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NEGATIVE PRESSURE WOUND
THERAPY DRESSING KITS

MD MEDICAL DEVICE
® | vonotReust

STERILIZED WITH ETHYLENE OXIDE

STERILE|EQ|

RXONLY

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

FEDERAL U.S.A. LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE OR
USE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN OR PROPERLY
LICENSED PRACTITIONER.

IMPORTANT INFORMATION

Please read all warning and instructions before use.

DeRoyal intends these products to be used for patients that would
benefit from Negative Pressure Wound Therapy (“NPWT”).

INDICATIONS

Negative Pressure Wound Therapy Dressing Kits are to be used in
conjunction with an NPWT pump to promote wound healing by removal
of wound exudate, debris, and infectious material. NPWT Dressing Kits may
be used during surgery or at the patient’s bedside and are indicated for
home use under a clinician’s care.

CONTRAINDICATIONS

«  Necrotic tissue with eschar present
Unexplored or non-enteric fistulas

«  Untreated osteomyelitis

Wounds containing malignant tissue

« Exposed arteries, nerves (including vagus nerve), blood vessels, veins,
orinternal organs
Exposed anastomotic site

AWARNING

« Read and understand all NPWT pump and kit warnings, cautions and
directions completely and carefully before use. Failure to do so may
result in serious injury to either the patient or the user.

« These kits are intended to be used by licensed practitioners familiar
with NPWT. User should have a thorough understanding of wound
care protocols and procedures to determine appropriate application
and treatment and removal.

« Do not reuse, reprocess, or re-sterilize any part of the kit. This kit is for
single use only. Reuse, reprocessing, or re-sterilization may damage the
kit, may lead to pump failure or contamination, and may result in user
or patient injury, patient infection, or patient death.

« Do not use if package is opened or package or kit is damaged. Handle
with care to avoid damage to the kit packaging and contents during
transportation and storage.

«  Thoroughly inspect the pump, including its accessories and cables, for
breaks, cracks or other damage or defects prior to use.

« Ifany part of the package or kit is damaged, replace the entire kit.

« These kits are designed for use with DeRoyal® Negative Pressure
Therapy Units. Use with units from other manufacturers could lead to
serious injury.

«  Place dressing to minimize friction.

«  Ensure exudate flow is not obstructed (tubing is kinked or stenosis in
the tubing).

« Do not place Transeal® over the top of the dome. This may cause a
closed system.

«  Secure tubing of suction dome to minimize fall hazard.

KITS DE PANSEMENT THERAPEUTIQUE DES PLAIES PAR PRESSION NEGATIVE

DISPOSITIF MEDICAUX
®
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SUR ORDONNANCE
UNIQUEMENT

NE PAS REUTILISER

STERILISEE A L'OXYDE D’ETHYLENE

NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL

LA LOI FEDERALE AMERICAINE EXIGE QUE LE
PRESENT PRODUIT SOIT VENDU OU UTILISE PAR
0U SUR PRESCRIPTION D’'UN MEDECIN OU D'UN
PRATICIEN AGREE.

INFORMATION IMPORTANTE
Avant utilisation, lire l'ensemble des avertissements et des
instructions. DeRoyal préconise I'utilisation de ces produits chez des
patients susceptibles de bénéficier d'une thérapie par pression négative des
plaies (tpn).

INDICATIONS

Les kits de pansement thérapeutique par pression négative doivent étre
utilisés conjointement & une pompe npwt pour favoriser la cicatrisation de la
plaie en éliminant les exsudats, les débris et les matieres infectieuses. Les kits
de pansement npwt peuvent étre utilisés lors de la chirurgie ou au chevet
du patient et sont indiqués pour utilisation a domicile dans le cadre de soins
dispensés par un médecin.

CONTRE-INDICATIONS

- Tissunécrosé avec escarre
Fistules non entériques ou inexplorées

«  Ostéomyélite non traitée

Plaies contenant des tissus malins

«  Artéres, nerfs (notamment le nerf vagal), vaisseaux sanguins, veines ou
organes internes exposés

«  Site anastomotique exposé

A AVERTISSEMENT

« Lireattentivement lensemble des avertissements, précautions et
instructions relatifs a la pompe npwt et au kit avant I'utilisation. Dans le
cas contraire, le patient ou l'utilisateur risque des blessures graves.

«  Ceskits sont destinés a utilisation par des praticiens agréés familiarisés
avec la npwt. Lutilisateur doit pleinement maitriser les protocoles et
procédures de soin des plaies pour déterminer 'application, le traitement
et le retrait appropriés.

«  Nepasréutiliser, retraiter ou restériliser un quelconque élément du kit. Ce
kit est exclusivement a usage unique. La réutilisation, le retraitement ou la
re-stérilisation peut endommager le kit, entrainer le dysfonctionnement
de la pompe ou sa contamination et se solder par des blessures pour
l'utilisateur ou le patient, une infection chez le patient ou le décés de
celui-ci.

«  Ne pas utiliser si lemballage est ouvert ou si femballage ou le kit
estendommagé. Manipuler avec soin pour éviter dendommager
l'emballage et le contenu du kit pendant le transport et le stockage.

«  Inspecter soigneusement la pompe, y compris ses accessoires et cables,
en termes de rupture, de fissures et autres dégats ou défauts avant
utilisation.

«  Encasde détérioration d'une quelconque partie du kit, remplacer le kit
complet.

- Ceskits sont congus pour utilisation avec les unités thérapeuticues par
pression négative DeRoyal. Leur utilisation avec des unités d'autres
origines peut entrainer des blessures graves.

«  Placer le pansement de sorte a réduire le frottement.

«  Veiller a ce que le flux dexsudats ne soit pas obstrué (tuyau plié ou
sténose dans la tubulure).

CAUTIONS
+  Precautions should be taken for patients who are or have:
«  Difficult wound hemostasis
«  Onanticoagulation or active bleeding
«  Close proximity of blood vessels, organs, muscle, wounds in close
proximity and fascia requiring adequate protection. These areas
should be completely covered and protected to avoid direct
contact with wound dressing.
Irradiated or infected vessels and tissue
Bony fragments
Untreated malnutrition
Non-compliant or non-responsive
Paralysis associated with the affected area or spinal cord injuries
Circumferential dressing application
«  Usenearvagus nerve
Infected wounds should be closely monitored and may require more
frequent dressing changes than non-infected wounds. View exudates
for any sign of infection, worsening infection, or other complications.
«  If dressing adherence occurs, take proper steps to avoid damaging
granulating tissue and minimizing pain.
Infants, children, some small adults and elderly patients should be
closely monitored for excessive fluid loss and dehydration. In addition,
patients with heavily exudating wounds or large wounds should be
monitored carefully because they may have a risk of excessive fluid loss
and dehydration.

«+  Protect fragile periwound skin with adhesive sealing films, hydrocolloid,

or transparent film dressing. Do not cover intact skin with gauze/foam
dressing to avoid risk of maceration or injury to tissue.
Patients requiring:

. RI

+  Déefibrillation
«  Hyperbaric chamber

DIRE(TIONS FOR USE DURING THE PROCEDURE
Read the WARNINGS and CAUTIONS for all devices thoroughly and
complete the steps described prior to the procedure.

2. Inspect the packaging for damage or defects. Replace the entire kit if

the packaging is damaged.

. Turn pump off prior to initiating dressing change.

Follow your facility’s protocol regarding wound site preparation and

debridement. Cleanse wound gently and carefully with saline until the

wound is free of debris and dead tissue. Gently blot dry the wound
edges, periwound margin, and all skin to be covered by transparent
dressing. WARNING: Prior to dressing wound, check all undermining
and/or tunnels for excess wound fillers (foam, gauze, etc) Ensure all
previous wound fillers are removed. Take proper care to ensure wound
fillers do not rip or tear during removal.

