen. Ne saattavat tukkia
letkun ja aiheuttaa V.A.C.®-hoitoyksikéssa halytyksen.

.\ 1. VACE® Peel and Place -sidoksessa on SensaT.R.A.C-tyynylle

valmiiksi leikattu reika.

, Q w Huomautus:  Voit mahdollistaa optimaalisen virtauksen
kiinnittémalld huomiota letkun sijoittamiseen. Valtd
Vy ¢ letkun asettamista luu-ulokkeen pddile ja kudoksen
% taitekohtiin vakavien kudosvaurioiden tai heikentyneen
paranemisen ehkdisemiseksi.

~———

2. Aseta paikoilleen tyyny, jossa on keskuslevy ja sen ymparilla
kiinnittyva ulkoreuna.

—
a.  Paljasta limapinta poistamalla molemmat
keskuslevy taustakerrokset (1ja 2)
b.  Aseta tyynyn keskilevyn aukko suoraan

kalvosidoksessa olevan reian paalle.

c.  Paina keskuslevys ja ulkoreunaa kevyesti
varmistaaksesi, etta tyyny kiinnittyy kokonaan.
d.  Poista tyynyn vakautuskerros vetamalla
Tyynyn

vakautuskerros

sinisesta kielekkeesta.
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Solventum™ V.A.C.® -hoito kayttamalla Solventum™ V.A.C.°

Peel and Place -sidosta

Varoitus: tutustu V.A.C.®-hoitojirjestelmin turvallisuustietoihin huolellisesti ennen V.A.C.2-

hoidon aloittamista.

1.

N

w

~

o1

Poista sailio pakkauksesta ja aseta se V.A.C.®-hoitoyksikkoon
siten, etté se lukkiutuu paikoilleen.

Huomautus: jos sdilid ei ole kunnolla paikallaan,
V.A.C®-hoitoyksikké antaa halytyksen.

. Yhdista SensaT.R.A.C.-tyynyn letku siilion letkuun ja

varmista, ettd molempien letkujen sulkimet ovat auki.
Aseta sulkimet potilaasta poispain painepisteiden
muodostumisen valttamiseksi.

. Kytke virta V.A.C®-hoitoyksikkdon ja valitse potilaalle

maaratty hoitoasetus.

Varoitus: V.AC® Peel and Place -sidosta on kaytettava
jatkuvassa tilassa vain vililld 75-150 mmHg olevilla
alipaineen asetuksilla maseraation, infektion

ja heikentyneen paranemisen ehkiii:

. Aloita V.A.C®-hoito. Tarkista, etté sidos on tiivis. Sidoksen

pitéisi painua kasaan ja nayttaa rypistyneelts. Sihisevas aanta
ei saa kuulua. Kayta ActiVAC.-, VACE Ulta- ja VAC®

Rx4 -hoitojarjestelmille Solventum™ Seal Check™ -
ominaisuutta varmistaaksesi, etta iimavuodon taso on
halytyksen kynnysarvoa matalampi. Jos naet merkkeja
vuodosta, tarkista SensaT.R.A.C.-tyynyn ja kalvosidoksen
tiiviys, letkuliitokset seka sailion asennus ja varmista, etta letkun
sulkimet ovat auki.

Huomautus:  noudata varovaisuutta yksikon osia
liitettdessd, silld ihon jééminen liitéintdosien véliin voi
aiheuttaa kudosvaurioita.

Vuodon tapauksessa taputtele sidosta tai nosta ja kiinnita
se uudelleen varmistaaksesi, ettei sidoksessa ole ryppyja.
Jos vuotoja ei korjata, seurauksena saattaa olla infektio,
maseraatiota tai heikentynyt paraneminen.

Huomautus:  dld nosta ja kiinnitd uudelleen hoidlon
aikana (vain alussa asetettaessa).

. Merkitse sidoksen asettamispaivamaara mukana toimitettuun

V.A C®-viivaimen merkintétarraan ja potilaskertomukseen.
Merkintatarra voidaan irrottaa V.A.C® -viivaimesta ja se

on sijoitettava paikkaan, josta seuraava hoitava laakari

voi ndhda sen (SensaT.R.A.C-tyynyn letkun lahettyville,
potilaskertomukseen jne.).
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6. Kiinnité letkun yliméarainen osa, jotta letku ei vaikeuta potilaan

likkumista. Letkut voivat aiheuttaa kompastumisvaaran.
Varmista, ettd letkuja ei ole kulkuvaylilla vakavien
loukkaantumisten riskin vahentamiseksi.

Huomautus:  katso hdlytyksiin littyvat tiedot kaytettavén
hoitoyksikén kaytts- ja/tai pikaoppaasta.

Huomautus:  Jos vuotoléhde havaitaan, voit varmistaa
saumauksen pitdvyyden paikkaamalla vuodon
ylimdérdiselld kalvosidoksella. Jos vuotoja ei korjata,
seurauksena saattaa olla infektio, maseraatiota tai
heikentynyt paraneminen.

Huomautus:  Jos haava on luu-ulokkeen pddlla

tai alueella, jossa paino voi aiheuttaa ylimdérdista
painetta tai rasitusta alla oleviin kudoksiin, kevennd
potilaan kuormitusta jakamalla paine uudelleen painetta
lievittévan pinnan tai laitteen avulla. Katso tietoja kohdan
Varotoimenpiteet osiosta Painepisteet.

Varoitus: Ali koskaan jiti V.A.C.2 Peel and Place -sidosta paikalleen ilman aktiivista
V.A.C.®-hoitoa kahta tuntia pidemmaksi ajaksi. Ei-aktiivinen hoito voi johtaa maseraatioon,
infektioon tai heikkoon paranemiseen. Jos hoito on yli kaksi tuntia pois kiytosts, poista
vanha sidos ja huuhtele haava. Kiyta joko uutta V.A.C.° Peel and Place -sidosta steriilista

ja tomasta g ja aloita V.A.C.°-hoito uudelleen tai kiyta vaihtoehtoista
id. hoit: laakarin ohjeiden mukaan.
Sidoksen tiedot
Tuote Sidok koko Vaahdon koko Haavan
enimmaissyvyys
EZ5SML - Solventum™ V.AC® 169cmx206cm | 61cmx86cm alle 2 cm

Peel and Place -
sidospakkaus, pieni

EZ5MED - Solventum™ V.AC®
Peel and Place -
sidospakkaus, keskikokoinen

237cmx292cm | M1emx 16,6 cm alle 4 cm

EZ5LRG - Solventum™ V.AC®
Peel and Place -
sidospakkaus, suuri

26 cm x 35,6 cm 13.6cmx242cm | alle 6cm
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Symbolisanasto

Symbolin otsikko

Symboli

Symbolin kuvaus

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteison /
Euroopan unionin

lImaisee valtuutetun edustajan Euroopan yhteisossé /
Euroopan unionissa. Lahde: ISO 15223, 51.2,
2014/35/EU ja/tai 2014/30/EU

alueella

limaisee valmistajan erakoodin, jonka perusteella era
Erékoodi LOT| | videan tunistaa Lahde: 150 15223,515

c € lImaisee kaikkien sovellettavien EU:n ilmoitetun
CE-merkints laitoksen osallistumista edellyttavien asetusten tai
2797 direktiivien noudattamisen.

lmaisee valmistajan tuotenumeron, jonka

Tuotenumero R E F perusteella lagkinnallinen laite voidaan tunnistaa.

Léhde: 1ISO 15223,5.1.6

Pakkauksen sisélto

lImaisee, montako laakinnallisté laitetta
pakkauksessa on.

Valmistuspaiva

Lahde: 1ISO 15223, 5.1.3

Ei saa kayttaa
uudelleen

lImaisee lagkinnallisen laitteen, joka on tarkoitettu
kaytettavaksi vain kerran. Lahde: ISO 15223, 5.4.2

Ei saa steriloida
uudelleen

lImaisee, ettei laakinnallista laitetta saa steriloida
uudelleen. Lahde: ISO 15223,5.2.6

Ei saa kayttaa,
jos pakkaus on

lImaisee, ettd laakinnallista laitetta ei saa kayttaa,

jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu, ja etta

&SP D

vaurioitunut. kayttajan on luettava lisétietoa kayttoohjeista.
Lue kéyttoohjeet Lahde: 1ISO 15223,5.2.8

lImaisee laakinnallista laitetta EU:hun tuovan yhteison.
Mashantuoja L&hde: 1ISO 15223,5.1.8
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Sailytettava kuivana

lImaisee, etta laakinnallinen laite on suojattava
kosteudelta. Lahde: ISO 15223, 5.3.4

MR-turvallinen

MR

Kohde ei aiheuta tunnettuja vaaroja altistuessaan
magneettikuvausymparistolle. MR-turvalliset
kohteet koostuvat sahkoa jontamattomista,
metallittomista ja epdmagneettisista materiaaleista.
L&hde: ASTM F2503-20 Fig. 4

Valmistaja

lImaisee laakinnallisen laitteen valmistajan.
Lahde: 1ISO 15223, 511

Laakinnallinen laite

g

lImaisee, etta kohde on lagkinnallinen laite.
L&hde: 1ISO 15223,5.7.7

lmaisee, ettd Yhdysvaltojen liittovaltiolain mukaan
t4ta laitetta saa myyda vain terveydenhuollon

Vain R
e ammattilainen tai sellaisen maarayksesta. Liittovaltion
saanndston (CFR) 21 osan 801.109(b)(1)
IImaisee, etta kayttdohje(kirja) on
Katso luettava. ISO 7010-M002
kayttoohje(kirja) 0

Yksinkertainen steriili
estojarjestelma

limaisee yhden steriilin estojarjestelman.
Lahde: 1ISO 15223,5.211

Ihon sietokyky

O
©

Hoyhenella merkitaan tuotteet, jotka tarjoavat
tarvittavan kiinnitystehon vahingoittamalla
ihoa vahemman.

Steriloitu
etyleenioksidilla

lImaisee, etta laakinnallinen laite on steriloitu
etyleenioksidilla. Léhde: ISO 15223, 5.2.3

Steriloitu
sateilyttamalla

STERILE[R]

lImaisee, etta lagkinnéllinen laite on steriloitu
sateilyttamalla. Lahde: ISO 15223,5.2.4

(*) Tama symboli on pakkauksessa sininen.
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. lmaisee valtuutetun edustajan Sveitsissa.
Valtuutettu edustaja

- Lahde: Swissmedic.ch
Sveitsissa

lImaisee yksilollisen laitetunnisteen tiedot siséltavan

i
Yksiglinen tietovalineen. Lahde: 1SO 15223, 5710

laitetunniste

limaisee paivan, jonka jalkeen lagkinnallista laitetta
Viimeinen ei saa kayttad. Lahde: 1ISO 15223, 514

kayttopaiva

Sidokset voidaan jattaa paikoilleen korkeintaan

II)GEE

Kaytto enintdan

seitseman paivaa.

Jos kaipaat lisatietoa, katso elFU.Solventum.com
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© Solventum 2025. Solventum, S-logo ja V.A.C. Peel and Place ovat yhtion Solventum tai sen
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Informacées de seguranca do Sistema de Terapia Solventum™ V.A.C.°

Os componentes descartéveis do Sistema de Terapia Solventum™ V.A.C® devem ser utilizados
conforme indicado na etiqueta do produto associado. Os Reservatérios Solventum™ V.A.C® s3o
fornecidos em embalagens estéreis ou em circuitos de fluidos estéreis e néo séo fabricados com
latex de borracha natural. Utilize sempre componentes descartéaveis de embalagens estéreis que ndo
tenham sido abertas nem danificadas. Todos os componentes descartaveis do Sistema de Terapia
V.AC® destinam-se apenas a uma Unica utilizagéo. A reutilizagéo de componentes descartéveis pode
resultar em infecao ou afetar a cicatrizagdo. Para ajudar a garantir a utilizagcao segura e eficaz, o Kit

de Penso Solventum™ V.A.C® Peel and Place apenas deve ser utilizado com Unidades de Terapia
Solventum™ V.ACE.

A deciszo entre utilizar uma técnica limpa ou estéril/assética depende da fisiopatologia da ferida, da
preferéncia do médico/clinico e do protocolo da instituicao.

Importante: como acontece com todos os dispositivos médicos sujeitos a prescri¢ao, ndo consultar
um meédico e n3o ler e seguir atentamente todas as instrugdes da unidade de terapia e dos pensos,
bem como as informagdes de seguranga, antes da utilizagao, pode resultar num desempenho
inadequado do produto e em riscos de lesdes graves ou fatais. Nao ajuste as definicdes da unidade
de terapia, nem aplique a terapia sem a orientagéo ou supervisdo do médico responsavel.

Indicagdes de utilizacdo

O Kit de Penso V.A.C® Peel and Place destina-se a ser aplicado num contexto de cuidados agudos,
prolongados ou domiciliarios, em que a aplicagéo do produto é efetuada por ou sob a superviséo
de um profissional de cuidados de satde qualificado.

Quando utilizado em feridas abertas, o Kit de Penso V.A.C® Peel and Place com o Sistema de Terapia
V.A.C® visa criar um ambiente que promova a cicatrizagéo das feridas por intengao secundaria

ou tercidria (primaria tardia), preparando o leito da ferida para o encerramento, reduzindo o edema,
promovendo a formacgao de tecido de granulagéo e perfusio, bem como removendo exsudado

e material infecioso. Os tipos de feridas abertas s&o: feridas agudas e subagudas deiscentes, feridas
traumaticas, queimaduras de espessura parcial, retalhos, enxertos e Ulceras diabéticas cronicas,
Ulceras de presszo e Ulceras de insuficiéncia venosa.

Utilizadores previstos

O Kit de Penso V.A.C?® Peel and Place destina-se a ser utilizado por profissionais de cuidados de
salide em contextos de cuidados intensivos, prolongados e domicilidrios. As mudangas de pensos
no contexto de cuidados domiciliarios deve ser realizada sob a supervisgo de um profissional de
cuidados de satide.

Populacio de pacientes prevista

O Kit de Penso V.A.C® Peel and Place pode ser utilizado na populagdo geral de pacientes conforme
seja considerado apropriado pelo médico prescritor, para promover a cicatrizagao da ferida em
pacientes com feridas identificadas na sec¢éo Indicagdes de utilizagao.
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Contraindicacdes

® Nao aplique pensos de esponja do Sistema de Terapia V.A.C® diretamente em contacto com
vasos sanguineos, locais anastomaticos, drgdos ou nervos expostos.

Nota: consulte a secgdo Avisos para obter informagdes adicionais sobre hemorragia.
® A Terapia Solventum™ V.A.C® ¢ contraindicada para pacientes com:

® Malignidade na ferida

® Osteomielite nZo tratada

Nota: consulte a secgdo Avisos para obter informagdes sobre osteomielite.

® Fistulas ndo entéricas e inexploradas

® Tecido necrético com presenca de escara

Nota: a Terapia V.A.C.® pode ser utilizada apds o desbridamento do tecido necrdtico
e a remogdo completa da escara.

Avisos

Relate qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo a Solventum, bem como
a autoridade local competente (UE) ou & autoridade reguladora.

Hemorragia: utilizando ou ndo a Terapia V.A.C?, certos pacientes apresentam um risco elevado de
complicagdes hemorragicas. Os tipos de situagdes seguintes apresentam maior risco de hemorragia
que, se no for controlada, podera ser fatal:

®  Pacientes que apresentem vasos sanguineos ou ¢rgaos debilitados ou fridveis na ferida ou
proximos da mesma em consequéncia de (sem limitag&o):

® Sutura do vaso sanguineo (anastomoses nativas ou enxertos)/érgdo
® |Infecio

® Traumatismo

® Radiacio

®  Pacientes sem hemostase adequada da ferida

®  Pacientes aos quais tenham sido administrados anticoagulantes ou inibidores da agregacéo
plaquetaria

®  Pacientes que ndo disponham de cobertura de tecido adequada sobre as estruturas vasculares
Se a Terapia V.A.C.° for prescrita a pacientes que apresentem um maior risco de
complicagées hemorragicas, estes deverao ser tratados e monitorizados numa unidade
de tratamento considerada apropriada pelo médico responsavel.
Se uma hemorragia ativa se desenvolver repenti 1te ou em grandes quar
durante a Terapia V.A.C.%, ou se sangue vivo (vermelho forte) for visivel na tubulagéo
ou no reservatorio, interrompa imediatamente a Terapia V.A.C.®, mantenha o penso
aplicado, tome medidas para parar a hemorragia e procure ia médica i
Os pensos e Unidades de Terapia V.A.C.® ndo devem ser utilizados para prevenir, minimizar

P

sota diat

ou interromper hemorragias vasculares.
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Proteger vasos e érgéos: todos os vasos e orgdos expostos ou superficiais na ferida ou em
redor da mesma tém de ser completamente cobertos e protegidos antes da administragéo

da Terapia V.A.C®. Certifique-se sempre de que os Pensos Solventum™ V.A.C® ndo entram

em contacto direto com vasos ou 6rg&os. A utilizagdo de uma camada espessa de tecido
natural deve fornecer a prote¢do mais eficaz. Se uma camada espessa de tecido natural ndo
estiver disponivel ou nao for cirurgicamente possivel, pode ponderar-se a utilizaggo de varias
camadas de penso em material ndo aderente, de malha ou tecido biotécnico como alternativa,
se 0 médico responsavel pelo tratamento considerar que fornecem uma barreira protetora
completa. Se utilizar materiais ndo aderentes, assegure-se de que so fixados de forma

a manterem a sua posig&o protetora durante toda a terapia.

No inicio da terapia, & também necessario considerar a configuragio da terapia de feridas

por pressao negativa e o modo de terapia utilizado. Deve ter-se precaucao no tratamento de
feridas extensas que possam conter vasos ocultos que talvez ndo sejam facilimente percetiveis.
O paciente deve ser monitorizado atentamente quanto a hemorragias numa unidade de
tratamento considerada apropriada pelo médico responsavel.

Vasos sanguineos infetados: a infe¢éo pode corroer os vasos sanguineos e debilitar a

parede vascular, o que pode aumentar a suscetibilidade a lesdes vasculares por abras&o ou
manipulaggo. Os vasos sanguineos infetados correm o risco de complicagées, incluindo
hemorragia, que se nio forem controladas podem ser fatais. E necessario extremo cuidado
quando a Terapia V.A.C.° é aplicada na proximidade de vasos sanguineos infetados

ou potencialmente infetados. (consulte a seccéo Proteger vasos e érgéos). O paciente deve
ser monitorizado atentamente quanto a hemorragias numa unidade de tratamento considerada
apropriada pelo médico responsavel.

Hemostase, anticoagulantes e inibidores de agregacéo plaquetaria: os pacientes sem
hemostase adequada da ferida apresentam maior risco de hemorragia, que, se n&o for
controlada, pode ser fatal. Estes pacientes devem ser tratados e monitorizados numa instituigéo
de cuidados considerada adequada pelo médico responsavel.

Deve ter-se precaucao no tratamento de pacientes que sao tratados com doses de
anticoagulantes ou inibidores da agregac&o plaquetaria que possam aumentar o risco

de hemorragia (de acordo com o tipo e a complexidade da ferida). Devem ser tidos em
considerag&o a regulagao da pressdo negativa e 0 modo de terapia utilizados ao iniciar a terapia.
Agentes hemostaticos aplicados no local da ferida: os agentes hemostaticos n&o suturados
(por exemplo, cera dssea, esponja de gelatina absorvivel ou selante de feridas em spray) podem,
se deteriorados, aumentar o risco de hemorragia, que, se néo for controlada, pode ser fatal. Evite
aremogdo desses agentes. Devem ser tidos em consideracgao a regulacdo da pressao negativa
e 0 modo de terapia utilizados ao iniciar a terapia.

Bordas pontiagudas: os fragmentos 6sseos ou bordas pontiagudas podem perfurar barreiras
protetoras, vasos ou érgéos, causando feridas. Qualquer lesdo pode causar hemorragia, que,

se n&o for controlada, pode ser fatal. Tenha cuidado com possiveis alteragdes na posi¢éo
relativa de tecidos, vasos ou orgéos na ferida que possam aumentar a possibilidade de contacto
com bordas pontiagudas. Antes da aplicagdo da Terapia V.A.C?, as bordas pontiagudas

ou fragmentos 6sseos devem ser cobertos ou eliminados da érea da ferida, para que ndo
puncionem vasos sanguineos ou érgdos. Quando possivel, alise totalmente e cubra eventuais
extremidades residuais para diminuir o risco de lesdo graves ou fatais em caso de deslocamento
das estruturas. Tenha cuidado ao remover os componentes do kit de penso da ferida, para ndo
danificar o tecido lesionado com bordas pontiagudas ngo protegidas.
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®  Reservatério de 1000 ml: NAO UTILIZE o reservatério de 1000 ml em pacientes com alto
risco de hemorragia ou em pacientes incapazes de tolerar a perda de um grande volume de
fluidos, incluindo criangas e idosos. Considere o tamanho e o peso do paciente, o estado do
paciente, o tipo de ferida, os recursos de monitorizago e o contexto de cuidados ao utilizar
este reservatorio. Este reservatoério é recomendado exclusivamente para utilizagdo em cuidados
(hospitalares) intensivos.
® Unidade de Terapia Rx4 Solventum™ V.A.C.®: a Unidade de Terapia V.A.C® Rx4 fornece
quatro canais de terapia independentes que podem acomodar tanto reservatorios de
500 como de 1000 ml. Ao utilizar multiplos canais em multiplas feridas, NAO UTILIZAR
o reservatério de 1000 ml em pacientes com alto risco de perda excessiva de fluidos.

Feridas infetadas: as feridas infetadas devem ser monitorizadas atentamente e podem exigir trocas
de penso mais frequentes do que as feridas ndo infetadas, dependendo de fatores como o estado
da ferida e os objetivos de tratamento. Consulte a secg&o Intervalo de mudanca de pensos para
obter informagdes detalhadas sobre a frequéncia de mudanca de pensos. Como em qualquer
tratamento de feridas, os médicos e pacientes/profissionais de cuidados de satide devem monitorizar
com frequéncia a leséo, o tecido & volta da ferida e o exsudado do paciente para ver se existem
sinais de infecao, agravamento da infeco ou outras complicagdes. Alguns sinais de infe¢ao séo
febre, sensibilidade, vermelhidao, tumefagao, prurido, erupgdes cutaneas, calor acentuado na ferida
ou drea em redor da ferida, secrec&o purulenta ou odor forte. A infe¢do pode ser grave e conduzir
a complicagdes como dor, desconforto, febre, gangrena, choque toxico, choque sético e/ou lesdo
fatal. Alguns sinais ou complicagdes de infec&o sistémica sdo nauseas, vomitos, diarreia, cefaleia,
tonturas, desmaios, garganta inflamada com inchago das membranas mucosas, desorientagao,
febre alta, hipotens&o refratéria e/ou ortostatica ou eritrodermia (uma erupgéo cuténea semelhante

RS dq

a queimadura solar). Se existir qualquer sinal de inicio de infecéo sistémica ou infeg: ¢

no local da ferida, contacte o médico responsavel imediatamente, para determinar se
a Terapia V.A.C.° deve ser interrompida. No caso de infegdes da ferida relacionadas com vasos
sanguineos, consulte também a sec¢do Vasos sanguineos infetados.

Osteomielite: a Terapia V.A.C® NAO deve ser iniciada numa ferida com osteomielite no tratada,
uma vez que a cicatrizagao da ferida podera ndo progredir. Deve considerar-se o desbridamento
completo de todo o tecido necrético ndo viavel, incluindo osso infetado (se necessario), e a terapia
antibiotica apropriada.

Compromisso circulatério: a Terapia V.A.C® no deve ser iniciada numa ferida com compromisso
circulatorio subjacente n&o tratado (por ex, feridas agudamente isquémicas). Deve considerar-se

o tratamento da(s) causa(s) subjacente(s), bem como as definicdes da terapia, antes de utilizar

o Sistema de Terapia V.ACE.

Colocagéo do penso: utilize sempre Pensos V.A.C® Peel and Place de embalagens estéreis que ndo
tenham sido abertas ou danificadas, e que no tenham ultrapassado o prazo de validade, uma vez

que isso podera resultar numa infecdo. N&o force os pensos em nenhuma area da ferida, pois isso
pode danificar o tecido, alterar a aplicagdo de pressdo negativa ou prejudicar a remogao de exsudado
e do penso.

