








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.

o X

® 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.
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(— 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.

0

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.
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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.
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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.AC?

Soy ve Yerlestir Yara Ortiisu Kiti

Giivenlik Bilgileri ve Uygulama Talimatlan

Yalnizca Solventum™ V.A.C.® Tedavi Sistemleri
ile kullanilmak lizere tasarlanmistir
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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.
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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.

335



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).

336



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.

337



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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