5. If desired, place a primary, non-adherent dressing on the wound bed.
Do not overlap onto intact skin.

a. Black foam dressing application. Measure the wound and cut the
foam to the appropriate size and shape. Gently place the foam dressing
into the wound cavity. Fill the entire wound cavity but do not overlap
black foam onto healthy or intact skin. WARNING: Do not cut the foam
over the wound, as small fragments may fall into the wound bed. Do
not force or push the foam dressing into the wound, as this may cause
further injury to the wound.

b. Gauze or white foam dressing application. If using gauze, open the
gauze and moisten with saline. Gently place the gauze or white foam in
the wound bed. Fill the entire wound cavity but do not overlap gauze
or white foam onto healthy or intact skin. WARNING: Do not cut the
gauze or the foam over the wound, as small fragments may fall into the
wound bed. Do not force, push or over pack the gauze into the wound,
as this may cause further injury to the wound.

6. Size and cut the DeRoyal® Transeal® transparent dressing to cover the
primary dressing, making sure the primary dressing is completely
covered and the Transeal® dressing overlaps onto the intact skin by at
least one inch on all edges of the wound. Proper Transeal® dressing
application is the key to experiencing fewer alarms and seal leakage
issues.

sw

«  Nepas placer de Transeal par-dessus le ddme, au risque de créer un
circuit fermé.
«  Fixer la tubulure du déme d'aspiration pour éviter les risques de chute.

PRECAUTIONS
. Des précautions doivent étre prises pour les patients :
avec une hémostase difficile de la plaie

+  sous traitement anticoagulant ou en cours de saignement

«  aproximité de vaisseaux sanguins, dorganes, de muscles, de plaies
tres proches et de fascias exigeant une protection appropriée ces
zones doivent étre entiérement recouvertes et protégées pour
éviter le contact direct avec le pansement.

avec des tissus ou des vaisseaux irradiés

avec des fragments d'os

en cas de malnutrition non traitée

non-coopérants ou non-réceptifs

présentant une paralysie associée a la zone infectée ou des

blessures de la moelle épiniére

« avec mise en place du pansement sur la circonférence
a proximité du nerf vagal

. Les plaies infectées doivent étre étroitement surveillées et peuvent
nécessiter un changement plus fréquent du pansement que les plaies
non-infectées. Examiner les exsudats pour déceler les signes d'infection,
d‘aggravation de l'infection ou d'autres complications.

«  Encasdadhérence du pansement, prendre les mesures nécessaires pour
éviter dendommager le tissu de granulation et pour diminuer la douleur.

«  Lesnourrissons, les enfants et certains adultes de petite taille et patients
4gés doivent étre étroitement surveillés en termes de perte de fluide
excessive et de déshydratation. En outres, les patients présentant des
plaies fortement exsudatives ou des plaies de grande taille doivent étre
attentivement surveillés en raison du risque de perte excessive de fluides
et de déshydratation.

+  Protégerlazone fragile autour de la plaie avec des pansements en film
adhésif étanche, hydrocolloide ou transparent. Ne pas recouvrir la peau
intacte de pansement en gaze ou mousse, afin déviter le risque de
macération ou de blessure des tissus.

«  Avecles patients nécessitant :

« uneirm
«  unedéfibrillation
« unpassage en chambre hyperbare

INSTRUCT 1ONS D'UTILISATION PENDANT LA PROCEDURE
Lire attentivement les AVERTISSEMENTS et les PRECAUTIONS relatifs & tous les
dlsposmfs et procéder aux étapes préalables a la procédure décrites.

2. Bien vérifier que lemballage nest ni endommagé ni défectueux.
Remplacer le kit complet si lemballage est endommagé.

3. Arréterlapompe avant de commencer le changement de pansement.
Respectez le protocole de votre établissement concernant la
préparation et la détersion du site de la plaie. Nettoyer délicatement
et soigneusement la plaie avec de la solution saline jusqua ce quelle
soit exempte de débris et de tissus nécrosés. Sécher les bords et le
contour de la plaie ainsi que toute la peau a recouvrir avec le pansement
transparent en tamponnant délicatement. AVERTISSEMENT : avant de
panser la plaie, vérifier l'absence de remplissage de la plaie dans toutes
les zones de décollement et/ou tunnelisées (mousse, gaze, etc.) Vérifier
que tous les remplissages de la plaie sont retirés. Prendre soin de ne pas
déchirer les remplissages lors du retrait.

5. Au besoin, placer un pansement primaire non adhésif sur le lit de la plaie.
Ne pas déborder sur la peau intacte.

A.Application du pansement en mousse noire. Mesurer la plaie et couper
lamousse a la taille et la forme appropriées. Placer délicatement le
pansement en mousse dans la cavité de la plaie. Remplir toute la cavité
de la plaie mais ne pas déborder sur la peau intacte. AVERTISSEMENT : ne
pas découper la mousse au-dessus de la plaie afin déviter que des petits
fragments tombent dans le lit de la plaie. Ne pas forcer ou pousser le
pansement en mousse dans la plaie, au risque de 'aggraver.

B. Application de pansement en gaze ou mousse blanche. Side la

gaze est utilisée, l'ouvrir et 'humidifier avec de la solution saline. Placer

7. Gently press the top of the Transeal® dressing to ensure adhesive
adheres to the intact skin. Remove the top carrier layer of the Transeal®
dressing.

8. Gently pinch and lift the Transeal® dressing over the center of the
wound filler. Cuta 2 to 2.5 cm hole in the Transeal® dressing using
either scissors or a scalpel.

9. Do not cutaslitas aslit could collapse and block the suction when

pressure is applied.

Remove the first release liner backing from the Topdraw® dome. Center

the Topdraw® dome over the hole in the Transeal® dressing and press

the adhesive of the dome liner down onto the Transeal® dressing.

11. Remove the second release liner from the Topdraw® dome and press
gently to ensure the Topdraw® dome adhesive is attached securely to
the Transeal® dressing.

12. Remove the clear carrier film from the top of the Topdraw® dome.

13. Pataround the Topdraw® dome to recheck the seal is completely

adhered to the Transeal® dressing.

Connect the Topdraw® dome silicone tubing to suction canister

connector.

. Turn on the NPWT system, making sure that the pressure is set at the

proper setting per the clinician’s order.

Once the NPWT system is turned on, the primary or secondary

dressing, black foam, white foam, and/or gauze, Topdraw® dome

pad, and Transeal® dressing will start to compress. A compressed

look means the Transeal® dressing is properly adhered to the skin, the

Topdraw® dome is properly adhered to the Transeal® dressing, and

negative pressure is reaching the wound. WARNING: If dressing is not

compressed, check for leaks in the system. WARNING: Check the wound
dressing at shift change or every 8 hours to ensure negative pressure is
reaching the wound.

WARNING: Document the type and number of wound dressing pieces

that are placed in the wound.

Change dressing according to physician’s orders.

After use, discard the entire kit according to your facility’s protocol.
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STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS
Store at room temperature and avoid excessive heat and humidity.

? | KEEP DRY
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ZN | KEEP AWAY FROM SUNLIGHT
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In addition to the competent authority in the country where the patient
resides, serious incidents must be reported to DeRoyal Industries, Inc.

WARRANTY

DeRoyal® products are warranted for one hundred twenty (120) days
from the date of shipment from DeRoyal as to product quality and
workmanship. DEROYAL'S WRITTEN WARRANTIES ARE GIVEN IN LIEU OF ANY IMPLIED
WARRANTIES, INCLUDING WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FORA
PARTICULAR PURPOSE.

délicatement la gaze ou la mousse blanche dans le lit de la plaie. Remplir
toute la cavité de la plaie mais ne pas faire déborder la gaze ou la mousse
blanche sur la peau intacte. AVERTISSEMENT : ne pas découper la gaze ou

la mousse au-dessus de la plaie afin déviter que des petits fragments ne
tombent dans le lit de la plaie. Ne pas forcer, pousser ou surcharger la
gaze dans la plaie, au risque de I'aggraver.