Os Pensos V.A.C.° Peel and Place sio radiolucentes, nio detetaveis sob raios X.
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Remocé&o do penso: remova cuidadosamente o penso da ferida. Independentemente da modalidade
do tratamento, a rutura do novo tecido de granulagéo durante qualquer mudanga de pensos

pode resultar em hemorragia no local da ferida. Pequenas hemorragias podem ser observadas

e consideradas previsiveis. No entanto, os pacientes com maior risco de hemorragia, conforme
descrito na sec¢do Hemorragia, tém potencial de hemorragia mais grave no local da ferida. Se uma
hemorragia significativa se desenvolver, interrompa imediatamente a utilizacdo do Sistema de
Terapia V.A.C.°, tome medidas para parar a hemorragia e ndo remova o penso de esponja sem
antes consultar o médico responsavel. No volte a utilizar o Sistema de Terapia V.A.C.° até que
se obtenha a hemdstase adequada e ndo exista risco de hemorragia continua para o paciente.

Manter a Terapia V.A.C.® ligada: nunca deixe um Penso V.A.C® Peel and Place aplicado sem Terapia
V.AC® ativa durante mais de duas horas. A terapia inativa pode originar maceragao, infecao ou afetar
a cicatrizago da ferida. Se a terapia estiver desligada ha 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 orientagéo do médico responsavel.

Adesivo acrilico e camada de silicone: o Penso V.A.C® Peel and Place possui um revestimento
adesivo acrilico e uma camada de silicone que pode representar um risco de reagdo adversa em
pacientes alérgicos ou com hipersensibilidade a adesivos acrilicos ou silicone. Se o paciente tiver
alergia ou hipersensibilidade conhecida a estes materiais, ndo utilize o Sistema de Terapia V.A.C®.
Caso aparega algum sinal de reag&o alérgica ou hipersensibilidade, como vermelhidéo, tumefagéo,
erupgao cutanea, urticéria ou prurido intenso, interrompa a utilizagéo e consulte um médico
imediatamente. No caso de broncoespasmo ou sinais mais graves de reac&o alérgica, procure

assisténcia médica imediata.

Desfibrilagdo: remova o Penso V.A.C® Peel and Place se for necesséria desfibrilagio na area
da colocag@o do penso. A ndo remogéo do penso pode inibir a transmisséo de energia elétrica
e/ou a ressuscitacéo do paciente.

Imagiologia por ressonancia magnética (IRM) — Unidades de Terapia V.A.C.°: as Unidades de

Terapia V.A.C® n&o s&o seguras para RM. N&o introduza a unidade de terapia no ambiente de RM.

Imagiologia por ressonancia magnética (IRM) — Penso V.A.C.° Peel and Place: os Pensos V.AC®

Peel and Place sdo seguros para RM e podem permanecer aplicados no paciente num ambiente de
RM. Nunca deixe um Penso V.A.C® Peel and Place aplicado sem Terapia V.A.C® ativa durante mais
de duas horas (consulte a sec¢do Manter a Terapia V.A.C® ligada). A terapia inativa pode originar
macerago, infecao ou afetar a cicatrizacdo da ferida.

Oxigenoterapia hiperbarica (OHB): nZo coloque a Unidade de Terapia V.A.C® numa camara de
oxigénio hiperbarica. A Unidade de Terapia V.A.C nao foi concebida para esse ambiente e deve-se
considerar como constituindo um risco de incéndio. Apds desconectar a Unidade de Terapia
V.ACS, (i) substitua o Penso V.A.C® Peel and Place por outro material compativel com OHB durante
o tratamento hiperbérico ou (i) cubra a extremidade sem presilha da Tubulag&o V.A.C® com gaze
seca. Para a terapia OHB, a Tubulagzo V.A.C® Peel and Place ndo pode estar bloqueada com um
grampo. Nunca deixe um Penso V.A.C® Peel and Place aplicado sem Terapia V.A.C? ativa durante
mais de duas horas (consulte a sec¢io Manter a Terapia V.A.C® ligada). A terapia inativa pode originar
macerag3o, infegdo ou afetar a cicatrizagéo da ferida.
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Compromisso respiratério: para reduzir o risco de compromisso respiratério (asfixia ou sufocacéo
com pegas pequenas), devera prestar-se especial atencdo a capacidade mental, fun¢do da audi¢do

e acuidade visual do paciente. Certifique-se de que a tubulaco esté posicionada de maneira a ndo
causar uma obstrug&o ou lesao, por exemplo, asfixia. Nao enrole a tubulagéo 4 volta do pescogo do
paciente, e certifique-se de que todas as pegas amoviveis est&o devidamente fixas nas suas posicdes
de trabalho apropriadas. Nao modifique nenhum dos dispositivos médicos ou acessorios de forma
alguma ou utilize pegas ndo especificadas. Pode ocorrer sufocacgao se o paciente engolir uma peca
pequena que se tenha soltado do dispositivo ou acessorio.

Avisos adicionais para o Penso Solventum™ V.A.C.° Peel and Place

Agentes de preenchimento de feridas: NAO utilizar quaisquer agentes de preenchimento de feridas
com o Penso V.A.C® Peel and Place. Se for necessario um agente de preenchimento de feridas,
selecione um penso alternativo para evitar maceragao, infegéo ou afetar a cicatrizaggo da ferida.

Cortar a esponja: n3o cortar a sec¢do de esponja do Penso V.A.C® Peel and Place para evitar
maceragao, infecdo ou comprometimento da cicatrizagéo da ferida.

Profundidade da ferida: nzo utilizar o Penso Pequeno V.A.C? Peel and Place em feridas com uma
profundidade superior a 2 cm. N&o utilizar o Penso Médio V.A.C® Peel and Place em feridas com
uma profundidade superior a 4 cm. N&o utilizar o Penso Grande V.A.C® Peel and Place em feridas
com uma profundidade superior a 6 cm. Se a profundidade da ferida for superior a 6 cm, utilize

um Penso V.A.C? alternativo para evitar maceragao, infe¢éo ou comprometimento da cicatrizagdo
da ferida.

Tuneis e cavidades: n3o colocar o Penso V.A.C® Peel and Place numa ferida com quaisquer tineis
ou com um cavidades superiores a 2 cm. Se 0 médico considerar que a ferida ndo ¢ adequada para
o Penso V.A.C® Peel and Place, utilize um Penso V.A.C? alternativo para evitar lesdes graves.

Apenas terapia continua e defini¢des da pressdo negativa: o Penso V.A.C® Peel and Place s deve
ser utilizado com pressées entre 75 e 150 mmHg em modo continuo.

Instilagsio/ Terapia Solventum™ Veraflo™: NAO utilizar com a Terapia Veraflo (instilagao) fornecida
pela Unidade de Terapia Solventum™ V.A.C® Ulta. A instilag&o na ferida tratada com o Penso V.AC®
Peel and Place pode resultar em fugas de fluido que podem causar maceragéo.

Abdémen aberto: NAO utilize o Penso V.A.C. Peel and Place sobre o abdémen aberto ou com
a Terapia de press&o negativa para abdomen aberto Solventum™ AbThera™. A utilizagdo sobre
0 abdémen aberto pode resultar em incapacidade de manter uma vedag&o de presséo negativa,
0 que pode originar maceragao, infe¢&o ou afetar a cicatrizagao da ferida.

Utilizar sobre o umbigo: se o Penso V.A.C® Peel and Place cobrir o umbigo, este tem de ser
primeiramente preenchido com gaze embebida em emulséo de petrdleo antimicrobiana antes
da aplicagio do penso, de modo a evitar o risco de infe¢éo.
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Precaugoées

Risco cirurgico inerente: as intervencdes médicas podem incluir riscos inerentes associados ao
procedimento operatorio ou a terapéuticas e/ou comorbidades concomitantes.

Precaugdes padréo: para reduzir o risco de transmisséo de agentes patogénicos transmitidos pelo
sangue, aplique a todos os pacientes as precaugdes padréo para controlo de infegdes, de acordo com
o protocolo da instituicao, independentemente do diagndstico ou do suposto estado da infeggo. Além
de luvas, utilize uma bata e dculos de protecéo se houver risco de exposicao a fluidos corporais.

Terapia Solventum™ Dynamic Pressure Control™ / continua versus intermitente: a terapia de

controlo de press&o deve ser dindmica/continua e ndo intermitente.

Tamanho e peso do paciente: é necessario considerar o tamanho e o peso do paciente ao
prescrever a Terapia V.A.C?. Os bebés, criangas, alguns adultos pequenos e pacientes idosos devem
ser monitorizados atentamente quanto a perda de fluidos e desidratacdo. Além disso, os pacientes
com feridas altamente exsudativas ou grandes em relagéo ao tamanho e ao peso corporais devem
ser monitorizados atentamente, pois apresentam risco de perda excessiva de fluidos e desidratagéo.
Ao monitorizar a saida do fluido, considere o volume do fluido na tubulagao e no reservatério.

Les3o na medula espinhal: caso um paciente sofra de disreflexia autondmica (mudancas repentinas
na press#o arterial ou na frequéncia cardiaca por estimulagéo do sistema nervoso simpético),
interrompa a Terapia V.A.C?, de modo a minimizar a estimulagcao sensorial, e procure assisténcia
médica imediata.

Bradicardia: para minimizar o risco de bradicardia, ndo se deve aplicar Terapia V.A.C® nas
proximidades do nervo vago.

Fistulas entéricas: as feridas com fistulas entéricas requerem precaucdes especiais para otimizar
a Terapia V.A.C®. A Terapia V.A.C® no é recomendada quando se tem por Unico objetivo o controlo
ou a contengdo de efluentes de fistulas entéricas.

Protecéo da pele em redor da ferida: o Penso V.A.C® Peel and Place incorpora uma pelicula hibrida
de acrilico e silicone, pelo que nao é necesséria a utilizagdo de um produto de preparagao da pele.

®  Multiplas camadas de cortina podem reduzir a taxa de transmiss&o do vapor de &gua, originando
a acumulaggo de humidade sobre pele intacta, 0 que pode aumentar o risco de maceragéo
ou infegéo.

®  Se aparecerem sinais de irritagéo ou sensibilidade & pelicula, a esponja ou a unidade de
tubulagao, interrompa a utilizagéo e consulte um médico.

®  Paraevitar que a pele em redor da ferida sofra traumatismos, ndo puxe nem estique o penso
durante a aplicago. A aplicacdo de forca excessiva sobre a pele intacta pode originar lesdes
nos tecidos.

®  Deve ter-se cuidado especial em relacdo a pacientes com etiologias neuropaticas ou
comprometimento circulatério.

Aplicacio de pensos circunferenciais: evite utilizar pensos circunferenciais, exceto na presenca de

anasarca ou extremidades excessivamente exsudativas, onde possa ser necessaria uma técnica de

aplicacdo de pelicula circunferencial para estabelecer e manter a vedaco. Deve tomar-se extremo

cuidado para nao esticar ou puxar a pelicula ao fixa-la. E preciso fixa-la com folga e estabilizar os

bordos com uma tira elastica, se necessario. Ao utilizar aplicagdes de pelicula circunferencial, é crucial

apalpar os pulsos distais de maneira sistemética e recorrente para avaliar o estado circulatério

distal. Se houver suspeita de comprometimento circulatorio, interrompa a terapia, remova o penso

e contacte o médico responséavel.
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Pontos de pressio: avalie e monitorize periodicamente a localizagdo dos conectores da tubulagéo,
das tampas, dos grampos ou de outros componentes rigidos para assegurar que ndo criam pontos
de pressao inadvertidos em relagéo a posi¢ao do paciente, uma vez que isso podera originar lesdes
graves nos tecidos ou afetar a cicatrizagao da ferida.

Picos de pressio da Unidade de Terapia V.A.C.°: em casos raros, obstru¢des da tubulagdo com
a Unidade de Terapia V.A.C® podem resultar em breves picos de vacuo a uma pressdo negativa
superior a 250 mmHg. Resolva os estados de alarme imediatamente. Consulte o Manual ou Guia
do utilizador da Unidade de Terapia ou contacte o seu representante da Solventum para obter
informagdes adicionais.

Para além destes avisos e precaucdes gerais relativos a Terapia V.A.C.°, outros avisos

e precaugdes adicionais aplicam-se a certos produtos, em especial aos Pensos V.A.C.°

e as Unidades de Terapia V.A.C.°. Consulte as instrugdes de utilizagdo e rotulagem especificas
do produto antes da utilizagéo.
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Consideracdes sobre a transicdo da Terapia Solventum™ V.A.C.° para
cuidados domiciliarios

Aviso: os pacientes com maior risco de complicagdes hemorragicas devem ser tratados e
monitorizados numa unidade de tratamento considerada apropriada pelo médico responsavel.

Para além das contraindicagdes, avisos e precaugdes de utilizagao relativos a Terapia V.ACS,
considere os seguintes aspetos antes de prescrever a Terapia V.A.C® para contextos de
cuidados domiciliarios.

®  Asituacdo do paciente:
® Estado clinico (hemostase adequada e baixo risco de hemorragia ativa e/ou de grandes
proporcdes no local da ferida)

® Ambiente domiciliar (paciente ou membro da familia/profissional responsavel capaz de ler
e entender a rotulagem de seguranca, de responder a emergéncias e de seguir as instrugdes
de utilizago)

® A ferida do paciente:
® Tem de ser avaliada para verificar se existem vasos, locais de anastomose, drgéos e nervos
expostos. todos o0s vasos e orgaos expostos ou superficiais na ferida ou em redor da mesma
tém de ser completamente cobertos e protegidos antes da administracéo da Terapia V.A.C®
(consulte Proteger vasos e 6rgaos na sec¢do Avisos).

® O tamanho do Reservatério V.A.C.°:
® O reservatério de 1000 mI NAO se destina a utilizagao domiciliaria.

®  Rotulagem:
® O meédico prescritor e o profissional de cuidados de saude devem estar familiarizados com
os materiais de instrucdo da Terapia V.A.C® que acompanham a unidade de terapia para
cuidados domicilirios.

® O médico prescritor e/ou o profissional de cuidados de salide devem examinar esses
materiais com ateng&o, juntamente com o paciente e com o prestador de cuidados do
paciente.

® A Solventum disponibiliza programas de assisténcia e formacao para a utilizagéo da Terapia
V.ACP. Contacte o representante local da Solventum. Nos EUA, ligue para o nimero
1-855-423-6725 para efetuar o agendamento.

Contacte o representante local da Solventum se tiver duvidas em relagéo a colocagéo ou utilizagao
apropriadas da Terapia V.A.C®. Se a embalagem estiver aberta, danificada ou tiver ultrapassado
0 prazo de validade, ndo utilize o produto e contacte o representante local da Solventum.

Relate qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo & Solventum, bem como
a autoridade local competente (UE) ou & autoridade reguladora. Para obter informac&es adicionais
e mais atualizadas, consulte o site da Solventum em elFU.Solventum.com.
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Instrucdes de aplicacdo do Kit de Penso Solventum™ V.A.C.°
Peel and Place

Identificagdo de componentes

= | =

Penso Solventum™ V.AC® Dreno Solventum™
Peel and Place Régua Solventum™ V.AC® SensalRAC™

Os componentes descartéveis do Sistema de Terapia Solventum™ V.A.C®, incluindo o Penso
Solventum™ V.A.C® Peel and Place, o Dreno Solventum™ SensaT.R.A.C™ e a Régua Solventum™
V.ACE, sio fornecidos em embalagens estéreis e néo séo fabricados com latex de borracha natural.
Os Reservatorios Solventum™ V.A.C® sao fornecidos em embalagens estéreis ou em circuitos

de fluidos estéreis e ndo séo fabricados com latex de borracha natural. Todos os componentes
descartaveis do Sistema de Terapia V.A.C® devem ser utilizados apenas uma Unica vez. Para ajudar
a garantir a utilizacao segura e eficaz, o Penso V.A.C® Peel and Place apenas deve ser utilizado com
Unidades de Terapia Solventum™ V.A.CE.

A decisdo entre utilizar uma técnica limpa ou estéril/asséptica depende da fisiopatologia da ferida,
da preferéncia do médico/clinico e do protocolo da instituicdo.

Consulte sempre um médico e analise e siga as informacdes de seguranca da Terapia Solventum™
V.AC® e as instrucdes de utilizagdo da Unidade de Terapia V.A.C® antes da utilizagéo.

Compatibilidade dos dispositivos
O Penso V.AC® Peel and Place é compativel com os seguintes sistemas de terapia da Solventum:

®  Sistema de terapia de feridas por pressao negativa Solventum™ V.A.C® Ulta

®  Sistema de terapia de feridas por pressao negativa Solventum™ V.A.C® Rx4

®  Sistema de terapia de feridas por pressao negativa Solventum™ ActiV.A.C™

®  Sistema de terapia de feridas por pressdo negativa Solventum™ V.A.C® Simplicity
®  Sistema de terapia de feridas por pressao negativa Solventum™ Prevena™ Plus

Os Sistemas de Terapia V.A.C® Ulta e V.AC® Rx4 s3o sistemas integrados de gest&o de feridas por
press&o negativa para utilizagédo em unidades de cuidados intensivos e outras instituicdes de satide
profissionais, onde a utilizaggo do produto seja realizada ou supervisionada por um profissional de
cuidados de saude qualificado.

Os Sistemas de terapia de feridas por presséo negativa ActiV.A.C, V.A.C® Simplicity e Prevena
Plus 125 s&o sistemas integrados de gestao de feridas por pressdo negativa para utilizagdo em
contextos de cuidados intensivos, prolongados e domiciliarios.
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Intervalo de mudanca de pensos Solventum™ V.A.C.° Peel and Place

As feridas em tratamento com o Sistema de Terapia V.A.C® devem ser monitorizadas regularmente.
Numa ferida néo infetada e monitorizada, os Pensos V.A.C.° Peel and Place podem ser deixados no
local até 7 dias, com a frequéncia ajustada pelo médico conforme adequado. As feridas infetadas
devem ser monitorizadas com frequéncia e atentamente. Nestas feridas, os pensos podem precisar
de ser mudados com mais frequéncia; os intervalos de mudanca de pensos devem basear-se numa
avaliagao continua do estado da ferida e do estado clinico do paciente, e ndo numa programacao fixa.

Preparacéo da ferida

Aviso: reveja todas as informacdes de segurancga do Sistema de Terapia V.A.C.° antes de iniciar
a preparacio da ferida.

1. Remova e elimine o penso anterior de acordo com o protocolo da instituigado ou os regulamentos
e disposicdes locais, regionais e nacionais. Inspecione minuciosamente a ferida, para se certificar
de que todos os pedagos de componentes do penso foram removidos.

Remocéo do Penso Solventum™ V.A.C.° Peel and Place

2. Com cuidado, proceda a remog&o do Penso V.A.C® Peel and Place aplicado de acordo com
o seguinte procedimento:

a.  Eleve os conectores da tubulagéo, de modo a ficarem a um nivel superior ao da unidade
de terapia.

b.  Feche o grampo da tubulagéo do penso, de modo a evitar a penetrago de contaminantes
na tubulaco, o que pode resultar em infe¢do da ferida.

c.  Desligue a tubulagéo do reservatério da tubulagao do penso.

d.  Deixe a unidade de terapia puxar para o reservatério o exsudado existente no respetivo
tubo e, em seguida, feche o grampo na tubulagéo do reservatdrio.

e.  Pressione "THERAPY ON/OFF" (Ligar/Desligar Terapia) para desativar a unidade de terapia.
Aguarde 15-30 segundos para deixar a esponja descomprimir.

f Remova cuidadosamente o Penso V.A.C® Peel and Place da ferida — para remover a pelicula
da pele, estique-a com cuidado na horizontal, para soltar o adesivo da pele. Nao puxe na
vertical, para evitar danificar os tecidos.

Aviso: consulte a secgdo Remogdo do penso em Avisos.

g.  Elimine os materiais descartéveis de acordo com os regulamentos institucionais ou
hospitalares, ou os regulamentos e disposigdes estaduais, locais, regionais e nacionais.

Nota: se o penso aderir 4 ferida, considere introduzir dgua estéril ou solucéo salina normal no
penso, aguardar 15-30 minutos e, em seguida, remover cuidadosamente o penso da ferida.

Se o paciente se queixar de desconforto durante a mudanga do penso, considere uma
medicac&o prévia prescrita pelo médico responsavel.

3. Proceda ao desbridamento completo de todo o tecido necrético néo viavel, incluindo osso, escara
ou tecido morto endurecido, conforme prescrito pelo médico.

4. Antes de cada aplicaco de um penso, proceda a limpeza meticulosa da ferida e da drea em redor
da ferida, de acordo com as indicagdes do médico ou o protocolo da instituigéo.

5. Certifique-se de que foi obtida hemdstase adequada (consulte Avisos, sec¢do Hemorragia,
Hemostase, anticoagulantes e inibidores de agregacéo plaquetaria).
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6. Antes da colocagéo do penso, proteja os vasos e érgaos (consulte Avisos, secgio Hemorragia,
Proteger vasos e drgos).

7. Bordas pontiagudas ou fragmentos 6sseos tém de ser eliminados da érea da ferida ou cobertos
(consulte Avisos, seccdo Hemorragia, Bordas pontiagudas).

Informacio especifica do Penso Solventum™ V.A.C.° Peel and Place

®  OPenso VACE? Peel and Place tem uma camada de interface protetora para que a drea de
esponja possa ser colocada sobre a ferida e a pele intacta circundante. A camada de interface
permite que o penso seja utilizado durante um maximo de 7 dias.

®  Orebordo da pelicula pode ser levantado e reposicionado uma vez durante a aplicagéo inicial
para simplificar a colocagéo do penso.

®  Consulte, na seccio Instrugées de aplicacdo do Penso Solventum™ V.A.C.° Peel and Place,
os tipos de ferida e as profundidades adequadas. Pode ser necessario um Penso V.A.C.°
alternativo para algumas feridas.

®  Consulte na secgdo Aplicagdo de Terapia Solventum™ V.A.C.° com o Penso Solventum™
V.A.C.° Peel and Place as defini¢cées de pressio recomendadas. A pressdo negativa deve
ser suficiente para esticar a esponja fina no leito da ferida para evitar maceracéo, infegéo e
comprometimento da cicatrizago da ferida.

®  OPenso V.AC® Peel and Place destina-se a ser utilizado sem dimensionar o rebordo da
pelicula para uma aplicacdo facil; no entanto, o corte pode ser adequado para algumas
aplicagdes, a critério do médico. Deixar um rebordo suficiente da pelicula para selar. A ndo
eliminacéo de fugas pode causar infe¢do, maceracdo ou comprometimento da cicatrizacdo
da ferida.

Aviso: ndo cortar a seccio de esponja do Penso V.A.C.° Peel and Place para evitar

1

, i ou compr i da cicatrizago da ferida.
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Instrucées de aplicagdo do Penso Solventum™ V.A.C.° Peel and Place

1. Avaliar a ferida para verificar se apresenta cavidades ou tuneis.

méo utilizar o Penso Solventum™ \ ﬁ‘lﬁo utilizar o Penso Solventum™ \
V.AC® Peel and Place com cavidades V.AC?® Peel and Place com tuneis.

superiores a 2 cm.

>2cm

—
-

U J

Aviso: para evitar lesées graves, ndo colocar o Penso V.A.C.° Peel and Place numa ferida
com quaisquer tuneis ou com cavidades superiores a 2 cm. Se 0 médico considerar a ferida
desadequada para o Penso V.A.C® Peel and Place, utilize um Penso V.A.C.° alternativo.
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2. Avaliar as dimensdes 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 apds a aplicagéo da Terapia V.A.C.

® Depois, verifique a profundidade maxima 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 maceracao,

infe¢do ou comprometimento da cicatrizagéo da ferida.

( )
Pequeno Médio Grande
2cm vA. cm \_/6 cm
\ maximo méaximo maximo

N

3. Retire as peliculas amoviveis para expor o adesivo.

4. Coloque o penso na ferida com o orificio pré-cortado virado

para cima e posicionado para a localizagdo pretendida do
Dreno SensaT.R.A.C. O orificio ndo precisa de estar no centro
da ferida.

Nota: ndo utilizar agentes de preenchimento de
feridas. A utilizagdo de agentes de preenchimento de
feridas pode provocar infecdo, maceracgio ou afetar

a cicatrizagdo da ferida.

Nota: para evitar que a pele em redor da ferida sofra
traumatismos, ndo puxe nem estique o penso durante

a aplicagdo. A aplicagdo de forga excessiva sobre a pele
intacta pode originar lesées nos tecidos.

284



5. Verifique se a ferida onde se pretende aplicar NPWT
esta completamente coberta. Os rebordos da esponja séo
puxados para dentro quando ¢ aplicada uma pressao negativa.

Nota: se o penso expuser as extremidades da ferida
apos a aplicagdo inicial, levantar e reajustar o penso.

Néo levantar nem reaplicar durante a terapia. Levantar
e reaplicar o penso pode provocar a rutura da drea da
ferida ou uma infegédo.

6. Avalie a colocagéo do penso. Se necessario, 0 penso
pode ser levantado, reposicionado e recolocado uma vez
para um melhor posicionamento.

Nota: suturas superficiais ou de retencdo devem ser
cobertas com uma tnica camada de material nGo
aderente, colocada entre as suturas e a pelicula adesiva.

7. Alise as rugas ou vincos no penso para evitar fugas. A ndo
eliminagao de fugas pode causar infe¢éo, maceracéo
ou comprometimento da cicatrizagéo da ferida.

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

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

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

) 1. O penso V.AC® Peel and Place é fornecido pré-cortado com

um orificio para o Dreno Sensal.R.AC.

, (’\. Nota: tendo em especial consideragdo o fluxo do fluido,
w posicione a tubulagdo de modo a permitir o fluxo ideal,
Vy ‘ e evite colocar sobre protuberdncias dsseas ou dentro
% de pregas no tecido para evitar danos graves ao tecido
ou comprometimento da cicatrizagdo da ferida.

~———

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

Disco a.  Remova as Camadas de suporte 1e 2 para expor
central o adesivo.
b.  Coloque a abertura do dreno existente no disco central
diretamente sobre o orificio criado na pelicula.

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

( Camadade \

I d.  Puxe aaba azul para remover a camada de estabilizagéo
Estabilizagdo do Dreno

do dreno.
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Aplicacio de Terapia Solventum™ V.A.C.® com o Penso Solventum™
V.A.C.? Peel and Place

Aviso: reveja todas as informacdes de segurancga do Sistema de Terapia V.A.C.° antes de iniciar
a Terapia V.A.C°.

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

Nota: se o reservatcrio ndo estiver perfeitamente
encaixado, a Unidade de Terapia V.A.C® emite

um alerta/alarme.

2. Ligue a tubulagdo do Dreno SensaT.R.A.C. a tubulagio do
reservatorio, e certifique-se de que o grampo em cada tubo
esta aberto. Posicione os grampos longe do paciente para
evitar a criagdo de pontos de pressao.

3. Ligue a alimentagéo da Unidade de Terapia V.A.C® e selecione
a definicao de terapia prescrita.

Aviso: 0 Penso V.AC® Peel and Place s6 deve ser utilizado

com icSes de pressdo negativa entre 75 e 150 mmHg
em modo Continuo para evitar macerag&o, infeco ou
comprometimento da cicatrizagdo da ferida.

4. Inicie a Terapia V.A.C®. Avalie o penso para se certificar da
selagem. O penso deve estar retraido e apresentar um aspeto
enrugado. Nao pode haver sons sibilantes. Para os Sistemas
de Terapia ActiVAC, VAC® Ultae VAC® Rx4 , utilize
a Caracteristica Solventum™ Seal Check™ para verificar se
a taxa de fugas de ar & inferior ao limiar de alarme. Se existir
alguma evidéncia de ndo integridade, verifique a vedacao do
Dreno SensaT.R.A.C. e da pelicula, as ligagdes da tubulaggo
e ainserg&o do reservatorio, e certifique-se de que os
grampos estao abertos.

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

Se houver uma fuga, bata suavemente no penso ou levante-o
e volte a aplica-lo para garantir que ndo ha pregas na pelicula.
A n3o eliminacao de fugas pode causar infe¢do, maceracéo
ou comprometimento da cicatrizagéo da ferida.

Nota: ndo levantar e reaplicar os rebordos da pelicula

durante a terapia (ap durante a 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
clinicos do paciente. A etiqueta pode ser descolada da
Régua V.A.C® e deve ser colocada numa area em que fique
visivel para 0 médico responséavel seguinte (colocada 4 volta
da tubulago do Dreno SensaT.R.A.C, no registo de dados
clinicos do paciente, etc)).

6. Prenda a tubulagdo em excesso, de modo a evitar
interferéncias com a mobilidade do paciente. A tubulaggo
pode constituir um perigo de tropegamento. Certifique-se
de que toda a tubagem esté fora de dreas onde as pessoas
possam caminhar, para reduzir o risco de lesdes graves.

Nota: consulte o guia do utilizador/guia de consulta
rdpida especifico da unidade de terapia para utilizadores/
médicos para obter informagées sobre alertas/alarmes.

Nota: se for identificada uma fonte de fuga, vede-a

com pelicula adicional para garantir a integridade da
vedagédo. A ndo eliminagdo de fugas pode causar infe¢do,
maceragdo ou comprometimento da cicatrizagéo da
ferida.

Nota: se a ferida estiver sobre uma saliéncia éssea ou
numa drea onde o peso possa exercer pressdo adicional
ou tensdo nos tecidos subjacentes, deve ser utilizada uma
superficie ou dispositivo de redistribuicdo de presséo
(alivio de presséo) para otimizar o alivio de presséo

do paciente. Consulte a sec¢éo Precaugdes, Ponto

de pressdo.

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 maceragio, infe¢éo ou afetar
a cicatrizacdo da ferida. Se a terapia estiver desligada ha 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 oril ¢do do médicor avel

P
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Especificagdes do Penso

Solventum™ V.AC®
Peel and Place, Grande

Produto Tamanho total T: h Profundidad

do penso da esponja maxima da ferida
EZ5SML — Kit de Penso 16,9 cm x 20,6 cm 61cmx86cm 2 cmou menos
Solventum™ V.AC®
Peel and Place, Pequeno
EZ5MED — Kit de Penso 237cmx292cm TI1emx16,6cm | 4 cmoumenos
Solventum™ V.AC®
Peel and Place, Médio
EZ5LRG — Kit de Penso 26 cmx 35,6 cm 13,6 cmx24,2cm | 6 cm ou menos
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Glossério de simbolos

Titulo do simbolo

Simbolo

Descricédo e referéncia

Representante
Autorizado na
Comunidade
Europeia/
Unigo Europeia

Indica o representante autorizado na Comunidade
Europeia/Unido Europeia. Fonte: ISO 15223, 51.2,
2014/35/EU, e/ou 2014/30/EU

Cddigo do lote

Indica o codigo de lote do fabricante, de forma
a o lote poder ser identificado. Fonte: ISO 15223, 51.5

Indica a conformidade com todas as
Regulamentagdes ou Diretivas aplicaveis da

no recipiente

Marca CE
2797 Uni?o Europ(T:'I.a com o envolvimento de uma
entidade notificada
NG Indica o nimero do catalogo do fabricante, de
Umero
do catal R E F forma a o dispositivo médico poder ser identificado.
o catdogo Fonte:1SO 15223, 516
Indica a quantidade de dispositivos médicos
Quantidade no recipiente

Data de fabrico

Indica a data em que o dispositivo médico
foi fabricado. Fonte: ISO 15223, 51.3

Nao reutilizar

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

Nao reesterilizar

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

Néo utilizar se

a embalagem
estiver danificada
e consultar

as Instrugdes

de utilizagao

@ B | O

Indica um dispositivo médico que néo deve ser
utilizado se a embalagem estiver danificado ou aberta
e que o utilizador deve consultar as Instrugdes

de utilizag&o para obter informacgdes adicionais.
Fonte: 1SO 15223,5.2.8
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Importador

Indica a entidade que importa o dispositivo médico
no local. Fonte: ISO 15223,51.8

Manter seco

]
4y

P

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

Seguro para RM

MR

Um item que n&o apresenta quaisquer perigos
conhecidos resultantes da exposigéo a qualquer
ambiente de ressonancia magnética (RM). Os itens
seguros para utilizagdo num ambiente de ressonancia
magnética (RM) s&o constituidas por materiais que
ndo condutores elétricos, ndo metélicos e ndo
magnéticos. Fonte: ASTM F2503-20 Fig. 4

Fabricante

Indica o fabricante do dispositivo médico.
Fonte: ISO 15223, 511

Dispositivo médico

MD|

-
D)

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 saude ou sob sua indicagdo. 21 Codigo de
Regulamentos Federais (CFR - Code of Federal
Regulations) sec. 801109(b)(1).

Consultar o manual
de instrugdes/
folheto

® @

Para indicar que o manual de instrugdes/folheto deve
ser lido. 1ISO 7010-M002

Sistema simples de
barreira estéril

Indica um sistema de barreira estéril tnica.
Fonte: ISO 15223, 5.21

Desempenho

cutédneo

O
©

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

* Este simbolo ¢ azul na embalagem.
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Esterilizado com
oxido etileno

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

Esterilizado
com irradiagéo

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

Representante
autorizado suico

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

Identificador de
dispositivo tnico

Indica um portador que contém informacdes
Unicas do identificador do dispositivo.
Fonte: ISO 15223, 5.710

Data de validade

Indica a data apos a qual o dispositivo médico ja ndo
deveré ser utilizado. Fonte: ISO 15223, 51.4

Utilizaggo
por até 7 dias

Pensos podem permanecer no local por até 7 dias.

Para mais informagdes, visite elFU.Solventum.com
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MAnpodopieg acpaleiag Zuotipatog Oepaneiag Solventum™ V.A.C.°
Ta avahgoa UAKE tou Zuotpatog Oepareiag Solventum™ V.A.C® mpénet va Xpnolonolouvta
OMwG avadEPETal O OYETKN oriuavon tou poidvtog. Ta Solventum™ V.A.C® Aoyeia
ouokeudovtal AMOCTEIPWHEVA 1) E AMOCTEIPWHEVT JIAdPOWT) UypPoU Kat dev kataokeuddovtal

He duokd eAaotikd Adte. Na xpnolporoleite mavta avaA@oa UNKE ard arnocTElpwEves
ouokeuaoieq Tou dev gxouv avotyBei 1) unootel (nuié. ‘'O ta avaA®oIa UAIKA TOU ZUCTHHATOS
Oepareiag V.A.CE mpoopilovtat yia pia pévo xprion. H enavaypnoiponoinon avaAootpwy

UAIKQV eVOEXETAL Va TIPOKAAETEL LOAUVOT) TOU TPAUHATOG 1) Va Tiapednodicel ) Sladikaacia
eMoUAwoNG. a TN SlaopAAon TG aoharolq Kat ArOTEAECHATIKNG XErjong, To Kit Erdéopou
Solventum™ V.A.C. Peel and Place mpéret va xpnooroteitat pévo pe tg Movadeg Oeparneiag
Solventum™ V.ACE.

H arnddaon yia m xprion kaBaprig évavtt oteipag/aonmmg texvikng efaptdtal anod my
TaBoduooAoyia ToU TPAUUATOG, TNV TPOTIUNGOT TOU 1aTpoU/KAVIKOU TIPOCWTIKOU Kat
TO TIPWTOKOAAO TOU IOPUHATOG

Inpavtiké: 'Ornwg Kat pe KaBe GAAN ouvtayoypadoUpevo LaTPOTEXVOAOYIKO TIPOIGY, N arouasia
OUMBOUANG laTPOU Kal 1 N TIPOCEKTIKT) AVAYVWOT) KA TIPNOT Twv 0SNYL®VY Kal TwV MTANPOGOpIRY
aodaleiag g povadag Bepareiag Kal Tou erdEcHOU TPV ard KEBe xprion evdgxeTal va odnyrioet
O€ Helwpévn anddoon Tou MPOIGVTOG Kal OTO eVOEXOHEVO GoBapou 1y BavAciiou TPAUPATIOHOU.
Mnv mpocapuolete g pubuicelg g povadag Bepareiag kat pnv rpoPaivete oe epappoyr| g
Bepareiag xwpig 0dnyleg/emiBAedn ano to Bepdrnovta [atpo.

Evdeielg xpriong

To Kt Emdéopou V.A.C? Peel and Place mipoopiletat yia epappoyr oe mepiBaAov ofeiag,
EKTETAPEVNG 1 KT 0ikov PpovTidag, rou N Papoyr) TOU MPOIGVTOQ MPaypaToroLEtal and
1) Uno TV eniBAedn edikeupévou enayyeApatia vyeiag.

‘Otav xpnoiponoleital o avolktd tpavparta, to Kit Erdéopou V.A.C® Peel and Place pe to ZUotua
Ogpareiag V.A.C? mpoopiletat yia m dnuoupyia evog repiBdAAovtog nou rpowbel Ty ernovAwon
TV TPAUPATWY KaTd SEUTEPO T TPITO (KABUCTEPNEVO TIPWTO) OKOTIO HECW TNG TPOETOWATIAG TOU
TUOUEVA TOU TPAUUATOR Vi GUYKAELOT), TNG HEIWOoNG Tou OIdNUATOG, TG EVIOKUONG OXNUATIOHOU
KOKKIOO0UG laToU Kal e€{0pwong, kaBng, kat g adaipeong Tou e§I0PMUATOG KAl TOU HOAUCHATIKOU
UAKOU. $Ta QVOIKTA TPaUPaTa avrikouv Tta efrg: o§éa kat urofga dlavolypéva Tpaupata, Tpaupata,
£YKAUHATA LEPIKOU TIAXOUG, KPNIVOL, HOOXEUHATA KAl XPovia dIaBNTKA EAKN, EAkn Tieong kat EAKN
dAePikriq avendpkelag.

Mpoopi{dpevol xprioteg

To Kit Erudgopou V.A.C? Peel and Place mpoopietal yia xprjon and enayyeAuatieg uyeiag
o€ MepBANNOV EVIATIKIG, TAPATETAPEVNG Kat KAT oikov repiBaidng. Ot aAlayeq erudéopou
oe mepBAAAoV kat oikov $povTidag Ba mpenel va mpaypatornoouvTal und ty eniBAedn
enayyeApatia uyeiag.

MANBucuég npoopi{dpeVwV acOevov

To Kt Emdéopou V.A.C? Peel and Place propei va xpnoyonomBei oTo yevikéd minduoud
aoBevav OTwg KPIVETAL OKOTIHO artd ToV GUVTayoypadouvTa KAVIKO [aTpd yia TV pomenon
NG £MOUAWONG TPAUUATWY 08 aoBEeVE(G e Tpaupata rmou mpocdlopilovTal oty evotnta
Evéeifelq xpriong.
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Avtevdeielq

®  Mnv tornoBeteite Toug eMdEoUOUS Tou SuoTriuatog Oepareiag V.A.CP oe dueon enadr) ue
extebelpéva aipoddpa ayyela, onpeia avaotopwmong opyava iy veupa.

Inpeinon:  Avatpeéte omv evomra lNpoeidonomoelg yia mpdobeteq MANPopopies oxeTka
e mv Aoppayia.
® HBepareia Solventum™ V.A.C® avtevdeikvutal oe aobeve(q pe:

®  Kakonfewa oTto tpalpa

®  OoteopueAitda yia v oroia dev AapBdvetal Beparteia

Inueiwon:  Avatpgéte omv evotnta lNpoeidonotrjoeg yia minpogopieq avagopika
e mv OoteopueAinioa.

®  Mn eviepikd kat un diepeuvnBévia ouplyyla
®  NekpwTikd LO0TO mapousia eoxdpag

Inueiwon: H Ogparneia V.A.C.® uropel va xpnoiponomnBel Letd tov kabaploud tou
VEKOWTIKOU (0TOU Kat TNV MATjen agaipeon me eoxapag.

Mposidonomjoelg

MapakaAoupe onwg avadépete kabe cofapd eMEICOIO TIOU OXETI(ETAL IE TO IATPOTEXVOAOYIKO
TPoidv o Solventum, KaBwg, Kat oTG Torikeg appddieq apxég (EE) 1) oty Torukry puBuoTikr apyn.

Awoppayia: Me 1} xwpig ™ xperion Oepareiag V.A.C?, oplopévol aobeveig Slatpexouv uPnAd
KivdUvo ekdNAwong alpoppaykav erurokmv. Ot akdAoubot turot acBevav epdavilouv augnuévo
KivdUvo ekdrAwONG apoppayiag 1 onoia, eav napapeivel avetEAeyk, Ba prmopouce duvnTikd va
aropei Bavamdodpa.

®  OuaoBeveig Tou €xouv anoduvapwpéva 1) eunadr) aipodopa ayyeia ri dpyava, evidg 1ou
TPAUATOG 1 YUpw ard auto, yia toug eng Adyoug (Letafl AAwv):
®  Suppadr) Tou apoddpou ayyeiou (ECWTEPIKEG AVOTTOUWOELS 1) LOOXEUUATA)/opydvou

® Aofuwén
® Tpalua
® aktvoBoAia

®  OvaoBevelg e avenapkr apdoTao ToU TPAUUATOS

®  OvaoBeveig Tou €xouv AABeL QVTIMNKTIKA 1) QVAOTOAEIG CUCCHPEUONG QUOTIETAAIWY

®  OvacBevelg Tou dev EXOUV EMAPKT LOTIKT KAAUN eMdvw ard TG ayyelakesg SopEQ
Eav n O¢paneia V.A.C.° cuvtayoypadnei oe acBeveig nou éxouv aufnpévo kivduvo
AIHOPPAYIKOV EMMAOK®V, Ol eV Abyw acBeveiq Oa npénet va AapBavouv Bepaneia
Kat va napakoAouBouvtat oo nepiBaiAov nepiBaAyng nou Bewpei evdedelypévo o
Bepdnwv 1aTtpog.
Av npokuet §advika evepyn 1) eKteTapévn alpoppayia katd m Sildpkeia mg
Ogparneiag V.A.C.° 1} av napatnpnOei £VIOVo KOKKIVO aipa ot cwAjvwon 1j oto
Soxeio, npénel va dlakoPete apéowg m Oepaneia V.A.C.%, va aprjoete tov enideopo
ot 6o tou, va AaBete pétpa yia T dtakom g aipoppayiag kat va avalntjoete
Gueon atpikr BorBeia. Ot Movadeq Oepanciag V.A.C.° kat o1 enideopol dev Oa
TIPEMEL VA XPNCILOTOIOUVTAL YIa TNV ANOTPOT), EAAXICTONOINGoT 1) aVacToAr g
ayyelakng apoppayiag.
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Mpootacia twv ayyeinv kat twv opyavav: ‘'Oa ta ektedeiéva 1) erudavelakd ayyeia

KaL 6pyava evidg 1 TEPLE Tou Tpaupatog Ba Mpémet va elvat TAPwG KAAUpHEVA Kat
TPOCTATEUPEVA TIPWY Ao TV edappoyr| g Oeparteiag V.A.CE. Na dlaodpalilete mavta

ot ot Enideopot Solventum™ V.A.C® dev €pyovtal oe apeon enadn pe ayyeia rj dpyava.

H xprion evog Max€og oTpmUatog GUCIOAOYIKOU IOTOU TAPEXEL TNV TAEOV AMOTEAECUATIKY|
mpootacia. Av dev gival SIABETIHO €va TaxU OTPWHA GUCIOAOYIKOU I0TOU 1) av KATL TETOLO

dev elval XEIPOUPYIKA ePIKTO, pumopet va eeTaoTel wq evaAAaKTIKY AUon 1 xprjon MoAAarmv
OTPWHATWV £VOQ SIKTUWTOU, UN SUYKOAANTIKOU UAIKOU, T TEXVNTOU loToU, pOToV 0 Bepdmnwv
aTPOG KPIVEL OTL UE QUTOV TOV TPOTIO TIAPEXETAL TIAY|ENG TIPOCTATEUTIKOG GPayHOG

AV XPNOILOTIOMCETE [N CUYKOAANTIKA UAIKA, BePaiwbeite 6Tt otaBepormolovvTal e TETolov
TPOMO, HOTE va S PEOUV TNV MPOCTATEUTKT BEaN Toug oe OAN T dlPKela TG Bepareiag.
[Swaitepn mpoooyr) Ba mpénet eriong va divetat o pubpion g Bepaneiag Tpaupdtwy

He apvnTikr Tiieon kat Tov Tpomo Bepareiag rmou XPnoloToLETal KATA TV EKKIVNoN TG
Beparteiag Mpoooyr) Ba mpénel va divetal Kat OV QVTHETMIOT HEYAAWY TPAUPATOV

TIOU EVOEXETAL VA TIEPIEXOUV KPUUUEVA QyVEIQ, T OTola Uropel va puny eivat Gueca

epdavn). O aoBevrg Ba mpénel va napakoAoubeital otevd yia apoppayia oto repiBdAiov
dpovTidag mou Kpivel katdAANAO 0 BepArnwv ATPOG.

MoAuopéva apodpdpa ayyeia: Tuxdv Aoluwén propel va dlaBpnoel ta aipoddpa ayyeia kat
VA AMOSUVARKTEL TO QY YEIOKO TOIXWHA, TIPAYHA TTOU evOEXETAl v aUENoeL TV ETLPPETE OTIG
ayyelakeg PAGReg PEow anogeong 1) katd T dldpkela enepBacewy. Ta poAucpéva apopopa
ayyeia Slatpéxouv kivduvo ermAoKaV, cupneptAapfavopévng g apoppayiag, n onoia,
av napapével aveféleyktn, duvartat va anofei Bavameopa. H epappoyn g Oepaneiag
V.A.C.° mAnciov HOAUCHEVKV 1) SUVNTIKA HOAUCHEVWVY aipodOpwV ayyeinv Ba npénet va
npayparonoleitan pe Wiaitepn npooox. (Avatpette omy evédtna MNpootaoia twv ayyeiwv
Kat Twv opydvav). O acBevrig Ba rpénet va napakoAouBeital oTevd yia aipoppayia oto
TiepIBaAAoV dpovTidag mou Kpivel KATAAANAO 0 Bepdnwv 1aTPOG.

AwdcTaon, avunnktika kat avactoleiq cucowpeuong atpornetaliov: Ot acBeveiq xwpiq
EMAPKT) APOCTAOT) TOU TPAUPATog epdavilouv auénuévo kivduvo ekdrAwong aluoppayiag,

1 orola, edv napayeivel aveEéeyk, Ba propouoe duvntikd va anofel Bavampodpa. Otev
Aoyw aoBevelg Ba mpénel va AapBavouy Bepareia kat va napakooubouvtal oto nepBaAiov
TiepiBaAPng rou Bewpel KATAAANAO 0 Bepdrwv 1ATPOG.

H Beparteia twv acBeviv mou Aapavouv SOoEIG aVTITMKTIKGOVY 1) QVAOTOAEWY CUCOMPEUCNG
aiporetaAiny, Ta oroia Bewpeitat dt auavouv Tov kivduvo ailoppayiag, Ba mpenet va
mpaypatonoeitat pe Wlaitepn pocoxr (@valoya He Tov TUMo Kat TV MOAUTAOKOTNTA ToU
Tpadpatog). Idaitepn mpocoyn Ba rpénel va divetat ot PUBON TNG APVNTKNG TEEONG Kal Tov
TpdMo Beparteiag Mou xenotUomoleltal Katd v ekkivnon g Beparneiag.

Awootatikoi napayovteg nou edpapuélovtal oo onueio Tou Tpavpatog: Ot un
OUPPAdOEVTEG AOOTATIKO{ TIAPAyovTeg (Yia TapAdelypa, 00TKO KEP], Anoppodriopoq
omdyyog (eAATivig 1) OTEYQVOTIOMTIKS TPAUUATOG 08 HoPdT| OTPEL UMOPOUY, AV SIacTacToly,
va auricouv Tov kivduvo aipoppayiag 1 oroia, v napapeivel aveEEleyk, Ba punopouaoe va
anoBet Bavamdopa. Na AapBdvete pétpa mpootaciag Katd g arnokOAANoNG Twv ev Adyw
napayoviwy. [daitepn poocoxr) Ba mpénet va divetal ot pUBIoN TG ApVNTIKNG Teong Kat
ToV TPOTo Beparneiag mou XPNOIOTIOLETAl KATA TV eKKivnon NG Bepareiag.
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®*  Awxpunpéq anoArifelg: Ta Bpalopata 0otV 1) oL aunEeg anoAnéelg Ba urnopovoav
va SlaTpricouV TOUG MPOCTATEUTIKOUG GpayHoUs Ta ayyeia 1) Ta dpyava, PoKAAOVTag
Tpaupatiopd. OnoloodNnote TPAUUATIoHOS Ba PMopoUce va MPOKAAESEL auuoppayia,
T oroia, eav napapeivel avegéheyk), duvatal va arnofet Bavatdopa. Na eiote oe erudulakr)
yia TIBaveg HETATOTIOEIG 0T OXETIKY) BE0M TwV I0TWY, TV ayYelnv 1) Twv OpyAvey eVIog
TOU TPAUUATOG, Ol oroieg Ba pnopoucay va auéroouy Ty Bavotnta enadr|g He axuneeg
anoArifelq. Ot ayuneeg amoAnelg 1y 1 Bpalopata 0oTeV TPEMEL VA KAAUTTTOVTAL 1) va
efaAeidovtal anod v nepLoyr| ToU TPAUHATOG, (WOTE VA AMOTPEMETAL 1) DATENON ayYeiwv
11 opydvav rpwv and my epappoyr) g Oepareiag V.A.CE. ‘Ornou autd eivat edkTo,
ol urtoAenopeveg armoAigelg Ba MpEmel va AelaivovTat kat va KaAUmTovTal, yia Jeiwon
Tou KvdUvou coBapou 1) BavambOpou TPAUUATICHOU, OE TERITTON TIOU ONUEWOOUV
petartortioelq dopmv. H adaipeon twv UAKGV Tou KIT eMGECHOU and To tpavpa Ba mpénet va
TIPAYUATOMOLETAL UE TIPOCOXT), £TOL WOTE O I0TOG TOU TPAUNATOS VA NV TpooBAnOei and un
TIPOCTATEUHEVEG QIXHUNPES ATIOATEEG.