6. Mesurer et couper le pansement transparent Transeal” DeRoyal pour
recouvrir le pansement primaire, en veillant a ce quiil soit entierement
recouvert et a ce que le pansement Transeal déborde sur la peau intacte
d‘aumoins 2,5 cm sur tous les bords de la plaie. L'application correcte
du pansement Transeal est essentielle pour réduire les alertes et les
problémes de fuite détanchéité.

7. Appuyer délicatement sur le dessus du pansement Transeal pour vérifier
que la partie adhésive colle sur la peau intacte. Retirer la pellicule de
protection supérieure du pansement Transeal.

8. Pincer délicatement et soulever le pansement Transeal par le centre
du remplissage de la plaie. Découperuntroude2a25cmdansle
pansement Transeal avec des ciseaux ou un scalpel.

9. Ne pas découper de fente, susceptible de s'affaisser et de bloquer

I'aspiration lorsque la pression est appliquée.

Retirer la premiére feuille de protection du déme Topdraw”. Centrer le

déme Topdraw sur le trou du pansement Transeal et appliquer la partie

adhésive de la feuille de protection du ddme en la pressant contre le
pansement Transeal.

11. Retirer la deuxiéme feuille de protection du dome Topdraw et appuyer
délicatement afin de bien fixer l'adhésif du dome Topdraw sur le
pansement Transeal.

12. Retirer le film de support transparent du dessus du dome Topdraw.

13. Tapoter autour du dome Topdraw pour bien vérifier que la fermeture

adhére complétement au pansement Transeal.

Raccorder la tubulure en silicone du déme Topdraw au connecteur du

récipient d'aspiration.

15. Allumer le systéme de npwt et vérifier que la pression est réglée sur la

valeur correcte, conformément a la prescription du médecin.

Une fois le systeme npwt allumé, le pansement principal ou secondaire,

la mousse noire, la mousse blanche et/ou la gaze, le dome Topdraw et le

pansement Transeal commencent a se comprimer. Un aspect comprimé
signifie que le pansement Transeal adhére correctement a la peau, que

le déme Topdraw adhére correctement au pansement Transeal et que

la pression négative atteint la plaie. AVERTISSEMENT : si le pansement n'est

pas comprimé, vérifier 'absence de fuites dans le systeme. AVERTISSEMENT :

vérifier le pansement de la plaie au changement déquipe ou toutes les 8

heures pour assurer que la pression négative atteint la plaie.

AVERTISSEMENT : documenter le type et le nombre d'unités de pansement

placées dans la plaie.

18. Changer le pansement conformément a la prescription du médecin.

19. Aprés utilisation, jeter le kit complet conformément au protocole de
Iétablissement.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DETRANSPORT
Conserver a température ambiante et a I'abri de toute chaleur et humidité
excessive.

? | GARDER AU SEC
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Tout incident grave doit étre signalé a l'autorité compétente du pays ou
réside le patient ainsi qu'a DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

Les produits DeRoyal offrent une garantie qualité et main-d‘ceuvre de cent
vingt (120) jours a compter de la date d'expédition par DeRoyal. LES GARANTIES
ECRITES DE DEROYAL REMPLACENT TOUTES LES GARANTIES IMPLICITES, Y COMPRIS LES
GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE ET DE CONFORMITE A UN USAGE PARTICULIER.
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KITS DE APOSITOS PARA EL TRATAMIENTO DE HERIDAS CON TERAPIA DE
PRESION NEGATIVA

DISPOSITIVOS MEDICOS

NO REUTILIZAR

|STER|LE|E0| ESTERILIZADA CON OXIDO DE ETILENO
NO REALIZADA CON LATEX DE CAUCHO NATURAL
SOLO BAJO LA LEY FEDERAL DE EE. UU. EXIGE LA PRESENTACION DE UNA
PRESCRIPCION PRESCRIPCION DEL MEDICO O PROFESIONAL SANITARIO
FACULTATIVA AUTORIZADO PARA EL USO Y LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO..

INFORMACION IMPORTANTE

Lea todas las advertencias e instrucciones antes de usar este
producto. Estos productos de DeRoyal estan indicados en
pacientes que se beneficiaran del tratamiento de heridas con terapia de
presion negativa (TPN).

INDICACIONES

Los kits de apositos para el tratamiento de heridas con terapia de presion
negativa se utilizan en combinacién con una bomba de TPN para promover
la curacion de las heridas mediante la eliminacion de exudado, detritus y
materiales infecciosos. Los kits de apositos para TPN se usan tanto durante
las intervenciones quirdrgicas como a la cabecera del paciente y estan
indicados para el uso domiciliario bajo supervision médica.

CONTRAINDICACIONES

Tejido necrético con presencia de escaras

Fistulas sin explorar o no intestinales

Osteomielitis no tratada

Heridas que contienen tejido neoplasico

Arterias, nervios (incluido el nervio vago), vasos sanguineos, venas u
drganos internos expuestos

+  Zonade anastomosis expuesta

A ADVERTENCIA

Antes de usar el producto, lea con atencién y asegurese de haber
comprendido plenamente todas las advertencias, precauciones

e instrucciones relacionadas con la bomba de TPN y el kit. La
inobservancia de esta advertencia puede provocar lesiones graves
tanto en el paciente como el usuario.

«  Estos kits deben ser utilizados por un profesional sanitario autorizado
que esté familiarizado con la TPN. El usuario debe comprender
perfectamente los protocolos y procedimientos para el tratamiento
de heridas a fin de determinar la aplicacion, retirada y tratamiento
méas adecuados.

« Novuelva a utilizar, procesar o esterilizar ningiin componente del

kit. Este kit es de un solo uso. Su reutilizacion, reprocesamiento o
reesterilizacion puede danar el kit, causar averias o contaminacion

de labombay provocar lesiones al usuario y el paciente, asi como
infecciones o incluso la muerte del paciente.

« No se debera utilizar si el envase esta abierto, o si el envase o el kit
estan dafnados. Manéjelo con cuidado para no dafar el envase y el
contenido del kit durante el transporte y el almacenamiento.

+ Antes de usarlo, inspeccione minuciosamente la bomba, incluidos los
accesorios y los cables, por si presenta roturas, grietas u otros dafios
o desperfectos.

«  Siel kit o el envase tienen alguna parte danada, sustituya el kit entero.
«  Estos kits han sido disenados para usarse con las unidades de terapia
de presién negativa de DeRoyal. Si se usan con unidades de otros
fabricantes, podrian producirse lesiones graves.

Coloque el aposito de forma que se produzca la menor friccion
posible.

« Compruebe que el flujo de exudado no esté obstruido (tubos
doblados o retorcidos).

VERBANDSETS FUR UNTERDRUCK-WUNDTHERAPIE

®

MEDIZINPRODUKTE

NICHT WIEDERVERWENDEN

|STER|LE|E0| STERILISIERT MIT ETHYLENOXID
ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK
NURZUR NACH US-AMERIKANISCHEM RECHT DARF DIESES
VERWENDUNG MEDIZINPRODUKT NUR VON EINEM ARZT BZW. EINER
DURCHARZT-BZW. | 7yyGE| ASSENEN FACHKRAFT ODER AUF ARZTLICHE
PFLEGEPERSONAL

VERORDNUNG HIN ABGEGEBEN WERDEN.

WICHTIGE INFORMATIONEN

Lesen Sie bitte vor dem Gebrauch alle Warnhinweise und
Anweisungen. DeRoyal sieht diese Produkte fiir die Anwendung bei
Patienten vor, die von einer Unterdruck-Wundtherapie (Negative Pressure
Wound Therapy, NPWT) profitieren wiirden.

INDIKATIONEN

Die Verbandssets fiir Unterdruck-Wundtherapie sind fiir die Anwendung
inVerbindung mit einer NPWT-Pumpe zur Forderung der Wundheilung
durch Entfernung von Wundexsudat, Riicksténden und infektiésem Material
bestimmt. Die NPWT-Verbandsets konnen wahrend einer Operation oder
am Krankenbett verwendet werden und sind auch fiir die Verwendung in
hauslicher Umgebung unter &rztlicher Aufsicht geeignet.

GEGENANZEIGEN

«  Nekrotisches Gewebe mit Schorf

Nicht untersuchte oder nicht-enterische Fisteln

Unbehandelte Osteomyelitis

Wunden mit malignem Gewebe

Freiliegende Arterien, Nerven (einschlieBSlich Vagus), Blutgefaf3e, Venen
oderinnere Organe

. f Freiliegende Anastomosen

WARNUNG

« Vor Gebrauch sind alle die NPWT-Pumpe und das Set betreffenden
Warnungen, Vorsichtshinweise und Anweisungen vollstandig und
sorgfaltig durchzulesen. Nichtbeachtung kann zu ernsten Verletzungen
des Patienten oder Anwenders fiihren.

+  Diese Sets sind furr die Anwendung durch zugelassene Fachkréfte
bestimmt, die mit der Unterdruck-Wundtherapie vertraut sind.
Anwender sollten tiber fundiertes Wissen hinsichtlich der Protokolle und
Verfahren zur Wundversorgung verfiigen, um entsprechend geeignete
Anwendung, Behandlung und Entfernung festzul

+  Kein Bestandteil des Sets darf wiederverwendet, au re|tet oder erneut
sterilisiert werden. Dieses Set ist fir den Einmalgebrauch bestimmt.
Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneutes Sterilisieren kann das
Set beschadigen, zu einem Versagen oder zur Verunreinigung der Pumpe
und zu Verletzungen auf Seiten des Anwenders oder des Patienten, zu
Infektionen oder zumTod des Patienten fiihren.

+ Nichtverwenden, wenn die Verpackung gedffnet wurde, bzw. die
Verpackung oder das Set beschadigt sind. Wahrend des Transports und
der Aufbewahrung vorsichtig handhaben, um eine Beschadigung von
Verpackung und Inhalt des Sets zu vermeiden.

+  Die Pumpe samt Zubehdr und Kabeln vor dem Gebrauch sorgfaltig auf
Briiche, Risse oder andere Beschadigungen oder Defekte tiberpriifen.

+ Wenn ein Teil der Verpackung oder des Sets beschadigt ist, muss das
gesamte Set ausgetauscht werden.

+  Diese Sets sind fur die Verwendung zusammen mit Unterdruck-
Therapieeinheiten von DeRoyal bestimmt. Der Einsatz mit Gerdten
anderer Hersteller konnte zu emsthaften Verletzungen fiihren.

« DenVerband so auflegen, dass die Reibung minimiert wird.

«  Sicherstellen, dass der Abfluss des Exsudats nicht behindert wird
(Schlauch geknickt oder gequetscht).

«  DenTranseal-Transparentverband nicht tiber die Kuppel legen. Dies
wiirde zu einem geschlossenen System fiihren.

MANUFACTURED BY:

DeRoyal Industries, Inc.

200 DeBusk Lane

Powell, TN 37849 USA

888.938.7828 or (001) 865.938.7828
www.deroyal.com
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« No coloque el apésito Transeal sobre la parte superior de la ventosa,
ya que podria provocar un sistema cerrado.

« Fijelos tubos de la ventosa en su posicién para reducir al minimo el
riesgo de caidas.

PRECAUCIONES
+  Deberan tomarse precauciones en caso de que los pacientes
presenten

Problemas de hemostasia en la herida

« Tratamiento anticoagulante o hemorragia activa

« Cercania de vasos sanguineos, 6rganos, musculos, heridas

y fascias que requieran una proteccién adecuada. Se debe

proteger y cubrir por completo estas zonas para evitar el

contacto directo con el apésito de la herida

Vasos y tejidos irradiados o infectados

Fragmentos de huesos

Desnutricion no tratada

Falta de cumplimiento o de respuesta

Parélisis asociada con la zona afectada o lesiones de la médula

espinal

+ Aplicacion de apdsito en circunferencia
Uso cerca del nervio vago

. Se debera vigilar atentamente las heridas infectadas, ya que podrian
necesitar cambios de ap6sitos mas frecuentes que las heridas que no
presentan infeccion. Examine el exudado por si aparecen signos de
infeccién, empeoramiento de la infeccién u otras complicaciones.

Si el apdsito se adhiere, tome las medidas necesarias para evitar que
se danie el tejido de granulacion y causar el menor dolor posible.

Se debera vigilar atentamente a los lactantes, nifios, algunos adultos
pequenos y los pacientes ancianos por si pierden demasiados
liquidos y se deshidratan. También se debe vigilar muy atentamente
alos pacientes con heridas muy exudativas o muy grandes porque
presentan riesgo de pérdida excesiva de liquidos y deshidratacion.

«  Proteja la delicada piel perilesional con peliculas adhesivas de sellado,
hidrocoloides o apositos de pelicula transparente. No cubra la piel
intacta con apositos de gasa o espuma, a fin de evitar el riesgo de
maceracion o lesiones en los tejidos.

« Pacientes que necesiten:

MN

« Desfibrilaciéon
« Camara hiperbarica

INSTRU((IONES DEUSO DURANTE EL PROCEDIMIENTO
Lea atentamente las ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES de todos los
dlsposmvos y lleve a cabo los pasos descritos antes del procedimiento.

2. Compruebe que el envase no presente danos o desperfectos. En caso

de danos en el envase, sustituya el kit entero.

3. Apague labomba antes de proceder a cambiar el aposito.
4. Siga el protocolo de su centro en materia de preparacién y

desbridamiento de la zona de la herida. Limpie la herida con solucién
salina, suavemente y con cuidado, para eliminar los detritus y el tejido
necrético. Realizando pequenios toques, sin frotar, seque los bordes
de la herida, la piel perilesional y toda la piel que quedara cubierta por
el aposito transparente. ADVERTENCIA: en caso de heridas cavitadas o
tunelizadas, compruebe si se habian rellenado (espuma, gasas, etc.) y
asegurese de retirar todo el material de relleno de la herida antes de
aplicar los apositos. Tenga cuidado para que el material de relleno no
se desgarre o se rompa durante la retirada.

5. Silo desea, coloque un apésito primario no adherente en el lecho de
la herida, con cuidado de que no cubra la piel perilesional integra.
a. Aplicacion del apdsito de espuma negra: mida la herida y corte
la espuma dandole el tamario y la forma adecuados. Coloque con
delicadeza el apésito de espuma negra en la cavidad de la herida,
de forma que cubra completamente la cavidad pero no cubra la piel
perilesional integra o sana. ADVERTENCIA: no corte la espuma sobre la
herida, ya que podrian caer pequefios fragmentos en el lecho de la
herida. No fuerce ni presione el apdsito de espuma para introducirlo
en la herida, ya que se podria agravar la lesion.
b. Aplicacién del aposito de gasa o espuma blanca: si usa un aposito
de gasa, abra la gasa y humedézcala con solucion salina. Coloque la
gasa o la espuma blanca con delicadeza en el lecho de la herida, de

+  Die Schlauche an der Absaugkuppel sichern, um die Gefahr des Abfallens
zu minimieren.

VORSICHTSHINWEISE

+  Besondere Vorsichtsmal3nahmen sind bei Patienten zu treffen, auf die
einer oder mehrere der folgenden Punkte zutrifft/zutreffen:

«  Schwierige Hdmostase der Wunde

+ Einnahme von Gerinnungshemmern oder aktive Blutung

« Néhe von Blutgefalen, Organen oder Muskeln, Wunden in direkter
Nahe oder Faszien, die ausreichenden Schutz benotlgen Diese
Bereiche sind vollstandig abzudecken und zu schiitzen, um direkten
Kontakt mit der Wundauflage zu vermeiden.