®  Aoxeio 1000 mL: MH XPHZIMOTIOIEITE to doyeio 1000 mL oe acbeveig pe auénuévo
Kkivduvo aipoppayiag 1y oe aoBevelq rou dev eival oe Béon va avexBouv Heyahn anmAela
GyKoU UypPoU, CUUMEPIAAUBAVOUEVHV TwV TIAdIGV KAl TV NAKIUEVKV. Katd ) xprion autou
Tou doyelou Ba npéenel va Adapdavete unoyn o peyebog Kat To Bapog tou acBevoug, v
KaTdoTtaon Tou acBevoug, ToV TUMO TOU TPAUNATOG, TN dUvATOTNTA MAPAKOAOUBNONG Kat To
TiepBaAiov dpovTidag. Autd To Soxeio CUVIOTATAL YA XPrIOT HOVO OE TIEPIBAAAOV EVIATIKNG
Beparneiag (voookougio).
® Movad paneiag Sol n™ V.A.C.° Rx4: H Movéda Oepareiag V.AC® Rx4

TIapEXEL TEooEPA aveEdpTnTa kavaAia Beparneiag, ota oroia Hnopouv va xpnoiponomeouv

Soyela 500 1) 1000 mL. Kata  xprion noAAanAev kavaliev o moAAanAd tpavpata,
MH XPHZIMOMOIETE 1o doxeio 1000 mL ot acBeveig pe udnAé kivduvo unepBolu
aAnN®AEIAG UYPGV.

MoAuopéva tpavpara: MoAuopéva tpadpata: Ta poAucuéva tpaupata Ba rmpenet va
TIAPAKOAOUBOUVTAL TIPOOEKTIKA KAl EVOEXETAL VA AMATOUV TIO CUXVEG AANAYEG ETIBECHOU OE
OXEON e Ta N HOAUCHEVA Tpaupata, KATL Tou efaptdtal and napdyovteg Onwg N KATAoTaon Tou
TPaUpatog kat ot Bepaneutikol otdxoL Avatpedte oty evotta AlGotnpa arAayrg emOEcHOU yia
AETITOUEPEIEG OXETIKA He TN ouxvOTNTa aAAayrg Twv erudéopwy. 'Onwg oxUel oe k&Be Bepareia
EMOUAWONG TPAUKATOG, Ot LATPO{ KAl oL AoBeVElg / dpovTioteq Ba mpénel va mapakohoubouv
OUYVA TO TPAUKA ToU aoBevoUg, TOV MEPITPAUHATIKO LOTO Kat TO e§8pwia, yia onpeia Aoipwéng,
emudevoupevng Aoluwéng 1y dGAeq ermokeg. Optopéva anod ta onpeia Aoluwéng eivat o Mupetdg,
1 eualednoia, n epuBPGTA, TO OIBNUA, O KVNOPAG, To eEavONua, N auénuévn Beppokpacia oto
TPAUUA 1) TNV MEPITPAUHATIKY TIEPLOXT, 1 TIUMANG TIAPOXETEUOT 1) N vTovn oour). H Aoiuwén propet
va eival coapr| Kat Pnopet va 0dnyrioel oe EMMAOKES OTwG AAYOG, TIUPETO, YAYYPAIVA, TOEKS

OOK, ONITIKO OOK Tj/kal Bavamdopo tpaupatopsd. Oplopéva and ta onueia 1 TIg Tm\okEG g
OUOTNUATIKNG AoipwEng eivat n vautia, o €uetog, n didppola, N kedahadyia, n {aAn, n Amobupia,

1 KUVAyXN He SIOYKwoT Twv BAEVVOYOVRV UUEVKY, O AMOTIPOCAVATONCHOG, O UPNAGG TUPETOG, N
avBektkn 1i/kat opbootatikr urdtaon 1y 1 epubpodeppia (Eva e§avBnua rou opoldlet pe nhiakd
£ykaupa). Av uniapyouv onpeia ekdAwong cuctmuatikig Aoipwéng 1 npoodeutikig Aoipwing
OTO ONHEIO TOU TPAUHATOG, ETUKOIVWVIOTE AUECKG HE TO BepamnovTa latpd yia va kabopiotei
av 8a npénet va dakorei n Oepaneia V.A.C.2. la Mownelq tpaupdtey rou oxetiloviat pe
apodopa ayyeia, avatpefte eriong oy evomta pe ttho MoAuopéva apoddpa ayyeia.

OgoteopueAiuda: H Oepareia V.A.C® AEN Ba npénel va Eekivd oe Tpaupa pe ooteopueAitda
TIOU OEV EXEL QVTIETWITIOTE], KABWQ N EMOUAKOT TOU TPAUHATOG EVOEXETAL VA LNV TIPOXWPETOEL
Oa npénet va didetal MPoooxT) oToV evOEAEXT] KABAPLOPS GAOU TOU VEKPWTIKOU, Un Bdciou
L0TOU, GUUMEPIAAHBAVOLEVOU KAt TOU HOAUCHEVOU 0OTOU (EAV ival ArapaitnTo) Kat 08 KATAAANAN
Beparteia pe avuPlotkd.
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Awtapayég tou kukhogopikou: H Oepareia V.A.CP dev Ba mpérel va Eexivd oe tpalua e

L) BEPATEUPEVES, UTOKEIIEVEG BIATAPAXES TOU KUKAODOPIKOU (TLy. OFela loXaIuIKé Tpaupata).
Oa npénet va divetal poooyr| otn Bepareia Twv UNMOKEHEVWV atiav Kat Tiq pubpicelg Beparteiag
TIPWV TN XPrion Tou Zuctriuatog Oepareiag V.ACE.

TonoBémon emdéopou: Xpnoporoteite navta Erdéopouq V.AC® Peel and Place ané
QAMOCTEPWIEVEG CUOKEUAGIEG TTOU BEV EXOUV avolyTel, urtooTel dBopd 1 Arifet, kaBng dladopeTtikd
evdExeTal va MPokANBel poAuvon. Mnv ertielprioete va wbroeTe eMOECIOUG OE LA TIEPLOXT) TOU
TPAUPATOG, KAB®G AUTO PMopEl va PoKAAEoeL BAABN oTov 10TO, va TPoToNooet T xoprjynon Mg
QPVNTKNG Tieang 1) va MapakwAUoet Ty adaipeon tou e§ldpmUATOg Kat ETIOECHOU.

O Enideopot V.A.C.° Peel and Place givat aktivodiauyeig kat pn avixveuopol pe aktiveg X.

Adaipeon emdéopou: Adalpeote anald tov emdecpo anod 1o tpavpa. Avefdptrta and tov
TPdMo Bepareiag, 1 Pri&n Tou VEOU KOKKIHAOUG LOTOU KATA TV aAAayr) Tou eTIOECHOU eVOEXETAL
Va TIPOKAAETEL AHOPPAia OTO CNEIo Tou Tpaupatog. Evdgxetat va rapatpndet pikpr
apoppayia, n oroia Bewpeital avapevopevn. Qotdoo, ol acbeveig e aufnpévo kivduvo ekdnAwong
apoppayiag, onwg replypddetal oty evotta Aoppayia, eivat ibavod va ekdnAwoouy
ocoBapdtepn apoppayia arnd 1o onpelo tou tpaupatog Eav avartuxBei onpavtikn apoppayia
Ba npénet va SlakoPete apéowg ) xprion tou cuctipatog Bepanceiag V.A.C., va AdBete
HETPA yIa TNV avacToAr TG aipoppayiag Kat va pnv apalpéoete Tov enideopo and adppndeq
UAIKO £€wg GTou anopavOei oXeTIKA 0 KAIVIKOG 1aTpog. Mnv cuveyicete ) xprion Tou
Zuotijpatog Oepaneiag V.A.C.° £éng 6tou eruteuyDei enapknig apdotaon kat o acBeviig dev
Siatpéxel MAEoV Kivduvo cuvexoug apoppayiag.

Awatpnon g Oepanciag V.A.C.° oe evepyn katdotaon: Mny adrivete rote evav Enideopo
V.A.C® Peel and Place o B¢on tou xwpig evepyd Oeparteia V.ACP yia neplocdtepo anod dUo
wpeg. H avevepyr) Bepareia propet va mpokaAeoel EUBpeya, HOAUVON 1) QVacTOAY] TNG EMOUAWONG
Tou Tpavpatog. Edv n Bepareia dev ekteAeital yia mePIooOTEPO ard dUo MPES, abapéaTte Tov
TaA enideopo kat ekMAUVETe To Tpaupa. Oa mpenel lte va ebappodoete véo Emideopo V.ACE

Peel and Place ano pa obpaylopévn anooTEpWHEVT) CUCKEUAGIA KAl VA ETTAVEKKIVIIOETE TN
Ogpareia V.A.CP? elte va ebappdoete Evav eVAAAKTIKO EMBECHO, KATA TN SIAKPLTIKY| EUXEPELD TOU
Bepdrmnovtog latpou.

Axpulik6 cuykoAANTIKS Kat oTp@on otAikévng: O Erideopog V.A.CE Peel and Place diabétet
€MOTPWON AKPUAIKOU GUYKOAANTIKOU Kall €val OTPWHA e CIAKOVN TIoU EpXeTal O enadry pe To
O€Pa, TA OTIola UMOPEL VA EVEXOUV KiVOUVO eUdAVIONG QVETIBUUNTWY EVEPYEIWY O A0BEVE(Q e
aMepyia 1) urepeuaioBNoia oTa AKPUAIKA CUYKOANNTIKA 1) 0T OLAKOVN. Av évag aoBevng Exel
yvwot aAAepyia 1y unepeualodbnoia oe TETola UAIKG, PNV XENOIHOTIOLETE To ZUoTtnua Oepaneiag
V.ACE. Av epdaviotolv tuxov onueia alepyikiq avtidpaong 1 urtepeuaicdnoiag, dnwg
epuBpATNTa, 0idnua, e§avOnua, Kvidwaon 1} €vTovog KVNopog, dIAKOWTE T XPron Kal oUUBOUAEUTElTE
auéowg atpd. Av epdaviote! Bpoyxdomacpog 1y av undpgouv mo coBapd onueia aAAepyIKNG
avtidpaong avadnuiote Gueon latpkn BorPela.

Anwidwon: O enideopog V.A.C? Peel and Place 6a mpénet va adaipeital edv anarteitat arvidwon
omv reployr} TonoBEong tou erudéapou. H un adaipeon tou emdeopou Pnopet va rnapepnodioet
m HETAd00n ™G NAEKTPIKNG EVEPYELAQ 1Y/Kat TV avavnyn tou acBevoug.

Aneévion payvntikol cuvtoviopou (MRI) - Movadeg Oepaneiag V.A.C.2%: Ot Movadeg

Oepareiag V.ACE eival un acdpaleig oe epBéAov MR. Mn xpnoornoleite ) povada Beparteiag
oe mepPdAiov MR.
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Aneévion payvntikou cuvtovicpou (MRI) - Enideopog V.A.C.° Peel and Place: O\ Enideopol
V.A.C? Peel and Place eivat aodaleiq yia xprion oe payvnuxr topoypadia kat uropolv va

napapeivouv otov acBevr) og TepBaAov MR. Mnv adrivete note évav Enideopo V.A.CE Peel and
Place ot 8¢0n tou xwplg evepyd Ogpareia V.A.CP yia meplocotepo arnd duo kpeg (avatpéte omv
evotta Alatipnon g Bepareiag V.A.C® oe evepyr kataotaon). H avevepyr| Beparteia pmopei va
TIPOKAAEDEL EUBPEYHA, LOAUVOT) 1) AVACTOAY| TG EMOUAWONG TOU TPAUUATOG.

Ogpaneia pe unepBapkd ofuydvo (HBO): Mnv Siatnpeite 1j xpnowonoleite ) Movada Oepareiag
V.AC® oe Bahapo urnepBapikou ofuydvou. H povada Bepareiag V.A.CP dev £xel oxedlaoTel yia
QuTo To epBAAAoV kat Ba Tpéel va Bewpeitat erukivduvn yia npdkAnon nupkayldg. Metd v
anoouvdeon g Movéadag Oepareiag V.A.C, Ba mpenet eite (i) va avikataomoete tov Enideopo
V.AC® Peel and Place pe évav dAov emideopo ano cupPatd pe HBO UAkd katd T dpKela g
Bepareiag pe urepBapikd o§uyovo efte (i) va kKaAUPEeTe TO pn cUohYHEVO kPO TG ZwArvwong
V.AC® e oteyvr) yada. la m Beparneia HBO, ) ZwArivwon V.A.C® Peel and Place dev Ba rpéret

va ouoolyyetal Mnv adrivete rote évav Enideopo V.A.C® Peel and Place ot 6¢on tou xwpig
evepyod Oepareia V.A.C® yia meplocdtepo and dUo wpeg (avatpéfte omy evotta Altipnon mg
Bepareiag V.ACP oe evepyr) katdotaon). H avevepyr) Bepaneia uropei va mpokaAeoet EuBpeyua,
HOAUVON 1) QVACTOAY) TNG EMOUAWONG TOU TPAUUATOG

Avanveuotikéd npéBAnua: a va PelwoeTe Tov Kivduvo avanveuotikou TpoPArjuatog (aoduian
TIVIYHOG amo PKpd efaptriuata), AGBeTe urdyn TG VOITKESG IKAVOTITTES, TNV AKOUCTIKY) Aettoupyia
KaL v orttkr) o§Utnta tou acBevous. EAéyEte Ot n owhrjvaon €xel torobeBel cwotd yia va
LNV POKAACUVTAL EUMOBIA 1) TPAURATIOHO, TLY. aodutia. Mnv Tuliyete ) cwArvwon yUpw and
Tov Aaipo tou acBevoug kat Beaiwbeite Tt GAa Ta anooT@eVA TUNHATA ival acdaAiopéva
otg katdAAnAeg B€oeig Aettoupyiag. Mnv Tpomomolete Ta [aTpoTeXVOAOYIKA TPoIdVTA Ty
efapuiuata pe omolovarMoTe TPOTIO Kal U XPNolHomoleite pUn kaBopildpeva eiaptripata. Yrapxet
KivdUVOG MviypoU, eGv 0 acBevrg Katariel KAMoLo pkpd e§Gpmua rmou éxet anooTaoTel anod to
LOTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV T} KATIOIO TUIHA.

Mpo6oBeteg npoeidonouioelg yia tov Enideopo Solventum™ V.A.C.°
Peel and Place

MAnpwtikd tpaupdtwv: MH xpnotuonoleite kavéva MNP ko Tpaupdtwy pe tov Eridecuo V.ACS?
Peel and Place. Edv anatteitat xprion minpwtikoU Tpaupatog, emiAédte évav eVOAAAKTIKO EMIOECHO
yia va aroduyete T daPpoxr, T HOAUVON 1) TV MAPEUNOdIoN TG EMOUAWONG.

Ko adpddoug uhikou: Mnv kdBete o tpurpa adpmdoug uhikou tou Erdéopou V.ACP
Peel and Place yia va arnoduyete my epddvion dlaBpoxnig, LOAUVONG 1} Mapepnodlong
™G enovAwong.

BaBog tpavparog: Mn ypnoiporoteite tov Ernideopo V.A.CP Peel and Place Small oe mnyeq pe
B&bog peyaAutepo ano 2 cm. Mn xpnolporoteite tov Enideopo V.A.C® Peel and Place Medium oe
TANYEQ pe BaBog peyalitepo aroé 4 cm. Mn xpnoioroteite tov Emideopo V.A.C® Peel and Place
Large oe MAnyéq pe BaBog peyalitepo and 6 cm. Edv to tpadpa €xet peyalitepo Babog arnd 6 cm,
Xpnowonouote evav evalaktkd Emideopo V.ACE yia va anoduyete ) dlaBpoxr, T poluvon

1) TV Mapepunddlon g ernovAwons.

304



Inpayyeg kat unookadég: Mnv torobeteite tov Enideopo V.A.CP Peel and Place oe tpaupua pe
onpayyeg 1 pe unookadeg HeyaAutepeg anod 2 cm. Edv o kAvikdg 1atpdg Kpivel 0T To tpaupa sivat
akatdAnAo yia xprion tou Erdecpou V.A.C® Peel and Place, xpnoomnomote evav evaAaktkd
Enideopo V.ACE? yia va anoduyete coBapols Tpaupatiopols.

Pubpioeiq apvnuknig nieong kat ouvexng Oepaneia povo: O Enideopog V.A.C® Peel and Place

TPETEL VA Xpnooroteital povo oe pubpioeg nieong petaly 75 kat 150 mmHg oe cuveyr) Aettoupyia.

EvotaAaln / Oepaneia Solventum™ Veraflo™: MH ypnoyonoeite pe m Oepareia Veraflo
(Evotéhadn) mou napéxetal and m Solventum™ Movada Oepareiag V.A.CE Ulta. H evotdhadn
oto Tpaupa rou gxet erudebel pe Enideapo V.A.C® Peel and Place propel va odnyrioet oe Slappogg
UYP@V TTIOU eVOEXETAL VA TIPOKAAETOUV dlafpoxr.

Avot Kothiakn Xapa: MH XPHZIMOTOIEITE tov Emideopo V.A.C® Peel and Place oe avokt)
Kol\lakr) xwpa 1) e Solventum™ AbThera™ Yuotnua Oeparneiag Apvntikrg Mieong Avolktig
Kot\akng Xopag. H xprion mavw anod avolktr) KOMakT xopa evOEXETAL Va POKAAETEL aduvapia
3laTrPNONG OTEYAVOTIOINONG QPVNTIKNG TIEANG, YEYOVOG TIOU LMOPEL va 03Ny oet o€ HOAUVOT),
SlaPpoxr 1i unofabiiopévn emovAwon.

Xprion nave ané tov opdalé: Eav o Enideopog V.A.C Peel and Place kaAUrttet tov opdaid,
TPV ano TV ehaPHOoyT| ToU EMIOECHOU, 0 OUPAAOG TIPEMEL va TANPWOE! EVIEANOG HE QVTILIKPOBIAKTY)
yAla EPMOTICHEVT HE UTIOTIPOIOV METPEAQIOU, YIal TNV aroduyr| Tou KIvVOUVOU HOAUVONG.
Mpodulateig

Eyyevn|q Xe1poupyikdg kivduvog: O LaTPIKES EMEUBACEIS EVOEXETAL VA TIEPINAUBAVOUV ey Yeve(q

KIvOUVOUG TIOU OXET{OVTAL LE TN XELPOUPYIKT) ENMEPBAOT, TG TAUTOXPOVES Beparteieg 1i/kat
OUVOONPOTNTEG.

Turukég npodpuAa&elg: Na va pelnbei o kivduvog HETAS00NG QILATOYEVAMG LETADIOOUEVHV
maBoydvawy, Ba mpenet va epappOlETe TIQ TUTIKES TIPOPUAGEELQ Y1 TOV EAey X0 AOKEEWY oE GAOUQ
Toug aoBeveig, cUpdwva He T TPWTOKOAAO Tou IBPUUATOG, avefapTitwg g SldyVwong ToUg 1) TG
EKTILOUEVNQ KATAOTAoNG TG Aoipwéng. Emnmpdobeta ota yavTia, va XPnolHOTIOIETE XEPOUPYIKY|

O34 KAL TIPOCTATEUTIKA YUAAE, EQV UMIEPXEL N TUIOAVOTINTA €KOEONG 0E CWUATIKA UYPA.

ZUYKPIOT) CUVEXOUG Kal SIaKOTTTOUEV! Solventum ™ O¢paneia
Dynamic Pressure Control™: Anarteital ouvexrig Bspareia kat 6t dlakorttdpevn / Dynamic
Pressure Control ©gpareia.

Zopatkn SianAaon kat Bapog acBevoug: H cwpatikr) dlAmAaon kat to Bépog tou acbevolq

Ba npénel va AdapBavovtal unoyn katd m cuvtayoypddnon g Oepareiag V.ACE.

Ta Bpeédn, Ta nadid, oplopEVol LIKPOOWHOL EVIAIKEG Kalt Ol NAKIwpéVol acBeveiq Ba rmpénet va
TIAPAKoAOUBOUVTAL GTEVA WG TIPOG TNV ANMWAEIA UYP®V KAl TV adudatwon). Eniong, ot acBeveig
e éviova efI3pwHATIKA TPAUUATA 1) HeyAAa TPaUPATa OE OXEON HE TO Uéyebog Kal To Bapog Toug,
Ba npénel va napakoAoubouvtal otevd, kabwg datpéxouv UPNAS Kivouvo UMEPPOAIKIG AMWAEING
uypwv kat aduddtwong. Katd my rapakoAouBnon mg napaywynq uypou, va AapBdvete undgn
0ag Tov OyKO TOU UyPOoU TOOO 0T OWATVKOT 600 Kat 0To SOxE(o.

Tpaupatiopég o onov3UAIKY) oTHAN: & MeEP(Ttwon Mou vag acBeviiq eKdINADCEL AUTOVOUN
SuoavtavakAaoTKOTTA (Apvidleg HETABOAEG 0TV apTNPEIaKT) TEEOT 1) TOV KAPSIOKS PUBUO WG
AMOKPELOT) 0N IEYEPOT) TOU CUPMABNTIKOU VEUPIKOU ouoTuatog), Slakoyte ) Ospaneia V.A.CP
waote va eAayiotononBei n aobnmipla dieyepon kat {mote dueon tpikr Borideia.

Bpadukapdia: la va ehayiotoromBei o kivduvoq Bpadukapdiag, n Oepareia V.A.C? Sev Ba mpenet

va gival TornoBetuévn MANGiov Tou MVEUHOVOYAGTPIKOU VEUPOU.
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Evtepikd oupiyyta: Ta tpalpata pe eviepikd ouplyyla anatoly eldikes mpoduAdges yia
BeAuoTornoinon g Oeparneiag V.A.C. H Ogpareia V.A.C® Sev cuviotdtal edv 0 Hovadikog TOx0G
g Bepareiag eivat n Slaxeipton 1y © MEPIOPICHOS TG TIAPOXETEUOTG TOU CUPLYYiOU.

Mpootacia tou neprtpaupatikou dépuarog: O Enideopog V.A.C® Peel and Place evowpatavet éva
UBPISIKS 0BOVIO ard akPUAIKS Kal OIAIKOVT), ETOL OOTE Va LNV Elval anapaitm n xeron rmpoiovtog
TIPOETOAGIAG TOU OEPUATOG.

®  [loAam\ég otpwoelg 0Boviou UMopel va HEWOoOoUV Tov pUBUO HETAS00NG ATHOU Uypaciag rmou
odnyel oe cuocowpeuon vypaciag Mavw and ABIKTO dEPUA, yeyovoq Tou pnopei va aufroet tov
kivduvo dlafpoxniq 1y pOAUVONG.

®  EdvnapatmpenBolv onpeia epebiopou 1) eualobnaiag oto 086vIo, To adpndeq UAKO 1)
dlatadn MG CwArVwong, SIaKOYTE Tr XEr|on KAl CUPBOUAEUTEITE 1ATPO.

®  [ia mv anoduyr] TPAUUATICUOU OTO MEPITPAUUATIKG SEPUA, LNV TPABATE KAl UNV TEVIWVETE TOV
eMideopo katd mv epappoyn. H urepBoAikry SUvapn oto ABIKTo dEppa UMopel va odnyroet oe
BAGRN twv loTewV.

®  [daitepn mpoooyr) Ba MpEmel va eTdeikvUETal OE AoBeVEIQ e VEUPOTIAONTIKEG AtloAoyieq
1) JATAPAXES TOU KUKAODHOPIKOU.