+  Bestrahlte(s) oder infizierte(s) GeféBe und Gewebe

+  Knochenfragmente

«  Unbehandelte Mangelerndhrung

« Mangelnde Therapietreue oder Bewusstseinsstérung

«  Ldhmung in Verbindung mit dem betroffenen Bereich oder
Riickenmarksverletzungen

«  Anlegen eines zirkuldren Verbands

«  Anwendung nahe dem Nervus vagus

+  Infizierte Wunden sind engmaschig zu tiberwachen und erfordern
moglicherweise haufigere Verbandwechsel als nicht infizierte Wunden.
Inspizieren Sie das Exsudat nach Anzeichen fiir Infektionen, die
Verschlechterung von Infektionen oder andere Komplikationen.

Falls die Wundauflage festklebt, sind geeignete MalBnahmen zu treffen,
um das Granulationsgewebe zu schonen und Schmerz zu minimieren.

«+  Séuglinge, Kinder, besonders kleine Erwachsene und éltere Patienten
sind sorgfltig auf UberméRige Fliissigkeitsverluste und Dehydratation
zu tberwachen. Zusatzlich sind Patienten mit stark néssenden oder
besonders grolen Wunden sorgfaltig zu tiberwachen, da auch bei
diesen die Gefahr fir GbermaBigen F?USSngEItSVGﬂUSt und Dehydratation
bestehen kann.

+  Die empfindliche Haut am Wundrand mit selbstklebenden
Versiegelungsfolien, Hydrokolloiden oder transparenten Folienauflagen
schiitzen. Unversehrte Haut nicht mit Gaze-/Schaumstoffwundauflagen
abdecken, um die Gefahr der Mazeration oder Verletzung des Gewebes
zu vermeiden.

« Patienten, die Folgendes benétigen:

«  MRT

«  Defibrillation
«  Hyperbarische Druckkammer

ANLEITUNGZUR ANWENDUNG WAHREND DES VERFAHRENS

1. Vor dem Verfahren die WARNUNGEN und VORSICHTSHINWEISE fiir alle
Vorrichtungen sordfltig durchlesen und die beschriebenen Schritte
durchfiihren.

2. Die Verpackung auf Beschidigungen und Méngel priifen. Wenn die
Verpackung beschédigt ist, das gesamte Set ersetzen.

3. Die Pumpe abschalten, bevor der Verbandwechsel begonnen wird.

4. Das in Ihrer Einrichtung tibliche Protokoll fiir Wundbettvorbereitung
und Debridement befolgen. Die Wunde behutsam und sorgféltig
mit Kochsalzlésung reinigen, bis sie frei von Riickstanden und
abgestorbenem Gewebe ist. Die Wundrander, umliegendes Gewebe
und alle Hautfldchen, die von dem transparenten Verband abgedeckt
werden sollen, vorsichtig trocken tupfen. WARNUNG: Vor dem Anlegen
desWundverbands alle verdeckt ausgehdhlten Bereiche und/oder
Tunnelierungen auf verbliebenes Wundfiillmaterial (Schaumstoff, Gaze
etc) Uberprifen. Es mussen alle verwendeten Wundfiillmaterialien
entfernt werden. Darauf achten, dass das Wundftillmaterial beim
Entfernen nicht einrei3t oder aufgeschlitzt wird.

5. Gegebenenfalls einen nicht-haftenden Primarverband tiber dem
Wundbett anbringen. Uberlappungen mit intakter Haut vermeiden.
a. Anwendung von schwarzer Schaumstoff-Wundauflage. Die Wunde
vermessen und den Schaumstoff auf die entsprechende Gré3e und
Form zuschneiden. Die Schaumstoffauflage behutsam in die Wundhohle
legen. Es sollte die gesamte Wundhaohle ausgefiillt sein, der schwarze
Schaumstoff sollte jedoch nicht auf intakte Haut tiberlappen. WARNUNG:
Den Schaumstoff nicht tiber der Wunde zuschneiden, weil kleine
Fragmente in das Wundbett fallen kénnten. Die Schaumstoffauflage
nicht in die Wunde zwéngen oder drticken, da dies zu weiteren
Verletzungen im Wundbett fiihren kdnnte. b. Verwendung von Gaze
oder weiler Schaumstoff-Wundauflage. Bei Verwendung von Gaze die
Packung 6ffnen und die Gaze mit Kodl saIzIosung befeuchten. Die Gaze
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forma que cubra completamente la cavidad pero no cubra la piel
perilesional integra o sana. ADVERTENCIA: no corte la gasa o la espuma
sobre la herida, ya que podrian caer pequefos fragmentos en el lecho
de la herida. No fuerce, presione ni comprima la gasa para introducirla
en la herida, ya que se podria agravar la lesion.

6. Corte el apdsito transparente Transeal® DeRoyal a la medida necesaria:
debera cubrir completamente el apésito primario y también un borde
de 2,5 cm (una pulgada) como minimo sobre la piel perilesional
integra alrededor de toda la herida. Es fundamental aplicar
correctamente el apdsito Transeal para reducir las pérdidas de sellado
y que se produzcan menos alarmas.

7. Presione suavemente la superficie del aposito Transeal para asegurar
que se adhiera a la piel perilesional integra. Retire la capa de soporte
superior del ap6sito Transeal.

8. Sujetdndolo delicadamente entre el pulgar y el indice, levante el
aposito Transeal sobre el centro del material de relleno de la herida.
Corte un orificio de 2 a 2,5 cm en el apdsito Transeal con tijeras o un
bisturi.

9. No corte una ranura longitudinal, sino un agujero, ya que la ranura

podria colapsarse al aplicar la presion e impedir la formacion de vacio.

. Retire el primer papel de proteccion de la ventosa Topdraw’. Centre
la ventosa Topdraw sobre el orificio realizado en el apésito Transeal
y presione el revestimiento adhesivo de la ventosa sobre el apdsito
Transeal.

. Retire el segundo papel de proteccién de la ventosa y presiénela con
delicadeza de forma que el adhesivo de la ventosa Topdraw se adhiera
correctamente al ap6sito Transeal.

. Retire la pelicula de soporte transparente de la superficie de la
ventosa Topdraw.

. Presione levemente alrededor de la ventosa Topdraw para volver a

asegurarse de que la pelicula de sellado esté perfectamente adherida

al aposito Transeal.

Conecte el tubo de silicona de la ventosa Topdraw al conector del

depdsito colector.

. Encienda el sistema de TPN y asegurese de que la presion esté
ajustada en el nivel adecuado, segtin lo que haya indicado el médico.

. Al encender el sistema de TPN, el apdsito primario o secundario, la
espuma negra, la espuma blanca y/o la gasa, la ventosa Topdraw
y el aposito Transeal comienzan a comprimirse. Cuando tienen
un aspecto comprimido, significa que el apdsito Transeal esta
perfectamente adherido a la piel, que la ventosa Topdraw esta
perfectamente adherida al aposito Transeal y que la presion negativa
llega a la herida. ADVERTENCIA: si el apdsito no esta comprimido,
compruebe si el sistema presenta pérdidas. ADVERTENCIA: controle
el apésito de la herida al cambiar el turno o cada 8 horas, para
comprobar que la presion negativa llega a la herida.

. ADVERTENCIA: lleve un registro del tipo y la cantidad de unidades de

apositos que se colocan en la herida.

Cambie el ap6sito seguin lo indicado por el médico.