Mepetpikn epappoyn emdEopou: AModUYETE TN XPNON EMISECUWY TIEPIETPIKNG EGAPHOYNIG

EKTOG €AV UTIAPXEL OIONUA avd 0apKa 1) ot eEQAPETIKA EEDPWHATIKA AKPQ, OTIOU EVOEXETAL

va anatteitat éva 086vIo TEPILETPIKNAG ebappoyNiq yia v ertiteudn kal T dlatripnon g

oteyavoroinong. [dlaitepn mpoooxr Ba rpénel va emdelkvUETaL (OOTE VA PNV TEVIWVETAL 1) CUPETAL

0 086VI0 Katé T otaBeporioinot) Tou. AvtBetwg, Ba mpéret va abrivetal va mpocappooTel

anaAd kat va otaBepomoleital oTG AKPES e EAAOTIKO TIePITUAYHa, edv elvat anapaitnto. Kata m

Xprion emdéopwy MepUETPIKNG ebappoyng, eivat kpioung onuaciag va YnAadeite cuotnuatikd

kat enavaiapBavépeva Toug Arw MaApoUq kat va afloAoyeite TV KATaoTaon Tou MepIbePIKoU

KUKAOGDOPIKOU CUCTHATOG. Av UTIGPXEL Uodia dlatapaxwv Tou KUKAOGOpPIKoU, SIakOYTe T

Beparieia, apapEoTe TOV eMIBECHO KAl ETIKOWVWVIOTE KE TOV BpArovTa latpd/KAVIKS 1aTpo.

Znpeia nieong: Afoloyeite kat MapakohouBeite MEPIOSIKA T O€om Twv CUVIESHWY TG
CWANVOONG, TV MWHATWY, TwV ohyKTPwV 1} AAAV AKapmTwy UAKGY, yia va dlacdalilete ot
dev SnUIOUPYOUVTAL AKOUCIWG ONEeia Tieong oe oxEo e Tt BEon Tou aoBevous, Kabwg pnopet
va odnyrioet oe cofapr) BAGRN twv otmv 1) efacBevnuévn enolAwon).

Awkupavoeig nieong Movadag Oepaneiag V.A.C.%: Y orndvieg Meptnmtwoelg, ot epdpdlelq mg
owhrvwong g Movadag @epareiag V.A.C® pmopel va MPokaAEoouv oUVTOHES SIAKUMAVOELS TG
apVNTKNG mieong oe erineda avw twv 250 mmHg. AlopBwote apéows TIq cuVOTKeg cuvayePUOU.
Avatpg€te otov Odnyo 1 1o Eyxelpidio Xpriong g Movadag Oegparneiag 1) ETKOWWVHOTE e ToV
avunpéowno g Solventum yia mpocbeteq MAnpodopies.

EKT6g and autég Tig Yevikég npoeidonoujoelg kat npodulalerg yia tn Oepaneia V.A.C®,

Tors,

LoXUoUV npdobeteg npoeidonoijoeig kau MPoduAaelg yia oplopé q §; M q

Emudéopoug V.A.C.° kat Movadeq Oepaneiag V.A.C.°. Avatpé€te ot odnyieg xpriong
TOU GUYKEKPIHEVOU TIPOIOVTOG KAl ETIKETEG MPLV and v edpappoyn.
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Znujpata oXETKA pe ) petaBaon g Solventum™ Oegpaneiag V.A.C.°
oe nepBaAAov Kat' oikov ppovtidag

Mpoedomnoinon: Ot acbeveiq rou napouctdlouy auénueévo Kivouvo EKSNAWGONG QUHOPPAYIKMV
erum\okav Ba mpéret va AapBavouv Beparteia kat va rapakoAoubouvtatl oo riepiBdAov
dpovtidag mou kpivetal katdAAnAo ano tov Bepdnovia [aTpo.

Extog and g avievdeifelg, Tiq mpoedornomoelq Kat TG MpoduAGEelq yia m xprion g Oeparneiag
V.ACE, efetdote ta akohouba mpwv T ouvtayoypddnon g Oepareiag V.AC? yia xprion oe
TiepIBaAAov kat' oikov repiBaAng.

®  Katdotaon tou acBevoug:
® KAk Katdotaon (EMapKng apdotaon Kat XapnAdg KivBuvog eVEpYTG 1i/Kal EKTETAREVNG
QuopPAyiag oTo onueio Tou TPAUATOg)

®  Owwakd mepBarov (0 aoBevnq 1) HEAOG TG OKOYEVEING/O GPOVTIOTNQ UMOpPE] va
SlafdAcel kal va KATtavor|oet TI§ oNUAvoelq acdaAeiag, va avtanokpBel oe cuvayepuous,
va akohoubrioel Tg odnyieg xpriong)

®  Tpavua tou acbevoug:
® [lpénel va aflohoyeital yia Tuxdv ektebeluéva ayyeia, onueia avactopwong, dpyava Kat
veupa. 'Ola ta exteBeéva 1 eripavelakd ayyeia kat opyava eviog 1 mEPLE Tou TPaUpaTtoq
TPETeL va eival TANPWG KAAUUUEVA KAl TIPOCTATEUUEVA TPV Ao TN XOPrynon g
Oepareiag V.ACP (avarpette oy evotna MNpoedornomoeig, MNpootasia twv ayyeiwv
KQl TwV OPYAvV).

®  MéyeBog Aoxeiou V.A.C.%
® To doyeio 1000 mL AEN mpoopiletat yia xperjon oto ottt
®  njuavon:
® O atpdg mou cuvtayoypadel T Beparteia Kat o 1[aTpog Mou eivat UNEUBUVOG yia TV
UYEIOVOUIKY) TiepiBaAn mpéret va eival efolkelmpévol Pe Tiq odnyieg xpriong mg
Oepareiag V.A.C mou cuvodetouv T povada Bepareiag yia Kat ofkov xprion.

® O atpog nou cuvtayoypadet  Bepareia ry/kat o 1aTpdg TMou eivat uneuBuvog yia Ty
niepiBaAYn Ba mpémet va HEAETIO0UV MPOCEKTIKA AUTEQ TIG 0dnyieq padi pe tov acBevry
Kal 1o ppovTioTi Tou acBevous.

® H Solventum napéxel evdoUNMPEESIaKT] EMHOPHWOT) KAl EKTIAUSEUTIKA TIPOYPAUHATA YIa TN
xpron mg Oeparteiag V.A.CE. EMKovwvroTe Le ToV TOTIKO EKMPOCWIo TG Solventum.
>uq HMA, kaAéote oto 1-855-423-6725 yia va Poypappatioete KAmola eknaideuan.

la anopieg oxeTkd pe T cwotr TonobeEmon 1 xpriong g Oeparteiag V.A.C?, emkovwvrioTe ue
TOV TOTIKS EKMPOCWIO G Solventum. EGv n cuokeuaoia eivat avoly T, KateoTpappevn 1y éxet Ariéet
HNV TN XPNOHOMOMCETE KAl EMIKOVWVIOTE HE TOV TOTIKO EKMPACWIO TG Solventum.
MapakaAoupe onwg avadepete kabe coBapd eMECOdIO TOU OXETI(ETAL UE TO LATPOTEXVOAOYIKO
Tpoidv o Solventum, KaBwg, kat oTG Torikeg appddieq apxeg (EE) 1) oty Torukry puBloTikr apyn.
[a MPAOBETEQ KAl IEPICOOTEPO EVNHEPWHEVES TTANPOPOPIES, ETIOKEDOEITE TV I0TOCEADA TN
Solventum ot dlevBuvon elFU.Solventum.com.
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Odnyieg epappoyng Kit Emdéopou Solventum™ V.A.C.° Peel and Place

Avayvaplon otorxginv

-

Solventum™ EniSeopog Solventum™ Eni@epa
V.ACE® Peel and Place Solventum™ Xdpakag V.AC? SensaTRAC™

Ta avahootua UAikd tou Solventum™ Yuotruatog Oepareiag V.A.CE, cuprepihapBavopévou tou
Solventum™ Erudéopou V.A.C® Peel and Place, Tou Solventum™ SensaT.R.A.C™ Embéuatog kat tou
Solventum™ V.A.C® X&paka cuokeud{ovtal anooTelpmuéva Kat dev KataokeualovTal Je puotkd
ehaotkd Aatet,. Ta Solventum™ V.A.C® Aoyeia cuokeud{ovTal anooTEPMUEVA 1) LE AMOCTEIPWHEVT
Sladpopr) uypou kat dev kataokeualovTal pe puolko eAacTtikd Adtes. ‘'O ta avaAmola UAIKE Tou
Juotuartog Oepareiag V.A.C® npoopifovtat yia pia pévo xperion. ia m dlaodaAion mg acharolq
kaL anoteAeopatikng xpriong, o Enideopog V.A.C? Peel and Place mpénel va xpnotpomnoteitat povo
e 1g Solventum™ Movddeg Oeparteiag V.ACE.

H anddaon xpriong kabapnq evavt otelpag/dGonmng texvikng efaptdrtat and my naboducioloyia
TOU TPAUUATOG TNV TPOTIUNGT) TOU 1aTpou/ KAIVIKOU 1aTeoU KAl TO TIPWTOKOAAO ToU (SpUUATog.

Na cupBouleteote MAvTa évav laTPO Kal va eAEyXETe Kal va tpeite TG NAnpodopieg Aobaleiag
mg Solventum™ Geparneiag V.A.C® kai 1g odnyieq xpriong Mg Movadag Oepareiag V.A.CE mpv
and m xerion.

ZupBatotnTa CUCKEUNG

O Enideopog V.AC® Peel and Place eivat oup3atog pe ta napakdtw cuotipata Bepareiag
Solventum:

®  Solventum™ XUotnua Oepareiag EmouAwong Tpaupdtwy pe Edappoyr) Apvnukig Mieong

VAC® Ulta

®  Solventum™ XUotnua Oepareiag EmouAwong Tpaupdtwy pe Edappoyr Apvnukig Mieong
VACE Rx4

®  Solventum™ XUotnua Oeparneiag EmouAwong Tpaupdtwy pe Edappoyr Apvnukig Mieong
ActiV.AC™

®  Solventum™ XUotnua Oeparneiag EmouAwong Tpaupdtwy pe Edappoyr Apvnukig Mieong
V.ACE® Simplicity

®  Solventum™ Prevena™ Plus XUotua Oepareiag EnovAwong Tpaupdtwy pe Edapuoyr
Apvnukng Migong

Ta VACE Ulta kat V.AC® Rx4 Tuotjuata Oeparneiag eival oAokAnpwpéva cuotripata diaxeiplong
QPVNTKNG Tieong TPAUPATWY yia xprion oe riepiBaiiov ofeiag ppovtidag kat aAAa epBaAiovta
£MAYYEAUATKNG UYEIOVOIKIG TiepiBaAPng dmou 1 xperjon Tou MPoiovTog Mpaypatoroleital and

1 Uno TV eniBAePn edikeupiévou enayyeApatia vyeiag.

Ta ActiV.AC, V.AC? Simplicity kat Prevena Plus 125 Zuotiuata Ogpareiag EnotAwong Tpaupdtwv
e Epappoyry Apvntiknig Mieong eivat oAokANpwpéva oucTriuata SIXEPIoNG TPAUPATWY Yia XPrion
oe TepBANNOV EVTATIKIG, TAPATETAUEVNG KAl KAT 0iKov TepiBaiyng
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Adotnua aAlayrg Kit Emdéopou Solventum™ V.A.C.° Peel and Place

Ta tpavpata rou avtuetwtilovat pe to 2uotmua Oegpareiag V.A.C® Ba mpgnet va
mapakohouBouvTal oe TAKTKY Bdon. Ze éva Tpadua rou rapakoloubeital kat dev mapouctadet
poAuvon, ot Enideopot V.A.C.° Peel and Place pnopouv va napapeivouv ot B£on toug yia éwg
7 NHEPEG, HIE IPOCAPHOYT) NG CUXVOTNTAG KATA T SIAKPITIKY) EUXEPELA TOU KAIVIKOU 1aTpoU.
Ta poAucpéva Tpaupata MPETeL va mapakoAouBouvTal oUXVA Kat oAU oTevd. Na ta Tpadpata autd,
1 aAAQyr Twv ETIBECUMV EVOEXETAL VA ATALTETAL oUXVOTEEQ. Ta SlaoTruata aAAayTG ETUOECHWY
Ba npénel va Bacifovtal ot ouveyr) afloAdynon g KATdoTaong Tou TPAUUATOS KAl TNG KAVIKNG
epdpAviong Tou acBevoug Kat Oxt Oe €va oTaBepd XPOVOdIAYPAHHA.

Mpoetopacia tpavpatog
Mpoedormnoinon: Aladacte npooektika 6Aeg TG MANpodopieg acpaleiag Tou ZuoTipatog
Ogpaneiag V.A.C.° npiv ané mv évapin NPoeTopaciag Tou 1palpatog.

1. Adaipéate kal anoppiPTe ToV MPONYOUHEVO ETIOECHO CUUD®VA LE TO TIPWTOKOANO TOU
1BPUKATOG 1) TNV TOTUKT), TiepIhEPEIaKT| Kat eBVIKT| vopoBeaia kat dlatdéei. Ermbewpriote
OXOAaOTIKA TO Tpavua yia va Bepaiwbeite ot éxouv abaipebei GAa T UAIKE TOU ETIOECHOU.

AMNAayn Emidéopou Solventum™ V.A.C.° Peel and Place

2. Adapgote anald évav undpyovta Enideopo V.A.CE Peel and Place cUpdwva pe v
napakatw dladkaoia:

a.  INKOOTE TOUG OUVOECHOUG NG OWANVWONG MAVK Ao To erninedo g povadag Beparneiag.

b.  KAelote tov odptripa g cwArveong emdECHOU yia va anoduyeTe v ei0odo purwv ot
OWATV®OT, Ot OTOO! VA MoPoUcaV Va 03Ny couV Og HOAUVOT) TOU TPAUHATOG,

c.  Anocuvdéate T cwArvwon Tou Soxelou amnod ) CwAVHON Tou EMOECHOU.

d.  Adrjote m povéda Beparteiag va Tpafriéet To e€idpwpa oTov cwArva Tou doxeiou péca
010 JOXEIO KA, TN CUVEXELQ, KAEIOTE TOV OdlyKTpa 0T cwArjvwon tou doxeiou.

e.  Mamorte o kouprit ON/OFF g ©EPAMEIAY yia va anevepyomom|oeTe T povada
Beparteiag. Mepévete 15-30 deutepolertta yia va emtpéPete oTo adppndeq UNKO
VQ AMOOUUTIEOTEL

f [a va apapéoete Tov Enideopo V.A.C? Peel and Place ané to tpadpa, teviwote
anaAd kat opllovTia 1o 006VIo, yia va arnokoANBel 1o autokOAANTo ard to dépua.
Mnv arokoAdte KaBeTa, yia va anodpuyete v pokAnon BAGBNG otoug 1oToug.

Mpoeworoinon: Avatpette oy evomta Adaipeon emdeopou, kepaAao
Mpoeoromoelg.
g Anoppidte Ta avaA®oa CUPPWVA PE TOUG KAVOVIOHOUG TOU IOPUHATOR 1) TOU
VOGOKOUEIOU 1) TNV TOTUKT, TEEPIPEPELaKT| Kat BVIKT) vopoBeaia kat dlatéelq.
ZInpeinon: Av o enideopog MPooKoAANBE! OTO TPAUKA, EEETACTE TO EVOEXOHEVO XOPTIYNONG
AMOCTEPWHEVOU USATOG 1) GUCIOAOYIKOU 0poU GTOV eMidecio, epévovtag 15-30 Aemtd kat
KaTory apalp®VIag MPOCEKTIKA TOV EMISECHO amnd TO TpaUua.

Eav o aoBeviiq SiapaptupnBei 1] ancBavOei evoxAnon katd m didpkeia g aAlayrig
EMSEOHOU, SOKIPATTE va XOPNYroeTe MPOoNyoUHevn GAPUAKEUTIKY) aywyT), opi{opevn and
Tov Bepdnovta 1atpd/KAVIKS 1aTPé.

3. KaBapiote GA0 ToV VEKPWTIKO, LN BIOOIHO 10TO, CUUMEPIAAUBAVOUEVOU TOU 0CTOU, TNG ECXAPAG
1} Tou okANPENG edeAkidag, 6rwg cuvtayoypadeital and Tov IaTPd/KAVIKS [aTEo.
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4. Mpaypatornomote evdeAexr) KAOAPIOUO TOU TPAUUATOS KAl TNG MEPITPAUUATIKNG TePOXIQ
oUpdwva pe TG 0dNyieg Tou 1aTtpoU/KAVIKOU 1aTpoU 1) TO TIPWTOKOAAO TOU (SPUNATOR TPV and
k&Be epappoyr) erdEcpou.

5. BeBawbeite 6t éxet eruteuyOei enapkniq apdotaon (avatpégte oty evoma MNposdorooels,
Aloppayia, AOoTaon, QVTINKTIKA KAl AVOOTOAEIG CUCCHPEUONG QLOTETAALWY).

6. Mpw aré mv tornobémon abpndoug UAKOU, pooTtateloTe Ta ayyeia Kat ta opyava (avatpefte
omv evotna Mpoedonomoeig, Aoppayia, Mpootasia twv ayyeiwv Kat Twv 0pyavwv).

7. Oraiunpeg anoAréelq 1j ta Opavcpata ootev Ba mpenet va e§aAeidovtal and my meployr) Tou
TPaUPaTog 1) va kaAurttoval (avatpebte oy evomra Mpoedornomoeig, Apoppayia, AxUneeg
anoArgelg).

Tuykekplpéveg MAnpodopieg yia tov Enideopo Solventum™ V.A.C.°
Peel and Place

®  OEnideopog V.AC® Peel and Place d106¢tet éva mpooTtateutiko oTpmua dlenadng, vote
T TEPLOXT) APPOSOUG UAIKOU Var UTMOpPE! va ToNoBeBel 100 NMévw OTo Tpaupua G00 Kal 0To
mepBaAoV ABkTo dgppa. To oTpwua dlemadriq EMUTPEMEL TN XPHOT TOU EMSECUOU YA 0G
KaL 7 NUEPES.

®  To dplo Tou oBoviou uropel va avacnkwBel kat va enavatonoBetBet pia ¢opd katd v

apXIKT| EGAPHOYT| YIa va armAoTionBei 1) TOTOBETNON TOU ETIIOECHOU.

®  Avarpete oty evénta Odnyieg edpappoynig Erudéopou V.A.C.° Peel and Place yia toug
KATAAANAOUG TUMOUG TPAUNATKV Kal Ta Baen. MNa opiopéva tpavpata Prnopei va anarteitat
evaAlaktikog Enideopog V.A.C.O.

®  Avarpé€te onv evonta Epappoyr) Solventum™ Ogpaneiag V.A.C.° pe Sol ™
Enideopo V.A.C.° Peel and Place yia npoteivopeveg pubpioeig nieong. H apvnukr riieon
TIPETEL VA Elval EMAPKNG YIA VAl TEVTWVEL TO AETTTO adpidE] UNKO HECA OV KoLt Tou
Tpavpatog mote va arnodeuyBel n dlaBpoxr, n LOAUVON 1) N TAPEUTOBION TG EMOUAWONG

®  OEmnideopoq V.AC? Peel and Place mpoopiletal va xpnoiomnomBel xwpig m
31a0TactoAéynon tou nepilBwpiou Tou 00oviou yia EUKOAN ehappOyT, WOTOCO, EVBEXETAL
Va anarteital va Komei yla OplIopEVESG EPAPHOYEG, KATA TN SIAKPLTIKT| EUXEPELA TOU KAVIKOU
atpou. Adriote enapkég neplBmplo oBoviou yia appayion. H anotuyia eniduong tov
Slappodv puropei va npokaAécel EUpeypa, HOAUVOT 1) avacToAr] TG EMOUAWONG.

Mpoeidornoinon: Mnv k6Bete to THrjpa adppadoug uhikou tou Erudéopou V.A.C.O
Peel and Place yia va anoduyete v epdavion diappoxnig, péAuvong 1) napepnddiong
mg ENOUAWONG.
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Odnyieg epappoyrg Emdéopou Solventum™ V.A.C.° Peel and Place

1. A§lohoyriote To Tpavpa yia txdv unoockad 1j orjpayya.

mr] Xpnoworoteite tov Solventum™ \
Enideopo V.A.C? Peel and Place pe
unookad£g peyaAUTepeg ano 2 cm.

>2cm

—
-

f Mn xpnowonoleite tov Solventum”m
Enideopo V.ACP Peel and Place
e ofipayyeg.

.

J

Mpoedornoinon: lNa va anoguyete coBapd tpaupatiopd, unv tonobeteite Tov Enideopo

V.A.C.° Peel and Place oe tpadpa pe ofjpayyeq fj pe unookadr peyaAutepn ané 2 cm.

Edv 0 KAWIKOG 1aTpog Kpivel OTt To Tpaudua eivat akatdAAnAo yia xprion tou Erdéopou V.ACP

Peel and Place, xpnoiponouriote évav evaAAaktiko Enideopo V.A.CC.



2. Aflohoyriote Tig dlaoTAcel Kat To BaBog Tou TpalpaTtog.

® [Mpdta, eriAélte To PeyeBog Tou emdEcpou e Bdon MApn kaAugn g Koitng Tou
Tpaupatog émou eivat erBupnt) n NPWT.
Inpeinon: 7o appwdeg uhiké tou Erudéauou V.A.C® Peel and Place npénet va va ekteivetat

népa ané o dkpo Tou Tpauuatog yia va dlacpaliletal n mArpng kaAuyn petd myv
epapuoyri e Cepaneiag V.A.CE.

®  Asltepov, ehéyEte T0 péyloto BAB0g TPavpaTog nou MEOTEVETAL YA TO ETUAEYUEVO
uévebog tou Erudéopou V.A.CP Peel and Place. Eav to tpaupa €xet peyaAutepo Babog
and 6 cm, xpnowpononjote évav evaAlaktiké Enideopo V.A.C.° yia va anoguyete
m dappoxn}, ™ péAuvon 1) TV NAapepno3ion g ENOUAKONG.

4 N\
Small Medium Large

— | [T

cm
\_ HEY. ) péy. HEY.

) 3. Adalpgote Ta anoommpeva KAAUUHATA yia va arnokaAdete

TO GUYKOAANTIKO.

N

4. TormoBem|oTe ToV EMIOECHO OTO TPAUKA LE TNV KOUPEVT) OTTr)
TPOG Ta AV Kal TOMOBETNOTE Tov oV emBupntr) 6¢on tou
Erbépatoq Sensal.R.A.C. Aev xpeidetal n orm va Bpioketat
OTO KEVTPO TOU TPAUUATOG

Inueiwon: Mn xpnotponoieite TANPWTIKA TOAUUATWV.
H xprion MANPOTIKGOV TPAUNAT@Y HNOPE( va odnyrioet
o€ péAuvon), SlaBpoxr 1) Mapenuodion g ENoUAwoNG.

Inpeiwon: [ia mv anoguyri toaupaTuouoU oTo
TMEPITPAUUATIKG SEPUQ, LNV TOAPBATE KAl NV TEVIWVETE TOV
enideoo katd v epapuoyr. H unepfoAixri duvaun oto
abikto dépua unopel va odnyrioet oe BAGRN twv 10TV,
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5. EmBeBaidote v mArpn kGAuyn tou tpalpatog 6rnou
eivat emBupnm n NPWT. Ot dkpeg tou adpmdoug
UAkoU Ba tpaPnytolv mpog ta péoa otav edpappootel

apvnTk riieon.
Inpeiwon: Edv o emideouoc anokaAuntet ta dkpa tou
TOAUUATOG LETA TNV QPXIKT] EPAPIOYT, AVAONKWOTE Kal
avanpooapudoTe Tov enideouo. Mnv avuavete kat

enavaronoBeteite Tov enideouo katd ) Bspanceia.

H aviywon kain B¢tnon tou emdéouou

uropei va odnyrjocet oe diatapayrj e NEPIOXTiG ToU
TpaUuarog rj oe péAuvon.

6. A¥loAoyrioTe MV TONoBETNOT TOU EMSECHOU.
Edav xpealetay, o enideopog pnopei va avaonkwOei,
va enavatonofemBel kat va ebappootel ava pia popd
‘ yia KaAUTePN ebappoyr.
\Ad / Inpeiwon: Ta erugaveiakd pdupara 1 ta pauuata
dlatripnong 6a npénet va kaAdntovtat e pia pévo
OTPOoN N ouyKoAANTIKOU UAKOU rou TtortoBeteltal
avdueoa ota pauuata Kat to ouyKoAANTké oBdvio.

. N&LAVETE TUXOV TTUXWOELG 1) TOOKIopaTa oTov eridecpo

yla va anotparouy ot dlappogg. H amotuyia enthuong

A

TWV JAPPOWV UMOPE( VA TPOKAAETEL EUPBPEYHA, HOAUVOT
1} QVaOTOAr| TG eMoUAwoNG.
Inueiwon: 7o 08dvio uropei va agaipedel kat va
enavatonoBetnPel katd m SldpKela G apXIKTG

=

TOMOBETNONG YA AVTIUETWITOTN TOU OXETIKOU UEPOUG
TOU EMOECUOU.

8. Kpathvtag rmpog ta Katw To GKPo Tou EMSEcHOU, abapeaTe
TG dlATENTEG PABBOUG XELPIOHOU Kal TIECTE TPOG T KATW
yia va e§aopaNioeTe anoppaxTikr) odppdyion.
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Edappoyn Embéparog Solventum™ SensaT.R.A.C.™

ZInpeinon: Mnv kéBete To eniBepa kat pnv el0Ayete T cwArjvwon aneubeiag otov enidecpo
adppwdoug UAkou. Auto evdéxetal va anodppdtel T owAveoT Kal va MPOKAAESEL TV

gvepyornoinon cuvayeppou and tn Movada Oepaneiag V.A.CO.

Kevtpikog
Aiokog

( >tpion otaBeporoinong

enbéuatoq

1. Oemideopog V.AC? Peel and Place Dressing mapgxeta
KOpUEVOQ pe pia o yia to Emi@epa SensaTR.AC.

Inueiwon:  Eéetdote npooextikd nou Ba tonoPetrjoete
m owArjvwon, wote va kataotel duvatrj n BéAtom porj
navw ané npoeéoxeq 0otou 1 O€ MTUXES ToU (0TOU, Yia
va anoguyete mv npdkAnon BAGLNG otoug 1oTtoug

1} ™V napeunddion e enouAwong.

2. Edapuoote o emiBena, T0 OMoio Exel Evav KevTpikd dioko Kat
£va MEPETPIKO EEWTEPIKO AUTOKOAANTO Tiep{BANpa.

a.  AdalpgoTe Kkal Ta dUO MPOCTATEUTIKA KAAUPUATA
Tkat 2 yia va eKOETETE TO GUYKOANTKO.

b.  TormoBemjote TO Avolypa TOU EMIBEUATOG OTOV KEVTPIKO
Sioko akpBmg MAvw and v orrj oto 084VIo.

c.  AoknoTe arnalr rieon otov KevIpiko SoKo Kal To
fwteptko mepiBAnua yia va eaodpalioete Ty mAripn
OUYKOAANON Tou emBépatoq.

d. TpaPri&te mpog ta miow To UIAe TTepuyIo, yia va
adAPETETE TO OTPWHA OTABEPOTIOMONG EMBEUATOS,.
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Edappoyn Solventum™ Oepaneiag V.A.C.° pe tov Enideopo
Solventum™ V.A.C.° Peel and Place

Mpoedomnoinon: AtaBdote 6Aeq Tig MAnpogdopieg acpaleiag tou ZuocTtijpartog Oeparneiag
V.A.C° npwv ané v évapin mg Oepaneiag V.A.C°.

N

. Adaipgote To doxeio amnd  cuokeuaoia kat TornobeTriote

10 om V.AC® Movada Oepareiag, €10l (ote va achaioet
ot B¢on tou.

Inueiwon:  Av 1o doxeio dev eival owoTd TOMoBETNUEVO,
Ba nyricet eldonoinon/cuvayepucs and m Movada
Gepaneiag VVA.CE.

. 2uvdéote ™ owhrjvwon ErBguatog Sensal.R. AC. ot

owArveon doxeiou kat SlaohalioTe Ot 0 odlyKTPaq kabe
owArva givatl avoiKTog. TomoBeoTe TOUQ OPIKTIPES HAKPLA
ano tov acbevr yia va pnv mpokAnBouv onueia rieong.

. Evepyoromjote ) Movada Oepareiag V.AC® kat erihégte

v npokaBoplopévn pubion Bepareiag.

Mpoedonoinon: O Eridecpog V.AC® Peel and Place npénet
Va XP1OIHOTOIETaN HOVO OE PUBHICEIG apvnTIKNG Tieong
petagu 75 kat 150 mmHg oe cuveyn Asttoupyia yia va
anogeuyetat n Stafpoxr, n péAuvon 1 ) napepnodion
g eNoUAWoNG.

. Ekkwriote m Ogparteia V.ACP. Afoloyriote tov enidecpo

yia va e§aopaNiceTe TV akepaIOTNTA TG OhPAYIoNG.

O emnideopog Ba MPEMEL va Eival GUMITTUYHEVOG KAl Va EXEL
{apwpévn epdavion. Aev Ba mpéret va akoUyovTtat 1xot
ouptypou. Ma ta ActiV.AC, VACP Ulta kat V.ACS® Rx4
Juomjuata Gepareiag, xpnoonouiote ) Solventum™
Nettoupyia Seal Check™ yia va enainBevoete ot o
PUBLOG BlapPONG aEPa eival KATw armd To OPIO CUVAYEPUOU.
Av undpyouv eveEelq pn akepaloTag, eAeyETe Tq
obpayioeg Tou erBepatog Sensal.R.A.C. kat Tou oBoviou,
TG OUVOETEIG TNG CWATVWONG Kal TV eloaywyr Tou doyelou
Kkat BeBaiwbeite Tt ot oplyKTPES Elval AVOIKTOL.

Inueiwon: [JpocExete katd v Tornobemon
eglapmudtwy otn ouokeur], Kabws Undpxet Kivduvog va
ruaotel to dépua avdueoa ota eéaptriuara ouvoeang,
npokaAdvtag BAGRN otov (0TE.

Edav undpyet dlappor), okourtioTe Tov emnidecpo

T} QVOONK®OTE Kal eNavaAdBete v ebappoyr yia va
Slaopalioete 6T deV UMAPXOUV TTTUXEG OTO 0BGVIO.

H anotuyia emiAuong twv dlappomv Popet va mpokaAéoet
£UBpeyHa, HOAUVON 1) AVaOTOAT| TG EMOUAWONG.

Inpeiwon: Mnv avugwvete kat enavaronobeteite
70 086vi0 Katd T Beparteia (uévo kata v
apxIkr tonoBétnon).
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5. Kataypadte v nuepopnvia edpappoyrg Tou emdeciou
Kal ETIOTHAVETE T OTNV TIAPEXOUEVT) ETIKETA OTOV XAPAKA
V.ACE? kat 010 dlaypappa tou acbevouq. H etikéta pmopst
va adaipebei ano tov Xdpaka V.A.C? kat Ba mpéret va
ToroBemBel o€ A MepIoy T oU UIopE va Set 0 ENMOUEVOS
Bepdnwv 1[aTpog (ToroBémon yUpw ard ) cwArveon
Tou EmBepatog Sensal.R.A.C, oTo dldypappa tou
aoBevoug KAL)

6. TomoBewiote oe achalr) O£on ) cwArvwon rou
TIEPIOOEVEL, TIPOKEIUEVOU VA AMOTPEYPETE TNV MAPEUBOAT| OTIG
Kivrjoelg Tou aoBevoug. Ot GWANVWOELG EVEXOUV TOV KIVOUVO
rapanamuatos. BeBaiwbeite Tt ot GwAnvaoelg dev €xouv
TonofemBel oe TePIOXES anod dmou dEpXovTaL AvOPwWTIOL,
Y10 VAL JEIOETE TOV KivOUVO GoBapoU TpaupaTIoHOU.

Inueiwon:  Avatpééte otov 0dnyo xpriotn/kAvikou
(awpou 1j ato eyxepidio ri/kat aTtov 0dnyaS yeriyopns
avagopds G OUYKEKDIUEVNG LOVADAG yia MTANPOGOPIES
OXETKA e e150NOINoEIG/ouvayepuoUs.

Inueiwon:  Av evtorioete pa nmyr dlappons,

KaAuyte mv ue gva mpdoBeto kouudt oboviou, yia

va eaopalioete mv akepaidta g oppayiong H
anotuyia ermAuong Twv dlappowV UMOPEL va MPOKAAETE!
EuBpeyua, uéAuvon 1 avactoAri g emovAwong

Inueiwon:  Av to tpauvua Beioketal ndvw and mpoefoxri
00T0U 1 OE MIEPIOXES BITOU TO BAPOG UMOPEL va eTupEPEL
MPAoBetn nieon rj KATanévnNon OToUG UMTOKEUEVOUQ
(oToUG, T0te Ba npénet va ypnoonomnBel ua erugaveia
1] i@ oUoKeUr) avakatavourig e rieong (@vakougong
MiEonC), yia T UEYIOTONOINON NG avakoudiong poptiou
T0U acBevous. Avatpétte oty evétnta lNpogpurdéers
Snueio nigong.

n
Xwpig evepyd Oepaneia V.A.C.° yia nepioodtepo anod duo wpeg. H avevepyr) Bepaneia

p binon: Mnv agrivete noté évav Enideopo V.A.C.° Peel and Place o 6¢on tou
pnopei va npokaAéaoet Eppeypa, pHOAuvon 1) avacToAr] TG EMOUAWGNG TOU TPAUHATOG.
Edv n Ospaneia dev ekteleital yia nepiocdtepo anéd dUo wpeg, apaipéote Tov nald
£NIBEOHO Kau eKTAUVETE TO Tpavpa. Oa npénel eite va epappdoete véo Enideopo V.A.CO
Peel and Place ané pia oppaytopévn anooTtelpmpévn) CUCKEUAGIa KAl VA ENAVEKKIVI{OETE
T Oepaneia V.A.C° gite va epappooete évav eEVAAAAKTIKO EMISECHO, KATA TN SIAKPITIKY
£UXEPELQ TOU BEPAMOVTOG LATPOU/KKIVIKOU 1aTPOoU.
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Mpodiaypadég emdécpou

Kt Eidéopou V.ACE
Peel and Place, Large

Mpoiév leviké péyeBog MéyeBog adppwdoug | Méyioto Babog
emdéopou UAIKOU TPAUHATOg

EZ5SML - Solventum™ 16,9 cm x 20,6 cm 6]1cmx8,6cm 2 cm 1) Aydtepo

Kit Emdeopou V.ACE

Peel and Place, Small

EZ5MED - Solventum™ 23,7 cmx292cm 11emx 16,6 cm 4 cm 1y Aiydtepo

Kt Eidéopou V.ACE

Peel and Place, Medium

EZ5LRG - Solventum™ 26 cmx 356 cm 136cmx242cm 6 cm 1y Aiydtepo
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Mwoodplo cupBoAwv

TitAog oupfoiou

ZUpBoAo

Meptypadr) kat apilBuég avapopdg

E§ouciodotuévog
QVTIMPOOWIOG oY
Eupwraikr) Kowomta /
Eupwnaikr} ‘Evwon

Yrodelkvuel Tov e£0UCIod0TNHEVO avTIMPACWTTO
omv Eupwndikn) Kowdmta / Eupwnaikn
‘Evwon. Mnyry: 1ISO 15223, 51.2, 2014/35/EE v/
ka1 2014/30/EE

Kwdkog maptidag

Avadepel Tov kndikd maptidag

TOU KATAOKEUAOTH, £T0L HOTE Va
Uropel va mpoodloploTel n maptida
1 pepida. Mnyry: ISO 15223, 51.5

Irjuavon CE

YrodelkvUel T CUUHOPGWON HE TOV KAVOVIOHO
1} v 0dnyia MeP! IATPIKGY CUCKEUGV TNG
Eupwnaikrg 'Eveong pe v eUrokr) tou
KOWOTIOINHEVOU OPYQVIOHOU

ApiBuog katahoyou

Agtyvet Tov apiBpd kataAdyou tou
KATAOKEUAOTH, £TOL OOTE VAl UMOPE(
VQ TIPOCOIOPIOTE 1) [ATPIKT) CUCKEUT).
Mnyn: 1ISO 15223,51.6

Mooomrta kiBwtiou

Yrodekviel Ty MocOTNTA TwV IATPIKEOV

OUOCKEUWV OTO KIBWTIO

Yrodekviel Ty nuepopnvia rou

£MaVayPNOIHomoletal

Huepounvia KATAOKEUAOTNKE N (ATPIKT) CUCKEUT).
KATAOKEUNG Mnyr: 1ISO 15223, 51.3

YrodelkvUel pia lATPIKT) CUCKEUT
Na pnv ou mpoopiletar yia pia xerjon povo.

Mnyn: 1ISO 15223,5.4.2

Mnv arootelpivete

YTodekvUel Jua laTPIKT|) CUCKEUT] TToU Sev
npéret va anootelpwdel. Mnyn: 1SO 15223, 5.2.6

£av 1 ouckeuaoia eivat
KATEOTPAPHEVT) KAl
oupPBouleuBeite TQ
odnyieq xpriong

Na pnv xenotpornomnBei,

YTodelkvUel Jia lATPIKT) CUCKEUT) TTou dev
TipErel va xpnolporomBel av ) ouckeuacia
£xet urooTel (a1 éxet avolytel kat ot o
Xxpriomg Ba mpéret va avatpeel otg odnyieg
XPriong yla replocdtepes MANPodopies.
Mnyr: 1ISO 152283, 5.2.8
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Yrodekviel Ty ovIOTTA Mo eloAyel TV
LaTPIKT) CUoKeUN) otV Tieploxny. Mnyry: ISO 15223,
518

Elcaywyéag

YTodelkvUeL JIa LATPIKT) CUOKEUT] TTOU

L]
4l , 3 , ,
P T— TPEMEL VA MPOOoTATEUETAL Ao TV Uypacia.
Mnyn: 1ISO 15223,5.34

‘Eva poldv mou dev mapouctadel yVwoTtoug

KIvdUVOUG TTOU TIPOKUITTouV amnd v €kBeon

i i O€ OMoLANMOTE MEPRBAAOV PayVNTIKNG
Acdaléq yia xprion oe ., ) ) )
| ) M R Topoypadiag Ta achalr) mpoidvta payvntknig
Hay VKT Topoypadia i i ) i
Topoypadiag anoteAouvtal and UAKA

NAEKTPIKA N QY@YIA, PN LETAAAIKE Kat pn
payvnukd. Myr: ASTM F2503-20 Ek. 4

YToSeIkVUEL TOV KATAOKEUAOTY] TNG (ATPIKNG

Kataokeuaoia ouokeung Mnyny: 1ISO 15223, 511

YTodelkvUeL TO QVTIKEPEVO WG LATPIKT) CUCKEUT).

latpotexvoroyké Mnyry 1SO 15223, 577

TPOIOV

YrodekvUel &Tt 1) OpOCTIOVOIaKT) vopoBeaoia
Twv HIMA erutpénel Ty noAnon autiq g
Mévo Rx ouostury’]Q povo anyc’) snavys)\payria ou ro;fa’a

Uyeiag 1 pe evIoAr) emayyeAuatia Tou Topéa
uyeiag 21 Kadikag Opooriovdiakmv Kavoviopwmy
(CFR) evot 801109(B)(1)

Avarpétre ot Mpog smoﬁpov@ ot anarteitain cxvvdva'or]
odnyies xpriong / oto TV OdNYIOV XPriong / Tou eyxeipidiou Xpriona.
evyEipidio Yprions *) ISO 7010-M002

Yrodekvuel éva ouotnpa Gpaypou Hovrg
Zbotmua ppaypou anocteipwong. Mnyry: 1ISO 15223, 5.211

Hoviig anooteipwong

To dbtepd mpoadlopilet Ta mPoidvTa Mou

@ TIAPEXOUV T SUVAUN CUYKPATNONG ToU

Arnédo 0 O¢ppa
TIO00aM 010 OEpK Xpetdleote pe Aiyotepn mpokAnon BAGRNg

010 d¢pa.

(*) AUTO T0 OUUBOAO EXEL UIMTAE XPWUA 0TI CUCKEUATTA.
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Anoctelpwon e ofeidlo
Tou ailbuleviou

YrodekvUel [aTpotexVOAOyIKO TIPOIOV TO OToio
£xel anootelpwBel pe ofeidio Tou aBuleviou.
Mnyn: 1ISO 15223,5.2.3

AnootelpwOnke pe
axtvoBoAia

YTodelkvUel Jid LATPIKT) CUOKEUT] TToU
£xel anootelpwel pe aktvoBoAia.
Mnyn: 1ISO 15223,5.2.4

E€ouciodotpévoq
avunpdownog EABetiaq

Yrodekvuet tov e£0uclodoTNUEVO avTIMPOCWTTO
omv EABetia. Mnyry: Swissmedic.ch

Movadiko
avayVvwploTKO

Yrodekviel bopéa Tou MepLEXEL TAnpodopieq
HOVadIKOU avayVemPLOTIKOU CUCKEUNG.

OUOKEUNQ Mnyn: 1ISO 15223, 5.710
YrodelkvUel TV NUEPOUNVIa, HETA arod v
Huspopnvia avaAwong ortola Sev MPEMEL va XPNOIOTIOETAL T [ATPIKT)
ouokeun). My 1ISO 15223, 5.1.4
Il QO emideoilol propouv va peivouv ot Béon
lNaxprion éwg TOUG YIa £00G KAt 7 NPEPES:
Kal 7 nuépeg

[la neplocotepeg mMnpodopieg, deite to elFU.Solventum.com
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Solventum™ V.A.C.° Tedavi Sistemi Giivenlik Bilgileri

Solventum™ V.A.C® Tedavi Sisteminin tek kullanimlik bilesenleri, ilgili tirtin etiketinde belirtilen sekilde
kullanilacaktir. Solventum™ V.A.C® Kanisterler, steril olarak ya da sivi yolu steril olarak paketlenir

ve dogal kauguk lateks kullanilarak tretilmemistir. Daima agiimamis ya da hasar gormemis steril
ambalajlardaki tek kullanimlik bilegenleri kullanin. V.A.C® Tedavi Sisteminin tim tek kullanimlik bilesenleri
sadece bir kez kullanilabilir. Tek kullanimlik bilesenlerin tekrar kullanimasi enfeksiyona ya da iyilesmenin
bozulmasina neden olabili. Givenli ve etkili kullanim saglamak igin, Solventum™ V.A.C® Soy ve Yerlestir
Vara Ortiisii Kiti yalnizca Solventum™ V.A C® Tedavi Uniteleriyle kullanimalidir.

Steril/aseptik teknik yerine temiz teknik kullanma karari yara patofizyolojisine, hekim/saglik uzmani
secimine ve kurumsal protokole baglidir

Bnemli: Receteyle satilan tiim tibbi cihazlarda oldugu gibi, her kullanimdan énce hekime danisimamasi,
tedavi Uinitesine ve yara Ortistine yonelik tim talimatlarin ve givenlik bilgilerinin dikkatle okunmamasi
ya da bunlara uyulmamasi Grinin uygun performans géstermemesine ve ciddi ya da olimctl
yaralanmalara yol acabilir. Tedaviyi gerceklestiren hekimin talimati ve/veya gézetimi olmaksizin tedavi
Unitesi ayarlarini yapmayin veya tedavi uygulamayin.

Kullanim Endikasyonlari

V.AC® Soy ve Yerlestir Yara Ortiisi Kiti, iriin uygulamasinin kalifiye bir saglik uzmani tarafindan
veya onun gozetiminde gerceklestirildigi akut, uzun sireli veya evde bakim ortaminda uygulanmak
lizere tasarlanmistir.

Acik yaralarda kullanildiginda V.A.C® Tedavi Sistemiile V.A.C® Soy ve Yerlestir Yara Ortsii Kiti, yara
yatagini kapanmaya hazirlayarak, 6demi azaltarak, grantlasyon dokusu olusumunu ve perfiizyonunu
destekleyerek ve eksudayi ve enfeksiyéz materyalleri gidererek ikincil veya Ggtincl (gecikmis primer)
yara iyilesmesini destekleyen bir ortam olusturmak tizere tasarlanmisti. Agik yara tirleri sunlari igerir:
akut ve subakut acilmis yaralar, travmatik yaralar, kismi kalinlikli yaniklar, flepler, greftler ve kronik
diyabetik ulserler, basing Ulserleri ve vendz yetmezlik lserleri.

Hedeflenen Kullanicilar

V.AC® Soy ve Yerlestir Yara Ortiisii Kiti akut, uzun siireli ve evde bakim kosullarinda saglk uzmanlari
tarafindan kullanim amaciyla tasarlanmistir. Evde bakim kosullarinda yara 6rtist degisimleri bir saglk
uzmaninin gozetiminde yapilmalidir.

Hedeflenen Hasta Popiilasyonu

V.AC® Soy ve Yerlestir Yara Ortiisi Kiti, Kullanim Endikasyonlari bolimiinde tanimlanan yaralari olan
hastalarda yara iyilesmesinin desteklenmesi icin regete eden hekim tarafindan uygun goérilen genel
hasta poptlasyonunda kullanilabilir.
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Kontrendikasyonlar

® V. ACP? Tedavi Sisteminin yara &rtilerini dogrudan aciktaki kan damarlari, anastomoz bélgeleri,
organlar veya sinirlerle temas edecek sekilde yerlestirmeyin.

Not:  Kanama konusunda daha fazla bilgi iin Uyarilar bélimine bakin.
®  Solventum™ V.A.C® Tedavisi asagidaki durumlarin gézlendigi hastalarda kontraendikedir:
® Yarada malignite
® Tedavi edilmemis osteomiyelit
Not:  Osteomiyelit ile ilgili bilgi almak icin Uyarilar bélimine bakin.
®  Enterik olmayan ve kesfedilmemis fisttiller
®  Yara kabugu bulunan nekrotik doku

Not:  Nekrotik dokunun debridmani ve yara kabuklarinin tamamen temizlenmesinden
sonra V.A.C® Tedavisi kullanilabilir

Uyarilar

Cihazla ilgili ciddi olaylar litfen Solventuma ve yetkili yerel makama (AB) ya da diizenleyici
makama bildirin.