Deseche el kit entero después de usarlo, de conformidad con el

protocolo de su centro.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
Guardese a temperatura ambiente y evitese el exceso de calor y humedad.
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Ademés de la autoridad competente en el pais donde resida el paciente,
cualquier incidente grave debe ser informado a DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIA

Los productos de DeRoyal tienen una garantia contra defectos de calidad
y fabricacion de ciento veinte (120) dias a partir de la fecha de envio de
DeRoyal.LAS GARANTIAS ESCRITAS DE DEROYAL SUSTITUYEN CUALQUIER GARANTIA
IMPLICITA, INCLUIDAS LAS DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO
DETERMINADO.

oder den weillen Schaumstoff behutsam in das Wundbett legen. Es
solite die gesamte Wundhahle ausgefiillt sein, die Gaze bzw. der weille
Schaumstoff sollte jedoch nicht auf intakte Haut tiberlappen. WARNUNG:
Die Gaze oder den Schaumstoff nicht tiber der Wunde zuschneiden,
weil kleine Fragmente in das Wundbett fallen kénnten. Die Gaze nicht in
die Wunde zwangen oder driicken und nicht zu viel Gaze in die Wunde
packen, da dies zu weiteren Verletzungen im Wundbett fiihren konnte.

6. Den DeRoyal Transeal” Transparentverband auf die passende GroRe
zuschneiden, um den Primarverband zu bedecken. Dabei darauf achten,
dass der Primarverband komplett bedeckt ist und der Transeal-Verband
an allen Réndern der Wunde die intakte Haut um mindestens 2,5 cm
Uberlappt. Das sachgerechte Anlegen des Transeal-Verbands ist der
Schliissel zu weniger Alarmen und Leckageproblemen.

7. DenTranseal-Transparentverband vorsichtig von oben andricken, um
sicherzustellen, dass die Klebeschicht an der intakten Haut haftet. Die
obere Schutzschicht des Transeal-Transparentverbands entfernen.

8. DenTranseal-Verband behutsam zusammenkneifen und tiber der Mitte
des Wundfiillmaterials anheben. Mit einer Schere oder einem Skalpell
eine 2 bis 2,5 cm grolRe Offnung in den Transeal-Verband schneiden.

9. Keine schlltzformlge Offnung schneiden, da ein Schlitz kollabieren und
das Absaugen bei Anlegen des Drucks blockieren kdnnte.

10. Das erste Stiick Trennpapier der Topdraw® Kuppelauflage entfernen. Die

Kuppelauflage tiber dem Loch im Transeal-Verband zentrieren und die

Klebeflache der Kuppel auf die Transeal-Wundauflage niederdriicken.

11. Das zweite Stlick Trennpapier von der Topdraw-Kuppel entfernen und
diese sanft andrlicken, um sicherzustellen, dass die Klebefléche der
Topdraw-Ku pelauﬂage fest am Transeal-Verband haftet.

12. Die durchsmﬁ tige Tragerfolie von der Oberseite der Topdraw-

Kuppelauflage abziehen.

. Die Topdraw-Kuppelauflage rund herum andriicken, um noch einmal

sicherzustellen, dass die A%dlchtungsschlcht vollstandig am Transeal-

Verband haftet.

Den Silikonschlauch der Topdraw-Kuppel mit dem Anschlussteil am

Absaugkanister verbinden.

15. Das NPWT-System einschalten und sicherstellen, dass der Druck den

arztlichen Anweisungen entsprechend auf den richtigen Wert eingestellt

ist.

Sobald das NPWT-System eingeschaltet worden ist, beginnt die

Kompression von Primér- oder Sekundérverband, schwarzem bzw.

weillem Schaumstoff und/oder Gaze, Topdraw-Kuppel und Transeal-

Verband. Wenn sichtbare Kompression vorhanden ist, bedeutet dies, dass

derTranseal-Verband ordnungsgemaf an der Haut haftet, die Topdraw-

Kuppelauflage einwandfrei am Transeal-Verband haftet und Unterdruck

an derWunde anliegt. WARNUNG: Falls das Verbandsmaterial nicht

komprimiert wird, ist das System auf Leckagen zu kontrollieren. WARNUNG:

Den Wundverband bei jedem Schichtwechsel bzw. alle 8 Stunden

kontrollieren, um sicherzustellen, dass Unterdruck an der Wunde anliegt.

WARNUNG: Art und Anzahl der Wundauflage-Stiicke, die in der Wunde

platziert werden, sind zu dokumentieren.

Den Verbandwechsel entsprechend arztlicher Anordnung vornehmen.

Nach dem Gebrauch das gesamte Set dem Protokoll der Einrichtung

entsprechend entsorgen.

LAGERUNG UND TRANSPORT
Bei Raumtemperatur lagern und tibermafige Warme und Luftfeuchtigkeit
vermeiden.
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AuBer bei den zustandigen Landesbehdrden am Patientenwohnsitz sind
schwerwiegende Vorkommnisse auch bei DeRoyal Industries Inc. zu melden.

GARANTIE

DeRoyal garantiert fiir den Zeitraum von hundertzwanzig (120) Tagen

ab demTag des Versands durch DeRoyal, dass seine Produkte frei von
Qualitdtsmangeln und Herstellungsfehlern sind. DEROYALS SCHRIFTLICHE
GARANTIETRITT AN DIE STELLE JEDER ANDEREN IMPLIZITEN GARANTIE, EINSCHLIESSLICH
DER GARANTIE FUR VERKEHRSFAHIGKEIT UND GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FUR BESTIMMTE
ZWECKE.
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KIT PER LA MEDICAZIONE DI LESIONI CUTANEE CON TERAPIA A PRESSIONE
NEGATIVA

DISPOSITIVI MEDICI

NON RIUTILIZZARE

®

[STERILE[EQ| | STERILIZZATO AD 0SSIDO DI ETILENE
NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE
SOLO SU LE LEGGI FEDERALI DEGLI STATI UNITI D’AMERICA LIMITANO LA
PRESCRIZIONE VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO A MEDICI, A PERSONALE
MEDICA AUTORIZZATO 0 A OPERATORI SANITARI ABILITATI.

INFORMAZIONI IMPORTANTI

[E Leggere tutte le avvertenze e le istruzioni prima dell'uso. DeRoyal
presuppone che questi prodotti siano utilizzati in pazienti che
possono trarre beneficio dalla terapia a pressione negativa per

lesioni cutanee (NPWT).

INDICAZIONI

| kit per la medicazione di lesioni cutanee con terapia a pressione negativa

devono essere utilizzati in combinazione con la pompa per NPWT al fine
difavorirela guarigione della ferita tramite leliminazione di essudato,
detriti e materiale infettivo. | kit di medicazione NPWT possono essere
utilizzati durante interventi chirurgici o presso il letto del paziente e sono
indicati per I'uso domiciliare.

CONTROINDICAZIONI

« Tessuto necrotico con escara
+ Fistoleinesplorate o non enteriche
+  Osteomielite non trattata

+  Lesioni contenenti tessuti maligni
esposti

«  Sitoanastomotico esposto

A AVVERTENZA

+  Prima dell'utilizzo leggere attentamente e comprendere tutte le
avvertenze, le precauzioni e le istruzioni
NPWT. In caso contrario il paziente o I'utilizzatore potrebbero subire
lesioni Eravi,

+  Questikit devono essere usati esclusivamente da operatori sanitari
qualificati esperti nella terapia a pressione negativa per le lesioni
cutanee. Lutilizzatore deve conoscere perfettamente i protocolli
ele procedure per la cura delle lesioni cutanee per poter stabilire
l'applicazione, il trattamento e la rimozione corretti.

« Nonriutilizzare né sottoporre a reprocessing o risterilizzazione nessun

componente del kit. Questo kit € esclusivamente monouso. Il riutilizzo,

il reprocessing o la risterilizzazione potrebbero danneggiare il kit
e causare un guasto alla pompa o contaminazione, e potrebbero
comportare lesioni per l'utente o il paziente, oppure infezione o
decesso del paziente.

+ Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata o seil kit &
danneggiato. Manipolare con cura al fine di evitare di danneggiare
limballaggio del kit e il suo contenuto durante l trasporto e la
conservazione,

Arterie, nervi (nervo vago incluso), vasi sanguigni, vene o organi interni

r'uso della pompa e del kit

PRE

IND!

otrebbe determinare linstaurarsi diun circuitochiuso.
dlssa(rje il tubo della cupola di aspirazione per ridurre al minimo il rischio
i caduta.

CAUZIONI
E necessario adottare opportune precauzioni nei pazienti che
presentano le seguenti condizioni:

+  emostasi della lesione difficile

« assunzione dianticoagulanti o emorragia attiva

«  vicinanza di vasi sanguigni, organi, muscoli, ferite e fasce che
richiedono adeguata protezione. Queste aree devono essere
completamente coperte e protette per evitare il contatto diretto
con la medicazione per ferite
vasi sanguigni e tessuto irradiato o infetto
frammenti ossei
malnutrizione non trattata
paziente non compliante o non responsivo
paralisi associata a lesioni nell'area interessata o a lesioni al
midollo spinale
applicazione della medicazione circonferenziale
utilizzo nelle vicinanze del nervo vago
Le lesioni infette devono essere monitorate accuratamente e possono
richiedere cambi di medicazione piti frequenti rispetto alle lesioni
noninfette. Esaminare l'essudato per rilevare segni diinfezione,

gioramento dellinfezione o altre complicanze.
e la medicazione si attacca alla lesione, adottare misure adeguate per

%italre didanneggiare il tessuto di granulazione e ridurre al minimo
il dolore.
Neonati, bambini e alcuni pazienti adulti di piccola statura e di eta
avanzata devono essere monitorati accuratamente al fine di rilevare
eventuali perdite eccessive difluidi e disidratazione. Inoltre, i pazienti
con lesioni che producono molto essudato o con lesioni estese
devono essere ugualmente monitorati accuratamente in quanto
potrebbero anchiessi essere a rischio di perdite eccessive difluidie
disidratazione,
Proteggere la fragile cute perilesionale con pellicole sigillanti adesive,
medicazioni con pellicola idrocolloidale o trasparente:Non coprire la
cute intatta con garze/medicazioni a base di schiuma al fine di evitare il
rischio di macerazione o lesione ai tessuti.
Pazienti che necessitano di:

RM
«  defibrillazione
+ cameraiperbarica

ICAZIONI PER L'USO DURANTE LA PROCEDURA
Prima di effettuare la procedura, leggere attentamente le AVVERTENZE e
le PRECAUZIONI di tutti i dispositivi ed eseguire le azioni descritte.

2. Controllare che la confezione non presenti danni o difetti. Sela

confezione & danneggiata, sostituire lintero kit.

Spegnerela pom?a prima di iniziare il cambio della medicazione.
Seguire il protocollo della propria struttura riguardo alla preparazione
del’sito della ferita e lo sbrigliamento. Pulire gelicatamente e
accuratamente la ferita con soluzione fisiologica fino ad eliminare
tuttii detriti e i tessuti morti. Tamponando delicatamente, asciugare

i bordi della ferita, il margine perilesionale e tutta la cute che dovra
essere coperta dalla medicazione trasparente. AWERTENZA: Prima di
applicare la medicazione sulla ferita, controllare tutte le sottominature
e/oitunnel e accertarsi che non contengano riempitivi per lesioni
(spugna, garza, ecc.) in eccesso. Accertarsi che tuttii riempitivi per
lesioni applicati in precedenza siano stati rimossi. Procedere con la
dovuta cautela per evitare di lacerare o strappare i riempitivi per lesioni
durante laloro rimozione.

Se lo si desidera, collocare una medicazione primaria e non aderente

Prima dell'uso, ispezionare accuratamente la pompa, compresi i relativi

accessori e cavi, e accertarsi che non presentino rotture, incrinature o
altri danni o difetti.

+  Seuna parte della confezione o del kit & danneggiata, sostituire lintero

kit.

+ Questi kit sono ideati per 'uso con unita per la terapia a pressione
negativa DeRoyal. Lutilizzo con unita dialtri produttori potrebbe
causare lesioni gravi.

+  Posizionare la medicazione in modo da ridurre al minimo l'attrito.

«  Accertarsi cheil flusso di essudato non sia ostruito (tubo piegato o
stenosi nel tubo).

«+ Non posizionare la medicazione Transeal sopra alla cupola. Cio

VERBANDSETS VOOR VACUUMTHERAPIE

MEDISCHE HULPMIDDELEN

NIET OPNIEUW GEBRUIKEN

®

STERILE(EQ|

GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

NIET VERVAARDIGD UIT NATUURLATEX

T

GEBRUIK VOLGENS FEDERALE WETGEVING IN DE VS MAG DIT
v:::;g:;’g::" PRODUCT UITSLUITEND WORDEN VERKOCHT OF
P e GEBRUIKT DOOR OF OP AANWLJZING VAN EEN ARTS OF

EEN GEDIPLOMEERDE GEZONDHEIDSWERKER.

BELANGRIJKE INFORMATIE
Lees voor gebruik alle waarschuwingen en instructies. DeRoyal
heeft deze producten bedoeld voor gebruik bij patiénten die baat
hebben bij vacutimtherapie (NPWT, Negative Pressure Wound
Therapy).

INDICATIES

Verbandsets voor vacutimtherapie moeten worden gebruikt in combinatie

met een vaculimtherapiepomp om genezing van de wond te bevorderen
door het verwijderen van exsudaat, débris en infectieus materiaal uit de
wond. Verbandsets voor vacutimtherapie kunnen worden gebruikt tijdens
een chirurgische ingreep of aan het bed van de patiént en zijn geindiceerd
voor gebruik thuis onder toezicht van een arts.

CONTRA-INDICATIES

+ Necrotisch weefsel met korst

«  Niet-geéxploreerde of niet-enterale fistels
+  Onbehandelde osteomyelitis

+ Wonden met maligne weefsel

sul letto della ferita. Non sovrapporre alla cute intatta.

a. Applicazione della medicazione a base di schiuma nera. Misurare
la ferita e tagliare la medicazione a base di schiuma con laforma e le
dimensioni adeguate. Posizionare delicatamente la medicazione a
base di schiuma nella cavita della ferita. Riempire completamente la
cavita della ferita ma non sovrapporre la schiuma nera alla cute sana
ointatta. AWERTENZA: Non tagliare la medicazione a base di schiuma
sopra alla lesione, in quanto piccoli frammenti potrebbero cadere
nel letto dellaferita. lﬂon forzare o premere la medicazione a base di
schiuma nella ferita, onde evitare di provocare ulteriori lesioni.

b. Applicazione di garza o medicazioni a base di schiuma bianca. Se

Zorg dat het exsudaat kan wegstromen (slang niet geknikt en geen
stenose in de slang).

Plaats geen Transeal boven over de koepel. Hierdoor kan een gesloten
systeem ontstaan.

Zet de leiding van de zuigkoepel vast om de kans dat deze valt zo klein
mogelijk te houden.

AANDACHTSPUNTEN

+  Blootliggende arterién, zenuwen (waaronder nervus vagus) bloedvaten,

aderen of interne organen
+  Blootliggende anastomoseplaats

A WAARSCHUWING

«  Zorg dat u alle waarschuwingen, aandachtspunten en
gebruiksaanwijzingen voor de vacuiimtherapiepomp en -set volledig

hebt gelezen en begrepen voordat u het product in gebruik neemt. Als

u dit nalaat, kan ernstig letsel bij de patiént of de gebruiker het gevolg
zijn.