Kanama: V.A.C® Tedavisi kullanimasi g6z 6niinde bulundurulmaksizin belirli hastalar kanama
komplikasyonlari agisindan ytiksek risk altindadir. Asagidaki hasta turlerinde kanama riski daha
yuksektir ve kontrol edilmedigi takdirde potansiyel olarak olimciil olabilir:

®  Asagidakiler nedeniyle (ancak bunlarla sinirl olmamak iizere) yarada veya yara etrafinda zayif
veya kirllgan kan damarlarini veya organlari olan hastalar:
®  Kan damarinin (dogal anastomozlar veya greftler)/organin dikilmesi

® Enfeksiyon
® Travma
® Radyasyon

®  Yeterli yara hemostazi saglanamayan hastalar

®  Antikoaglanlar veya trombosit agregasyonu inhibitorleri uygulanan hastalar

®  Damar yapillari iizerinde yeterli doku 6rtistine sahip olmayan hastalar
V.A.C.° Tedavisi, kanama komplikasyonu agisindan artmis risk altindaki hastalara recete
edilirse bu hastalar tedaviyi iistlenen hekim tarafindan uygun bulunan bakim kosullarinda
tedavi ve takip edilmelidir.
V.A.C.° Tedavisi sirasinda aniden veya yiiksek miktarda aktif kanama meydana gelirse
veya hortumda ya da kanisterde taze (parlak kirmizi) kan gériiliirse V.A.C.° Tedavisini
derhal durdurun. Yara ortisiinii yerinde birakip kanamayi durduracak énlemler alin
ve derhal tibbi yardim isteyin. V.A.C.® Tedavi Uniteleri ve yara ortiileri vaskiiler kanamay:
onlemek, azaltmak veya durdurmak igin kullanilmamaldir.
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Damarlarin ve Organlarin Korunmast: Yaradaki veya yara gevresindeki agik ya da ylizeyde
bulunan tiim damarlar ve organlar V.A.C® Tedavisi uygulanmadan dnce tamamen Grtiilmeli ve
korunmalidir. Solventum™ V.A.C® Yara Ortilerinin damarlar veya organlarla dogrudan temas
etmediginden daima emin olun. Kalin bir dogal doku katmaninin kullanimasi en etkili korumay:
saglayacaktir. Kalin bir dogal doku katmani mevcut degilse veya cerrahi olarak elde edilmesi
mumkiin degilse tedaviyi gergeklestiren hekimin tam koruyucu bariyer sagladigini kabul
etmesi durumunda, alternatif olarak gzenekli olan ve yapiskan olmayan birden fazla materyal
katmani veya biyomiihendislik dokusu kullanimi diistinlebilir. Yapiskan olmayan materyaller
kullanildiginda, tedavi stiresince koruyucu pozisyonunu sirdirebilecek sekilde sabitlendiklerinden
emin olunmalidir
Tedaviye baglarken kullanilacak negatif basingli yara tedavisi ayarlari ve tedavi moduna da dikkat
edilmelidir. Kolaylikla gortilemeyen gizli damarlarin olabilecegi buytk yaralarin tedavisinde dikkatli
olunmalidir. Hasta, tedaviyi gerceklestiren hekim tarafindan uygun gérilen bir bakim ortaminda
kanama olasiligina karsi yakindan izlenmelidir.
Enfekte Kan Damarlari: Enfeksiyon, kan damarlarini erode ederek ve vaskiiler duvari zayiflatarak
asinma veya mudahale yoluyla damar hasarina yatkinligi artirabilir. Enfekte kan damarlari,
kanamalan da iceren, kontrol altina alinmadig: takdirde potansiyel olarak liimciil olabilecek
komplikasyon riski teskil eder. V.A.C.° Tedavisi enfekte veya potansiyel olarak enfekte kan
damarlarinin yakinina uygulandiginda son derece dikkatli olunmalidir. (Bkz. Damarlarin ve
Organlarin Korunmasi bolimu). Hasta, tedaviyi gergeklestiren hekim tarafindan uygun gérilen bir
bakim ortaminda kanama olasiligina karsi yakindan izlenmelidir.
Hemostaz, Antikoagiilanlar ve Trombosit Agregasyon inhibitérleri: Yeterli yara hemostazi
saglanamayan hastalarda, kontrol altina alinmadigi takdirde potansiyel olarak dlumciil olabilecek
kanama riski daha ytiksektir. Bu hastalar, tedaviyi gerceklestiren hekim tarafindan uygun gorilen
bir bakim ortaminda tedavi edilmeli ve izlenmelidir.
Kanama riskini artirdigi diistintlen antikoagilan veya trombosit agregasyon inhibitort dozlariyla
tedavi edilen hastalarda dikkatli olunmalidir (yara tiirii ve karmagiklik derecesine gére). Tedaviye
baslarken kullanilacak negatif basing ayarina ve tedavi moduna dikkat edilmelidir.
Yara Bélgesine Uygulanan Hemostatik Ajanlar: Siitirsiiz hemostatik ajanlar (rnegin kemik
mumu, emilebilir jelatin stinger veya yara doldurucu sprey) yerinden oynadiginda kanama riskini
artirabilir ve kontrol altina alinmazsa bu kanama potansiyel olarak &limctl olabilir. Bu tir ajanlarin
yerinden oynamamasini saglayin. Tedaviye baslarken kullanilacak negatif basing ayarina ve tedavi
moduna dikkat edilmelidir.
Keskin Kenarlar: Kemik parcalari veya keskin kenarlar koruyucu bariyerleri, damarlari veya
organlari delerek yaralanmaya neden olabilir Herhangi bir yaralanma, kontrol altina alinmadiginda
potansiyel olarak dlimctil olabilen kanamaya neden olabilir. Yara icerisindeki dokularin, damarlarin
veya organlarin goreceli konumundaki olasi degisikliklerin farkinda olun; bunlar keskin kenarlarla
temas olasiigini artirabilir. Keskin kenarlar veya kemik parcalari yara alanindan uzaklastirimalidir
veya Uzerleri V.A.C® Tedavisi uygulanmadan énce kan damarlarini veya organlari delmeleri
onlenecek sekilde ortilmelidir. Yapilarin yer degistirmesi durumunda ciddi veya 6limctil
yaralanma riskini azaltmak igin, miimkun oldugunda geriye kalan keskin kenarlari tamamen kéreltin
ve tizerlerini ortiin. Uzeri ortiilmemis keskin kenarlarin yarada hasara sebep olmamasi igin yara
Ortlsu kiti bilegenlerini yaradan cikarirken dikkatli olun.
1000 ml Kanister: Cocuklar ve yaslilar dahil olmak tizere, ytiksek miktarda sivi hacmi kaybini
tolere edemeyen veya yliksek kanama riski tasiyan hastalarda 1000 ml kanisteri KULLANMAYIN.
Bu kanisteri kullanirken hastanin boyu ve kilosu, hastanin mevecut durumu, yara tipi, gézlem
imkanlari ve bakim ortamini géz 6niinde bulundurun. Bu kanisterin sadece akut bakim (hastane)
sartlarinda kullanilimasi &nerilir.
® Solventum™ V.A.C.° Rx4 Tedavi Unitesi: V.A.C® Rx4 Tedavi Unitesi, 500 veya 1000 ml
kanisterleri barindirabilen dort bagimsiz tedavi kanali sunar. Birden ¢ok yarada birden fazla
kanal kullanimi sirasinda, asiri sivi kaybi riski yiiksek olan hastalarda 1000 ml kanisteri
KULLANMAYIN.
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Enfekte Yaralar: Enfekte yaralar yakindan takip edilmelidir ve yara kosullari ve tedavi hedefleri

gibi cesitli faktorlere bagl olarak, enfekte olmamis yaralarla kiyaslandiginda yara ortistiniin daha

sik degistiriimesini gerektirebilir. Yara Grtiisii degisim sikligr ile ilgili detayl bilgiler iin Yara Ortisii
Degisim Araligi bolimiine bakin. Herhangi bir yara tedavisinde oldugu gibi klinisyenler ve hastalar/
bakicilar hastanin yarasini, yara etrafindaki doku ve eksuday enfeksiyon, enfeksiyonun kétilesmesi
veya diger komplikasyonlar agisindan sik araliklarla takip etmelidir. Enfeksiyon belirtilerinden bazilari
ates, hassasiyet, kizariklik, sisme, kasinti, dokintU, yara dokusunda veya gevresinde artan sicaklik,
purilan akinti veya agir kokudur. Enfeksiyon ciddi olabilir ve agn, rahatsizlik, ates, kangren, toksik sok,
septik sok ve/veya olumciil yaralanma gibi komplikasyonlara yol agabilir. Sistemik enfeksiyonun bazi
belirtileri veya komplikasyonlari arasinda bulant, kusma, ishal, bas agrisi, bas dénmesi, bayilima, mukoz
membranlarin sismesine bagli bogaz agrsi, oryantasyon bozuklugu, yiiksek ates, refrakter ve/veya
ortostatik hipotansiyon veya eritroderma (gtines yanigi benzeri dokintt) yer alir. Yara bélgesinde

. ) 1 PR

iyonun k veya i inilerl ine iliskin belirtiler bulunuyorsa

V.A.C.° Tedavisinin sonlanip sonlandiriimayacagini belirlemek igin derhal tedaviyi gerceklestiren
hekimle iletisime gegin. Kan damarlariyla iligkili yara enfeksiyonlari igin litfen Enfekte Kan Damarlari
baglikli bolime de bakin.

Osteomiyelit: V.A.C® Tedavisi, tedavi ediimemis osteomiyelit bulunan yarada KULLANILMAMALIDIR,
¢lnk yara iyilesmesi saglanamayabilir. Enfekte kemik dahil tim nekrotik ve 6li dokunun tamamen
temizlenmesi (gerekiyorsa) ve uygun antibiyotik tedavisinin baglatimasi dustntlimelidir.

Dolasim Bozuklugu: V.A C® Tedavisi, altta yatan tedavi edilmemis dolasim bozuklugu (6r. akut iskemik
yaralar) olan yarada kullaniimamalidir. V.A.C® Tedavi Sistemi kullanimadan énce hem altta yatan
nedenlerin tedavisi hem de tedavi ortamlarina dikkat edilmelidir.

Yara Ortiisiiniin Yerlestirilmesi: Daima agilmamis veya hasar gérmemis veya son kullanma tarihi
gegmenmis steril ambalajlardaki V.A.C. Soy ve Yerlestir Yara Ortiisii kullanin, aksi takdirde enfeksiyon
olusabilir. Yara Ortilerini herhangi bir yara alani igerisine zorla itmeyin; bu islem dokuya zarar verebilir,
negatif basing uygulamasini degistirebilir ya da eksudanin atimasini ve yara 6rtistnin ¢ikariimasini
engelleyebilir.

V.A.C® Soy ve Yerlestir Yara Ortiileri radyoliisendir ve réntgende algilanamaz.

Yara Ortiisiiniin Cikanlmas: Yara 6rtiistinii nazikge yaradan alin. Tedavi modalitesinden bagimsiz
olarak, herhangi bir yara 6rtlisti degisimi sirasinda yeni graniilasyon dokusunun zarar gérmesi yara
bélgesinde kanamaya neden olabilir. Kiigiik kanamalar gozlenebilir ve bu beklenen bir durum olarak
degerlendirilir. Ancak Kanama bolimiinde agiklandigi gibi yiiksek kanama riski tasiyan hastalarin
yara bélgesinde daha ciddi bir kanama gériilebilir @nemli diizeyde kanama gelisirse V.A.C.°
Tedavi Sisteminin kullanimini derhal durdurun, kanamay: durduracak 6nlemleri alin ve tedaviyi
iistlenen hekime danismadan képiik yara értiisiinii cikartmayin. Yeterli hemostaz elde
edilene ve kanamanin devam etme riski ortadan kaldirilana kadar V.A.C.° Tedavi Sistemini
yeniden baslatmayin.

V.A.C.° Tedavisinin Acik Tutulmast: Aktif V.A.C® Tedavisi olmadan bir V.A.C® Soy ve Yerlestir Yara
Ortiisiini asla iki saatten fazla yerinde birakmayin. Aktif olmayan tedavi maserasyona, enfeksiyona veya
iyilesme stirecinin bozulmasina neden olabilir. Tedavi iki saatten daha uzun stireyle kapatilirsa eski yara
ortustini gikarin ve yarayi yikayin. Acilimanis steril ambalajdan yeni bir V.A.C® Soy ve Yerlestir Yara
Ortisiini ¢ikarip uygulagin ve V.A C® Tedavisini yeniden baslatin veya tedaviyi gerceklestiren hekimin
talimati dogrultusunda alternatif yara rtiisti uygulayin.
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Akrilik Yapiskan ve Silikon Katman: V.A C® Soy ve Yerlestir Yara Ortiisti bulunan akrilik yapiskan
kaplama ve silikon katman, akrilik yapiskanlara veya silikona alerjisi ya da asir hassasiyeti bulunan
hastalarda advers reaksiyon riski olusturabilir. Hastanin bu tiir malzemelere karsi alerjisinin ya da asiri
duyarliiginin oldugu biliniyorsa V.A.C® Tedavi Sistemini kullanmayin. Kizariklik, sisme, dokintd, Grtiker
veya belirgin kasinti gibi alerjik reaksiyon ya da asiri duyarlilik belirtileri goriltirse kullanimi durdurun ve
derhal hekime bagvurun. Bronkospazm veya alerjik reaksiyonun daha ciddi belirtileri gorlirse derhal
tibbi yardim isteyin.

Defibrilasyon: Yara Ortiistinin yerlestirildigi alanda defibrilasyon gerekiyorsa V.A.C® Soy ve Yerlestir
Vara Ortiistinii gikarin. Yara 6rtiisiiniin cikarlmamasi, elektrik enerjisinin iletimesini ve/veya hastanin
resUsitasyonunu engelleyebilir.

Manyetik Rezonans Gériintiileme (MRI) - V.A.C.°

Glivensizdir. Tedavi Unitesini MR ortamina almayin.

Tedavi Uniteleri: A C® Tedavi Uniteleri MR igin

Manyetik Rezonans Gériintiilleme (MRI) - V.A.C.° Soy ve Yerlestir Yara Ortiisii: V.A C® Soy ve
Yerlestir Yara Ortilleri MR igin Giivenlidir ve MR ortaminda hastada kalabilir. V.A.C® Soy ve Yerlestir
Yara Ortiisii aktif V.A.C® Tedavisi olmaksizin asla iki saatten uzun siireyle yerinde birakmayin

(V.AC® Tedavisinin Acik Tutulmasi baglikl bslime bakin). Aktif olmayan tedavi maserasyona,
enfeksiyona veya iyilesme stirecinin bozulmasina neden olabilir.

Hiperbarik Oksijen Tedavisi (HBO): \/.A C® Tedavi Unitesini hiperbarik oksijen odasina almayin.
V.A.C® Tedavi Unitesi bu ortam igin tasarlanmamistir ve yangin tehlikesi olarak kabul edilmelidir.
V.A.C® Tedavi Unitesinin baglantisini kestikten sonra (i) hiperbarik tedavi esnasinda V.A.C® Soy

ve Yerlestir Yara Ortiistinii diger bir HBO ugumlu malzemeyle degistirin veya (ii) V.A.C® Hortumun
klemplenmemis ucunu kuru bir gazli bezle kapatin. HBO tedavisinde V.A.C® Soy ve Yerlestir Hortumu
klemplenmemelidir. V.A.C® Soy ve Yerlestir Yara Ortiisii aktif V.A.C® Tedavisi olmaksizin asla iki
saatten uzun sureyle yerinde birakmayin (V.A.C® Tedavisinin Agik Tutulmasi baslikli bolime bakin).
Aktif olmayan tedavi maserasyona, enfeksiyona veya iyilesme stirecinin bozulmasina neden olabilir.

Solunum Tehlikesi: Solunum tehlikesi (bogulma veya kiigik pargalarin soluk borusunu tikamasi)

riskini azaltmak igin hastanin zihinsel kapasitesi, isitme fonksiyonu ve gérme keskinligi g6z éniinde
bulundurulmalidir. Tikanikliga veya yaralanma, 6rnegin bogulmaya neden olmamasi icin hortumun
diizgtin konumlandirildigini kontrol edin. Hortumu hastanin boynuna sarmayin ve tiim cikarilabilir
parcalarin uygun ¢alisma konumlarina sabitlendiginden emin olun. Tibbi cihazlarda veya aksesuarlarda
herhangi bir modifikasyon yapmayin ve belirtimeyen pargalari kullanmayin. Cihazdan veya aksesuardan
cikan kiicuk bir parga hasta tarafindan yutulursa nefes borusu tkanikligi gerceklesebilir

Solventum™ V.A.C.° Soy ve Yerlestir Yara Ortiisii igin Ek Uyarilar

Yara Dolgulari: V.A.C® Soy ve Yerlestir Yara Ortiisii ile herhangi bir yara dolgusu KULLANMAYIN.
Yara dolgusu gerekiyorsa maserasyon, enfeksiyon veya iyilesme bozuklugunu énlemek igin alternatif
bir yara 6rtiisi segin.

Képugiin Kesilmesi: Maserasyon, enfeksiyon veya iyilesme bozuklugunu énlemek igin V.A.C® Soy
ve Yerlestir Yara Ortiistiniin képiik bolimiini kesmeyin.

Yara Derinligi: .A.C® Soy ve Yerlestir Kiigik Boy Yara Ortisiinii derinligi 2 cmiden fazla olan yaralarda
kullanmayin. V.A.C® Soy ve Yerlestir Orta Boy Yara Ortiistinii derinligi 4 cmden fazla olan yaralarda
kullanmayin. V.A.C® Soy ve Yerlestir Biiyiik Boy Yara Ortiistinti derinligi 6 cmiden fazla olan yaralarda
kullanmayin. Yara 6 cmiden daha derinse maserasyon, enfeksiyon veya iyilesme bozuklugunu onlemek
icin alternatif bir V.A.C® Yara Ortiisii segin.

331



Tiineller veya Alt bosluk: VA C® Soy ve Yerlestir Yara Ortiistinii herhangi bir ttineli olan veya

2 cmden daha buytk alt boslugu olan bir yaraya yerlestirmeyin. Hekim yaranin V.A.C® Soy ve
Yerlestir Yara Ortiisti igin uggun olmadigini diistiniirse ciddi yaralanmalan énlemek icin liitfen alternatif
bir V.A.C® Yara Ortiisii kullanin.

Negatif Basing Ayarlari ve Yalnizca Siirekli Tedavi: V.A.C® Soy ve Yerlestir Yara Ortisii, Siirekli
modda yalnizca 75 ila 150 mmHg arasindaki basing ayarlarinda kullaniimalidir.

instilasyon/Solventum™ Veraflo™ Tedavisi: Solventum™ V.A C® Ulta Tedavi Unitesi tarafindan
saglanan Veraflo Tedavisi (instilasyon) ile birlikte KULLANMAYIN. V.A C® Soy ve Yerlestir Yara Ortiisii
ile sarilmis yaraya instilasyonu, maserasyona neden olabilecek sivi sizintilarina yol acabilir.

Acik Abdomen: VA C® Soy ve Yerlestir Yara Ortiistinti, agik abdomende veya Solventum™
AbThera™ Acik Abdomen Negatif Basingh Tedavi ile birlikte KULLANMAYIN. Acik abdomende
kullaniimasi negatif basing sizdirmazliginin saglanamamasina neden olabilir ve bu da enfeksiyon,
maserasyon veya iyilesme bozukluguna neden olabilir.

Umbilikus iizerinde kullanim: V.A.C® Soy ve Yerlestir Yara Ortiisti, gobek deligini ortiiyorsa yara
Ortlist uygulanmadan &nce enfeksiyon riskini dnlemek igin gébek deligi antimikrobiyal petrol bazl gazli
bezle tamamen doldurulmalidir

Onlemler

Dogal Cerrahi Risk: Tibbi girisimlerde operasyon prosediiriiyle, es zamanli tedavilerle ve/veya
komorbiditelerle iliskili dogal riskler olabilir.

Standart Onlemler: Kan kaynakli patojenlerin bulagsma riskini azaltmak icin, hastaya konulan taniya
veya varsayilan enfeksiyon durumuna bakmaksizin kurum protokollerine uygun sekilde tim hastalarda
standart enfeksiyon kontrol énlemlerini uygulayin. Eldiven kullanimina ek olarak, viicut sivilariyla temasin
s6z konusu oldugu durumlarda cerrahi onlik ve gozlik kullanin.

Aralikh tedaviye kiyasla Siirekli Solventum ™ Dynamic Pressure Control™ Tedavisi: Aralikli
tedaviye kiyasla Dynamic Pressure Control Tedavisi gereklidir.

Hastanin Boyu ve Kilosu: V.A C® Tedavisi regete edilirken hastanin boyu ve kilosu géz éniinde
bulundurulmalidir. Bebekler, cocuklar, bazi kiigiik bedenli yetiskinler ve yash hastalar sivi kaybi ve
dehidrasyon agisindan yakindan izlenmelidir. Asiri sivi kaybi ve dehidrasyon riski tasiyabileceklerinden,
yogun eksudali yaralari bulunan veya hastanin boyu ve kilosuna gore biyik yaralari bulunan hastalar da
yakindan izlenmelidir. Sivi cikisini izlerken hem hortumdaki hem de kanisterdeki sivi hacmini goz 6niinde
bulundurun.

Spinal Kord Yaralanmasi: Hastanin otonomik disrefleksi geligstirmesi durumunda (sempatik sinir
sisteminin uyariimasina cevaben kan basinci veya kalp atim hizindaki ani degisiklikler), duyusal uyariyi
azaltmaya yardimci olmak igin V.A.C® Tedavisini sonlandirin ve derhal tibbi yardim isteyin.

Bradikardi: Bradikardi riskini azaltmak icin V.A.C® Tedavisi vagus sinirinin yakinina yerlestiriimemelidir.

Enterik Fistiiller: Enterik fistuli bulunan yaralar V.A.C® Tedavisini optimize etmek igin &zel dnlemler
alinmasini gerektirir. Tedavinin ana hedefi enterik fistultin disa akisinin yonetilmesi veya onlenmesi ise
V.AC® Tedavisinin kullaniimasi 6nerilmez.
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Yara Gevresindeki Cildin Korunmast: V.A.C® Soy ve Yerlestir Yara Ortiisii hibrit bir akrilik ve silikon
drep igerir, bu nedenle bir cilt hazirlama trtintintin kullanilmasi gerekli degildir.

®  Birden gok drep katmani, nem buhari iletim hizini diistirerek saglam cildin tizerinde nem
birikmesine neden olabilir ve bu da maserasyon veya enfeksiyon riskini artirabilir.
®  Drep, kdplk veya hortum baglantilanyla iliskili tahris veya duyarlilik belirtisi goriiliirse kullanimi
sonlandirin ve bir hekime bagvurun.
®  Yara gevresindeki ciltte travma olusmasini onlemek i¢in, uygulama esnasinda yara ortiisini
cekmeyin veya germeyin. Saglam cilt tizerine asir kuvvet uygulanmasi doku hasarina yol acabilir.
®  Noropatik etiyoloji veya dolagim bozuklugu bulunan hastalarda daha dikkatli olunmalidir.
Cevresel Yara Ortiisiiniin Uygulanmast: Sizdirmazligin saglanmasi ve korunmast igin gevresel drep
tekniginin gerekli olabilecegdi anazarka veya asiri akintili ekstremiteler haricinde cevresel yara ortdilerini
kullanmaktan kaginin. Drepi sabitlerken drepin ¢ekilmemesi veya gerilmemesi icin son derece dikkatli
olunmali ve gerektiginde gevsek sekilde takilip kenarlari elastik bir bandajla sabitlenmelidir. Cevresel
drep uygulamalarinda distal nabizlarin sistematik ve tekrarl sekilde palpe edilmesi ve distal dolagim
durumunun degerlendiriimesi ok 6nemlidir. Dolasim bozuklugundan stiphe edilirse tedaviyi sonlandirin,
yara ortlsund ¢ikarin ve tedaviyi gerceklestiren hekimle iletisime gegin.

Basing Noktalan: Ciddi doku hasarina veya iyilesmenin bozulmasina yol agabileceginden,

hasta pozisyonuna gore yanlislikla basing noktalari olusturmadiklarindan emin olmak igin hortum
baglantilarinin, kapaklarin, klemplerin ve diger sert bilesenlerin yerini periyodik olarak degerlendirin
ve izleyin.

V.A.C.° Tedavi Unitesi Basing Farkliliklari: Nadir gorilen durumlarda, V.A.C® Tedavi Unitesindeki
hortum tikanikliklari nedeniyle 250 mmHg negatif basinci agan kisa streli vakum sapmalari olusabilir.
Derhal alarm durumlarini goziimleyin. Daha fazla bilgi almak igin Tedavi Unitesi Kullanim Kilavuzuna bakin
veya Solventum temsilcinizle iletisime gegin.

V.A.C.° Tedavisi igin bu genel uyarilar ve énlemlere ek olarak, bazi 6zel V.A.C.° Yara Ortiileri ve
V.A.C.° Tedavi Uniteleri igin ilave uyarilar ve énlemler gegerlidir. Uygulamadan énce liitfen ilgili
uriintin kullanim talimatlarina ve etiketlerine bakin.
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Solventum™ V.A.C.® Tedavisi Sisteminin Ev Bakimina Gegisi ile ilgili
Onemli Noktalar

Uyart: Yiksek kanama komplikasyonu riski olan hastalar, tedaviyi gergeklestiren hekim tarafindan uygun
gorilen bakim sartlarinda tedavi edilmeli ve izlenmelidir.

V.AC® Tedavisini evde bakim sartlarinda kullanim iin énermeden 6nce, V.A.C® Tedavisinin kullanimina
iliskin kontrendikasyonlara, uyarilara ve onlemlere ek olarak asagidakileri géz éniinde bulundurun.

®  Hastanin Durumu:
®  Klinik durum (yeterli hemostaz ve yara bélgesinde aktif ve/veya biiyiik miktarda kanama
riskinin diigtik olmasi)

® Evortami (hasta ya da aile liyesi/hasta bakici giivenlik etiketlerini okuyup anlayabilmeli,
alarmlara yanit verebilmeli ve kullanim talimatlarini izleyebilmelidir)

®  Hastanin Yarasi:
®  Agciktaki kan damarlari, anastomoz bolgeleri, organlar ve sinirler agisindan degerlendirilmelidir.
Yaradaki veya yara gevresindeki agik ya da ylizeyde bulunan tim damarlar ve organlar V.AC®
Tedavisi uygulanmadan énce tamamen értiilmeli ve korunmalidir (bkz. Uyarilar bolimiinde
Damarlarin ve Organlarin Korunmas).

®  V.A.C°Kanister Boyutu:
® 1000 ml kanister evde kullanim iin TASARLANMAMISTIR.

®  Etiketleme:
® Regete eden hekim ve saglik hizmeti klinisyeni, tedavi tnitesi ile birlikte eve gelen V.AC®
Tedavisi kullanim bilgisi materyalleri hakkinda bilgi sahibi olmalidir.

® Regete eden hekim ve/veya saglik hizmeti klinisyeni bu materyalleri hasta ve hasta bakiciyla
birlikte dikkatle incelemelidir.

®  Solventum, V.A.C® Tedavisinin kullanimina yonelik hizmet ve egitim programlari sunar.
Bolgenizdeki Solventum temsilcinizle iletisime gegin. ABDde randevu igin 1-855-423-6725
numarali telefonu arayin.

V.A.C® Tedavisinin uygun sekilde yerlestiriimesi veya kullanimiyla iliskili herhangi bir sorunuz
bulunuyorsa daha ayrintili bilgi igin litfen yerel Solventum temsilcinizle iletisime gegin. Ambalaj

acik veya hasarliysa veya son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin ve yerel Solventum temsilcinizle
iletisime gegin.

Cihazla ilgili ciddi olaylari liitfen Solventum’a ve yetkili yerel makama (AB) ya da diizenleyici makama
bildirin. ilave ve en giincel bilgiler icin liitfen elFU.Solventum.com adresinden Solventumiun web
sitesine bakin.
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Solventum™ V.A.C.° Soy ve Yerlestir Yara Ortiisii Kiti
Uygulama Talimatlan

Bilesen Tanimlamasi

= | =

Solventum™ V.A.C® Soy ve Solventun::’I
Yerlestir Yara Ortist Solventum™ V.AC® Cetvel SensaTRAC™ Ped

Solventum™ V.A C2® Soy ve Yerlestir Yara Ortiist, Solventum™ SensaTR.A.C™ Ped ve
Solventum™ V.A.C® Cetvel dahil Solventum™ V.A.C® Tedavi Sisteminin tek kullanim bilesenleri,
steril olarak paketlenir ve dogal kaucuk lateks ile tretilmemistir. Solventum™ V.A C® Kanisterler,
steril olarak ya da sivi yolu steril olarak paketlenir ve dogal kauguk lateks kullanilarak tretilmemistir.
V.AC® Tedavi Sisteminin tiim tek kullanimlik bilesenleri sadece bir kez kullanilabilir. Giivenli ve etkili
kullanim saglamak igin, V.A.C® Soy ve Yerlestir Yara Ortiisii yalnizca Solventum™ V.A C® Tedavi
Unitelerigle kullaniimalidir.

Steril/aseptik teknik yerine temiz teknik kullanma karari yara patofizyolojisine, hekim/saglik uzmani
secimine ve kurumsal protokole baglidir

Kullanimdan 6nce mutlaka bir hekime bagvurun ve Solventum™ V.A.C® Tedavisi Givenlik Bilgileri
ve V.A.C® Tedavi Unitesi talimatlarini inceleyin ve izleyin.

Cihaz Uyumlulugu
V.AC® Soy ve Yerlestir Yara Ortiis, asagidaki Solventum tedavi sistemlerigle uyumludur:

®  Solventum™ V.A.C® Ulta Negatif Basingli Yara Tedavi Sistemi

®  Solventum™ V.AC® Rx4 Negatif Basin¢l Yara Tedavi Sistemi

®  Solventum™ ActiV.A.C™ Negatif Basin¢l Yara Tedavi Sistemi

®  Solventum™ V.A.C? Simplicity Negatif Basingli Yara Tedavi Sistemi
®  Solventum™ Prevena™ Plus Negatif Basingli Yara Tedavi Sistemi

V.ACE Ulta ve V.AC® Rx4 Tedavi Sistemleri, akut bakim kosullarinda ve triintin nitelikli bir saglik
uzmani tarafindan veya onun gozetimi altinda kullanildigi diger profesyonel saglik bakimi ortamlarinda
kullanima yonelik entegre negatif basingli yara yonetim sistemleridir.

ActiVAC, V.AC? Simplicity ve Prevena Plus 125 Negatif Basingli Yara Tedavi Sistemleri akut, uzun
streli ve evde bakim kosullarinda kullanima yénelik entegre negatif basingli yara yénetim sistemleridir.
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Solventum™ V.A.C.° Soy ve Yerlestir Yara Ortiisii Degisim Araligi

V.A C® Tedavi Sistemi ile tedavi edilen yaralar diizenli olarak izlenmelidir. izlenen, enfekte olmarmig bir
yarada, V.A.C.® Soy ve Yerlestir Yara Ortiileri, hekim tarafindan sikhg uygun sekilde ayarlanarak
7 giine kadar yerinde birakilabilir. Enfekte yaralar siklikla ve yakindan izlenmelidir. Bu yaralarda yara
ortilerinin daha sik degistiriimesi gerekebilir; yara ortist degisim araliklari, sabit bir program yerine yara
durumu degerlendirmesine ve hastanin klinik tablosuna dayali olarak belirlenmelidir.

Yaranin Hazirlanmasi

Uyar: Yaranin Hazirlanmasina baslamadan énce tiim V.A.C.° Tedavi Sistemi Giivenlik

Bilgilerini inceleyin.

1. Onceki yara ortiistini kurum protokoliine veya yerel, bélgesel ve ulusal yasalara ve hiikiimlere
uygun sekilde gikarin ve atin. Yara 6rtiisu bilesenlerinin tim pargalarinin ¢ikarildigindan emin
olmak i¢in yaray! iyice inceleyin.

Solventum™ V.A.C.° Soy ve Yerlestir Yara Ortiisiiniin Gikarilmasi
2. Mevcut V.AC2® Soy ve Yerlestir Yara Ortiistinii asagidaki prosediire gore nazikce cikarin:

a.  Hortum baglantilarini tedavi tinitesi seviyesinden yukarida olacak sekilde kaldirin.

b.  Yara enfeksiyonuna yol agabilecek kontaminantlarin hortuma girmesini dnlemek icin yara
ortust hortumundaki klempi kapatin.

c.  Kanister hortumunu yara ortist hortumundan ayirin.

d.  Tedavi tinitesinin kanister hortumundaki eksudayt kanisterin igine cekmesine izin verin,
ardindan kanister hortumu tizerindeki klempi kapatin.

e.  Tedavi Unitesini devre disi birakmak igin TEDAVI ACIK/KAPALI 6gesine basin. Kopugiin
acimasi igin 15-30 saniye bekleyin.

f V.AC® Soy ve Yerlestir Yara Ortiistinii yaradan nazikge ayinn-yapiskani ciltten ayirmak
icin drepi yatay olarak nazik bir sekilde gerdirin. Doku hasarini dnlemek icin dikey
olarak cekmeyin.

Uyart: Uyarilar baghg altindaki Yara Ortiisiniin Cikarilmasi bolimiine basvurun.

g.  Tekkullanmlik triinleri kurum veya hastane dizenlemelerine veya devlet, yerel, bolgesel
ve ulusal kanunlara ve hikkiimlere uygun sekilde atin.

Not: Yara 6rtlisti yaraya yapisirsa yara ortlistinin igine steril su veya normal salin saglamays,
15-30 dakika beklemeyi ve ardindan kopligl nazik sekilde yaradan ayirmayi distinin.

Hasta yara ortiisii degisimi sirasinda rahatsizliktan sikayet ederse tedavi eden hekim
tarafindan recete edilen premedikasyonu diisiiniin.

3. Hekimin 6nerdigi sekilde kemik, yara kabugu veya sertlesmis 6li hiicre tabakasi dahil tim nekrotik,
6l dokuya debridman uygulayin.

4. Her yara Ortist uygulamasindan 6nce hekimin talimatina veya kurum protokoliine gére yarayi
Ve yara gevresini iyice temizleyin.

5. Yeterli hemostaz saglandigindan emin olun (Uyarilar, Kanama balimi, Hemostaz, Antikoagtilanlar
ve Trombosit Agregasyon inhibitérleri bélimiine bakin).
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6. Yara ortiisiiniin yerlestiriimesinden énce damarlan ve organlan koruyun (Uyarilar, Kanama balim,

Damarlarin ve Organlarin Korunmasi kismina bakin).

7. Keskin kenarlar veya kemik pargalari, yara alanindan gideriimeli veya tzerleri 6rttilmelidir
(Uyarilar, Kanama boltim, Keskin Kenarlar kismina bakin).

Solventum™ V.A.C.° Soy ve Yerlestir Yara Ortiisiine Ozel Bilgiler

V.A.C® Soy ve Yerlestir Yara Ortiisii koruyucu bir arayiiz tabakasina sahiptir, boylece képiik alani
hem yaranin hem de ¢evresindeki saglam cildin tizerine yerlestirilebilir. Araytiz, yara 6rtistnin
7 gline kadar kullanilabilmesini saglar.

®  Drep kenarl, yara ortlstini yerlestirmeyi kolaylastirmak icin ilk uygulama sirasinda bir kez
kaldirilabilir ve yeniden yerlestirilebilir.

®  Uygun yara tiirleri ve derinlikleri icin V.A.C.° Soy ve Yerlestir Yara Ortiisii Uygulama
Talimatlan béliimiine bakin. Bazi yaralar igin alternatif bir V.A.C.° Yara Ortiisii gerekebilir.

®  Onerilen basing ayarlan icin Solventum™ V.A.C.° Soy ve Yerlestir Yara Ortiisii ile
Solventum™ V.A.C.® Tedavisi Uygulamasi bolimiine bakin. Maserasyon, enfeksiyon veya
iyilesme bozuklugunu 6nlemek igin negatif basing, ince kopugi yara yatagina germek igin
yeterli olmalidir

®  VAC®Soy ve Yerlestir Yara Ortiist, kolay uygulama icin drep kenanini boyutlandirmadan

kullaniimak izere tasarlanmistir, ancak hekimin takdirine bagl olarak bazi uygulamalar
icin kesilmesi uygun olabilir. Sizdirmazlik igin yeterli drep kenari birakin. Sizintilarin
giderilmemesi enfeksiyona, maserasyona veya iyilesmenin bozulmasina neden olabilir.

h Ll

Uyari: Maserasyon, enfeksiyon veya iyil. u 6nlemek icin V.A.C.° Soy

ve Yerlestir Yara Ortiisiiniin képiik bélimiinii kesmeyin.
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Solventum™ V.A.C.° Soy ve Yerlestir Yara Ortiisii Uygulama Talimatlan

1. Yarayr herhangi bir alt bosluk veya tiinelleme acisindan degerlendirin.

(solventum”" V.ACS Soy ve Yerlestir Yara \ (SolvemumTM V.AC® Soy ve Yerlestir Yara \
Ortsiint herhangi bir tiineli olan veya Ortiistini tiinellerle kullanmayin.

2 cm’ den daha biyuk alt boslugu olan bir
yarada kullanmayin.

>2cm

—
-

U J

Uyan: Ciddi yaralanmay: 6nlemek igin, V.A.C.° Soy ve Yerlestir Yara Ortiisiinii herhangi bir
tuineli olan veya 2 cm’den daha biiyiik alt boslugu olan bir yaraya yerlestirmeyin. Hekim yaranin
V.AC® Soy ve Yerlestir Yara Ortiisi igin uygun olmadigini diistiniirse, liitfen alternatif bir V.A.C.2

Yara Ortiisii kullanin.
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2. Yaranin boyutlarini ve derinligini degerlendirin.

Ik olarak, NPWT'nin istendigi yara yataginin tamamen kaplanmasina dayanarak yara
Srttisinlin boyutunu segin.

Not: V/A.C® Soy ve Yerlestir Yara Ortiisii kopiigi, V.A.C® Tedavisi uygulandiktan sonra
tam kapsam saglamak icin yara kenarinin étesine uzanmalidir.

x

o ikinci olarak, segilen V.A.C® Soy ve Yerlestir Yara Ortiisii boyutu igin 6nerilen maksimum
yara derinligini kontrol edin. Yara 6 cm’den daha derinse maserasyon, enfeksiyon veya
iyilesme bozuklugunu énlemek igin alternatif bir V.A.C.° Yara Ortiisii secin.

= (=) (=)
e | [ e | [

T

2cm 4cm 6cm

3. Yapigkani aciga clkarmak igin serbest birakma astarlarini gikarin.
|

4. Yara Ortlstiny, 6nceden kesilmis delik yukari bakacak ve

SensaT.R.A.C. Pedin istenen konumu igin konumlandirilacak
sekilde yaranin tizerine yerlestirin. Deligin yaranin merkezinde
olmasi gerekmez.

Not:  Yara dolgulari kullanmayin. Yara dolgu
maddelerinin kullanimi enfeksiyona, maserasyona veya
iyilesmenin bozulmasina neden olabilir.

Not: Yara cevresindeki ciltte travma olusmasini dnlemek
i¢in, uygulama esnasinda yara értiisiini cekmeyin veya
germeyin. Saglam cilt lizerine asir kuvvet uygulanmasi
doku hasarina yol agabili:
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5. NPWTnin istendigi yaranin tamamen kaplanip
kaplanmadigini kontrol edin. Negatif basin¢ uygulandiginda
koplik kenarlari ige dogru gekilecektir.

Not: ik uygulamadan sonra yara értisi, yara kenarlarin
agiga ¢ikarirsa yara ortiisiini kaldirin ve yeniden ayarlayin.
Tedavi sirasinda kaldirmayin ve yeniden uygulamayin.
Yara ortiistiniin kaldirimasi ve yeniden uygulanmasi

P

yara bélgesinin bozull veya

neden olabilir.

6. Yara ortistiniin yerlestirilmesini degerlendirin. Gerekirse
yara OrtUsu kaldinlabilir daha uygun olmasi igin bir kez yeniden
konumlandirilabilir ve yeniden uygulanabilir.

Not: Yiizeysel veya sabitleyici stittirler; stitdirler
ile yapiskan drep arasina yerlestirilen tek katmanl,
yapiskan olmayan bir malzeme ile kaplanmalidir:

7. Sizintilari onlemek icin yara ortistindeki kinsikliklar veya
burusukluklari diizeltin. Sizintilarin giderilmemesi enfeksiyona,

maserasyona veya iyilesmenin bozulmasina neden olabilir.

Not: Drep soyulabilir ve yara értisindin etkilenen kismini
ele almak icin ilk yerlestirme sirasinda yeniden uygulanabilir

8. Yara ortiistiniin kenarindan tutarken, perfore tutma gubuklarini
cikarin ve oklizif sizdirmazlik saglamak icin asag dogru bastirin.
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Solventum™ SensaT.R.A.C.™ Ped Uygulamasi

Not: Pedi keserek gikarmayin ve hortumu dogrudan képiik yara ortiistiniin igine yerlestirmeyin.
Bu, hortumu tikayabilir ve V.A.C.° Tedavi Unitesinin alarm vermesine yol agabilir.

.\ 1. VACP® Soy ve Yerlestir Yara Ortiisti, SensaT.R.A.C. Ped igin bir

delikle 6nceden kesilmis olarak gelir
Not: Eniyi akisi elde etmek icin hortum konumuna dikkat
edin ve ciddi doku hasarini veya iyilesme bozuklugunu
Snlemek icin kemik cikintilar: tzerine veya dokudaki
burusukluklarin iizerine yerlestirmemeye dikkat edin.

2. Merkezi bir diski ve etrafinda dis yapiskan etegi olan

pedi uygulayin.

a.  Yapiskani agmak icin 1ve 2 numarali destek
Katmanlarini gikarin.
Merkezi
Disk b.  Merkezi diskteki ped agikligini dogrudan drepteki
deligin tzerine yerlestirin.

c.  Pedin tamamen yapismasini saglamak igin merkezi
diske ve dis etege nazikge baski uygulayin.

d.  Ped stabilizasyon katmanini ¢lkarmak igin mavi
tirnag tutup geriye dogru gekin.

Ped Stabilizasyon

Katmani
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Solventum™ V.A.C.° Soy ve Yerlestir Yara Ortiisii ile
Solventum™ V.A.C.°® Tedavisi Uygulamasi

Uyari: V.A.C.° Tedavisini baglatmadan énce tiim V.A.C.° Tedavi Sistemi Giivenlik
Bilgileri

inceleyin.

1. Kanisteri ambalajindan gikarin ve yerine oturacak sekilde
V.A C® Tedavi Unitesine yerlestirin.

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

2. Sensal.R.A.C™ Ped hortumunu kanister hortumuna baglayin
ve her hortumdaki klempin agik oldugundan emin olun. Basing
noktalari olusturmaktan kaginmak icin klempleri hastadan
uzaga koyun.

3. V.AC® Tedavi Unitesini galistirin ve 6nerilen tedavi
ayarini segin.

Uyan: V.A.C® Soy ve Yerlestir Yara Ortiisii maserasyon,
onlemek igin
Siirekli modda yalnizca 75 ila 150 mmHg arasindaki

enfeksiyon veya iyil I

iin bozt

negatif basing ayarlarinda kullanilmalidir.

4. V.ACP Tedavisini baslatin. Sizdirmazliktan emin olmak i¢in
yara ortlstini degerlendirin. Yara ortiist ¢okmeli ve kirigik bir
gorinim almalidir. Tislama sesi olmamalidir. ActiV.AC, V.AC®
Ulta ve V.A.C® Rx4 Tedavi Sistemleri igin hava sizintis hizinin
alarm esiginin altinda oldugunu dogrulamak igin Solventum™
Seal Check™ Ozelligini kullanin. Sizdirmazlikta sorun olduguna
dair herhangi bir belirti varsa SensaT.R.A.C. Pedi ve drep
contalarini, hortum baglantilarini ve kanisterin yerlesimini
kontrol edin ve klemplerin agik oldugundan emin olun.

Not:  Cihaz bilesenlerini takarken dikkatli olun,
baglanan pargalarin arasina cildin sikismasi doku
hasarina yol agabilir

Sizinti varsa orttde kingiklik olmadigindan emin olmak igin yara
Grtustne hafifce vurun veya kaldirin ve yeniden uygulayin.
Sizintilarin gideriimemesi enfeksiyona, maserasyona veya

iyilesmenin bozulmasina neden olabilir.

Not:  Tedavi sirasinda kaldirmayin ve yeniden
uygulamayin (yalnizca ilk yerlestirme sirasinda).

5. Yara ortiistiniin uygulanma tarihini, triinle verilen V.A.C®
Cetuveli iizerinde bulunan etikete ve hasta takip ¢izelgesine not
edin. Etiket V.A.C® Cetvelinden soyulabilir ve sonraki tedavi
eden hekim tarafindan gérilebilecek bir alana yerlestirimelidir
(SensaT.R. A.C™ Ped hortumunun etrafina, hastanin
Gizelgesine vb. yerlestirilir).
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6. Hastanin hareket etmesine engel olmamasi igin fazla

hortumlari sabitleyin. Hortum takilma tehlikesi olusturabilir.
Ciddi yaralanma riskini azaltmak icin tiim hortumlarin insanlarin

yurudukleri alanlarin diginda olduklarindan emin olun.

Not:  Alarmlarla ilgili bilgi igin liniteye 6zel kullanici
kilavuzu/hekim kilavuzu veya rehber ve/veya hizli referans
kilavuzuna bakin.

Not:  Bir kagak kaynagi tespit edilirse sizdirmazlik
saglamak icin ilave drep ile yama yapin. Sizintilarin
giderilmemesi enfeksiyona, maserasyona veya iyilesmenin

bozulmasina neden olabilir:

Not: Yara, bir kemik ¢ikintisi tizerinde veya agirlik
aktariminin alttaki dokulara ilave basing veya baski
yapacagi bolgelerdeyse hastanin yikiini en aza indirmek
icin basing dagitict bir (basing azalticy) yiizey veya cihaz
kullanimalidiz Onlemler; Basing Noktasi bélimtine bakin.

Uyari: Aktif V.A.C.° Tedavisi olmadan bir V.A.C.° Soy ve Yerlestir Yara Ortiisiinii asla
iki saatten fazla yerinde birakmayin. Aktif olmayan tedavi maserasyona, enfeksiyona veya

iyilesme siirecinin bozulmasina neden olabilir. Tedavi iki saatten daha uzun siireyle kapatilirsa

eski yara &rtiisiinii ¢ikarin ve yarayi yikayin. Acil steril ambalajdan yeni bir V.A.C.*

Soy ve Yerlestir Yara Ortiisiinii cikarip uygulayin ve V.A.C.° Tedavisini yeniden baslatin veya

tedaviyi gergeklestiren hekimin talimati dogrultusunda alternatif yara értiisii uygulayin.

Yara Ortiisii Spesifikasyonlari

Uriin Toplam Yara Képiik Boyutu Maksimum
Ortusii Olcuisti Yara Derinligi
EZ5SML - Solventum™ 16,9 cm x 20,6 cm 6,1cmx8,6.cm 2 cm veya
V.AC® Soy ve Yerlegtir daha az
Yara Ortisii Kiti, Kiigk
EZ5MED - Solventum™ 23,7 cmx29,2cm 11,7em x 16,6 cm 4 cm veya
V.AC® Soy ve Yerlestir daha az
Yara Ortiisii Kiti, Orta
EZ5LRG - Solventum™ 26 cm x 35,6 cm 1836 cmx24,2cm 6. cm veya
V.AC® Soy ve Yerlestir daha az
Yara Ortusi Kiti, Buytik
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Semboller Sézlugii

Sembol Adi Sembol Aciklama ve Referans
Avrupa Avrupa Toplulugundaki/Avrupa Birligindeki yetkili
Toplulugundaki/ temsilciyi belirtir. Kaynak: ISO 15223, 51.2, 2014/35/
Avrupa EU ve/veya 2014/30/EU
Birligindeki
Yetkili Temsilci

Seri veya lotun tanimlanabilmesi icin Ureticinin seri
Serikodu LOT! | kodunubeirtic kaynak: 150 15223, 515

Onaylanmig kurulus degerlendirmesine istinaden
CE isareti c € tm gecerli Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Mevzuatlarina

ve Direktiflerine uygunlugu belirtir.

Katalog numarasi

)
m
e

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin katalog
numarasini belirtir. Kaynak: ISO 15223, 51.6

Konteyner miktari

Konteynerde bulunan tibbi cihaz miktarini belirtir

Tibbi cihazin retildigi tarihi belirtir.
Kaynak: 1SO 15223, 51.3

Uretim tarihi

Sadece tek kullanimlik olarak tasarlanan bir tibbi cihazi
Tekrar belirtir. Kaynak: 1SO 15223, 5.4.2
kullanmayiniz

Tekrar sterilize
etmeyin

Tekrar sterilize edilmemesi gereken bir tibbi cihazi belirtir.
Kaynak: ISO 15223,5.2.6

Ambalaji hasarli
veya aciksa
kullanmayin

ve kullanim
talimatlarina
bagvurun

@ B D |0

Ambalaji hasarli veya agiksa kullanlmamasi gereken
ve kullanicinin ek bilgiler igin kullanim talimatlarina
bagvurmasini gerektiren bir tibbi cihazi belirtir.
Kaynak: ISO 15223,5.2.8
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Yerel olarak tibbi cihazi ithal eden firmayi belirtir.
Kaynak: ISO 15223,51.8

ithalatc:
Ll Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir.
J 4
Kuru tutun Kaynak: ISO 15223,5.34
Herhangi bir MR ortamina maruz kalma sonucunda
ortaya ¢ikan bilinen tehlikeleri olmayan bir trtin. MR icin
MR icin Giivenli MR Guwvenli olan drtinler, elektriksel olarak iletken olmayan,
metal olmayan ve manyetik olmayan malzemelerden
olusur. Kaynak: ASTM F2503-20 Sekil 4
Tibbi cihaz Ureticisini belirtir Kaynak: ISO 15223, 511
Uretici M
Uriintin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.
Tbbi Ciha Kaynak: IS0 15223, 5.77
Bu cihazin satiginin, ABD Federal Yasasi uyarinca sadece
Rx Only (Sadece bir saglik uzmani tarafindan veya saglik uzmaninin siparisi
Receteyle) ile yapllabilecegini belirtir. 21 Federal Diizenlemeler
Kanunu (CFR) balim 801109(b)(1)
Kullanim Kul.\ahlm kilavuzunun/kitapgiginin okunmasi gerektigini
kilavuzuna/ belirtir. ISO 7010-M002
kitapcigina bakin ®
Tekli steril bariyer sistemini belirtir.
Tek steril Kaynak: 1SO 15223, 5.2.11
bariyer sistemi

Cilt Performansi

Tuy, cilde daha az zarar vererek ihtiyaciniz olan
sabitleme glictinii saglayan trinleri belirtir.

Etilen oksit
kullanilarak

sterilize edilmistir

e 0|alf

STERILE|

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmis bir tibbi cihazi
belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.2.3

* Bu sembol, ambalajda mavidir.
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Isinlama
kullanilarak
sterilize edilmistir

STERIE[R]

Isinlama kullanilarak sterilize edilmis bir tibbi cihazi belirtir.
Kaynak: ISO 156223, 5.2.4

isvigredeki yetkili temsilciyi gosterir

Kadar Kullanim

isvigre Yetkili
swgr(.e .e. . E Kaynak: Swissmedic.ch
Temsilcisi
. Benzersiz cihaz kimligi bilgileri iceren bir tasiyiciyr belirtir.
Benzersiz
. o Kaynak: ISO 15223, 5.710
cihaz kimligi
Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra kullanilmamasi
Son kullanma gerektigini belirtir. Kaynak: 1SO 15223, 514
tarihi
I Yara rtileri 7 gline kadar yerinde birakilabilir.
7 Giine -

Daha fazla bilgi igin bkz. elFU.Solventum.com
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