+  Deze sets zijn bedoeld voor gebruik door bevoegde artsen die
vertrouwd zijn met vacutimtherapie. De gebruiker moet een grondig
begrip hebben van protocollen en procedures voor wondtherapie om
de juiste toepassing en behandeling en verwijdering te bepalen.

+  Geen enkel onderdeel van de set mag opnieuw worden gebruikt,
worden herverwerkt of opnieuw worden gesteriliseerd. Deze set is
uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Door de set opnieuw
te gebruiken, herverwerken of opnieuw te steriliseren kan deze
beschadigd raken, wat kan resulteren in een slecht werkende pomp
of besmetting, en letsel of infectie bij de patiént of overlijden van de
patiént.

+  Niet gebruiken als de verpakking geopend is of als de verpakking of
de set beschadigd is. Behandel het product voorzichtig om schade
aan de verpakking en inhoud van de set tijdens transport en opslag te
vermijden.

«  Controleer de pomp inclusief de accessoires en kabels zorgvuldig op

breuken, barsten of andere schade of defecten voordat u deze gebruikt.

+ Alseen onderdeel van de verpakking of de set is beschadigd, vervangt
ude hele set.

«  Deze sets zijn ontworpen voor gebruik in combinatie met DeRoyal units

voor vaculimtherapie. Gebruik in combinatie met units van andere
fabrikanten kan tot ernstig letsel leiden.
Breng verband aan om wrijving zo veel mogelijk te beperken.

NEGATIF BASING YARA TERAPiSi PANSUMAN KiTLERi

TIBBI CiHAZ
® | TEKRARKULLANMAYIN
ISTERILE[EQ| | ETILEN OKSIT ILE STERILIZE EDiLMiSTIR
@ DOGAL KAUGUK LATEKS iCERMEZ
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UYGULAYICI) TARAFINDAN VEYA EMRIYLE SATILABILIR.

ONEMLI BILGILER

Litfen kullanmadan 6nce tiim uyari ve talimatlan dikkatlice
[:Li] okuyun. DeRoyal bu tirlinlerin Negatif Basing Yara Terapisinden
ENDIKASYONLAR

Negatif Basing Yara Terapisi Pansuman Kitleri yara ekstida, kalinti ve
enfeksiydz materyallerin alinmasiyla yaranin iyilesmesini desteklemek
uzere bir NPWT pompasi ile birlikte kullaniimak tizere tasarlanmistir.
NPWT Pansuman Kitleri ameliyat sirasinda veya hastanin yatak basinda
kullanilabilir ve klinisyen gozetiminde evde kullanilabilir.

(NPWT) faydalanabilecek hastalar icin kullanilmasi igin tasarlamistir.

KONTRENDIKASYONLAR

+ Kabuklu nekrotik doku

Incelenmemis veya enterik olmayan fisttiller

Tedavi edilmeyen osteomiyelit

Kotl huylu dokular iceren yaralar

Aciktaki arterler, sinirler (vagus siniri dahil), damarlar, toplar damarlar
veya i¢ organlar

Aciktaki anastomotik bolge

A UYARI

+ Kullanmadan 6nce, NPWT pompasi ve kit ile ilgili ttim uyari, ikaz
ve talimatlari tam olarak ve dikkatlice okuyun ve anlayin. Bunun
yapilmamasi halinde hasta veya kullanici ciddi sekilde yaralanabilir.

« Bukitler NPWT'ye asina lisansli uygulayicilar tarafindan kullanilmak
Uizere tasarlanmistir. Uygun aplikasyon ve tedavi ile sokme strecini
belirlemek tizere kullanicinin yara bakimi protokolleri ve prosedirleri
konusunda son derece bilgili olmalidir.

Kitin hicbir parcasini tekrar kullanmayin, tekrar islemeyin veya tekrar
sterilize etmeyin. Bu kit yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanim,
tekrar isleme veya tekrar sterilizasyon kite hasar verebilir, pompanin
arizalanmasina veya kontaminasyonuna yol acabilir ve kullanici veya
hasta yaralanmasina, hasta enfeksiyonuna ve hatta hasta 6liimiine
neden olabilir.

+  Ambalaj aciimissa veya ambalaj veya kit hasar gérmiisse kullanmayin.
Tasima ve saklama sirasinda kiti ambalajinda ve iceriginde hasari
engellemek icin dikkatlice tastyin.

«  Pompay), kullanmadan 6nce aksesuarlari ve kablolari da dahil olmak
tizere kirklar, catlaklar veya diger hasarlar veya kusurlar bulunup
bulunmadigini kontrol edin.

+ Ambalajin veya kitin herhangi bir kismi hasarliysa tiim kiti degistirin.

+  Bukitler DeRoyal Negatif Basing Terapi Uniteleri ile birlikte kullanilmak
lizere tasarlanmistir. Diger Ureticilerin tniteleri ile birlikte kullanilmasi
ciddi yaralanmalara neden olabilir.

+  Surtinmeyi en aza indirmek icin sargtyi yerlestirin.

«  Ekstida akisinin engellenmediginden emin olun (tlp kivrilmis olmamal

Er moeten voorzorgsmaatregelen worden getroffen voor patiénten
met:

«  Moeilijke wondhemostase

«  Anticoagulatietherapie of een actieve bloeding

«  Bloedvaten, organen, spierweefsel, wonden dicht in de buurt en
fascia die een passende bescherming vereisen. Deze gebieden
moeten volledig zijn afgedekt en beschermd om direct contact
met het wondverband te vermijden.
Bestraalde of geinfecteerde bloedvaten en weefsel
Botfragmenten
Onbehandelde ondervoeding
Gebrek aan therapietrouw of met uitblijvende respons
Verlamming gerelateerd aan het betreffende gebied of letsel aan
het ruggenmerg

« Verband aangebracht op de omtrek

«  Gebruikin de buurt van de nervus vagus
Geinfecteerde wonden moeten nauwkeurig worden gemonitord
en het verband moet mogelijk vaker worden vervangen dan bij niet
geinfecteerde wonden. Controleer exsudaat op tekenen van infectie,
toenemende infectie, of andere complicaties.
Als het verband niet loslaat, neem dan de juiste stappen om
beschadiging van granulerend weefsel te voorkomen en om pijn zo
veel mogelijk te beperken.
Zuigelingen, kinderen, sommige kleine volwassenen en oudere
patiénten moeten nauwkeurig worden gemonitord op overmatig
vloeistofverlies en uitdroging. Daarnaast moeten patiénten met sterk
exsuderende wonden of grote wonden zorgvuldig worden gemonitord
omdat deze risico lopen op overmatig vloeistofverlies en uitdroging.
Bescherm de fragiele huid rondom de wond met hechtende
afdichtfolie, hydrocolloide verband of transparant folieverband.
Intacte huid niet afdekken met gaas/schuimverband om het risico van
maceratie of beschadiging van het weefsel te vermijden.
Patiénten die het volgende behoeven:

+ MRl

« Defibrillatie

«  Overdrukkamer

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK TIJDENS DE INGREEP
1

Lees de aanwijzingen bij WAARSCHUWINGEN en AANDACHTSPUNTEN voor alle
apparaten aandachtig en volg de beschreven stappen voor de ingreep.

2. Controleer de verpakking op beschadiging of defecten. Vervang de

3.

5.

iKA

hele set als de verpakking is beschadigd.
Zet de pomp uit voordat u het verband gaat vervangen.

. Volg het protocol van uw instelling ten aanzien van voorbereiding van

de wondplek en debridering. Reinig de wond voorzichtig en zorgvuldig
met een fysiologische zoutoplossing totdat de wond vrij is van débris
en dood weefsel. Dep de randen van de wond droog, evenals het
gedeelte rondom de wond en alle huid die door het transparante
verband bedekt zal worden. WAARSCHUWING: Controleer voordat

het verband wordt aangebracht alle uithollingen en/of tunnels op
overmatige wondbedekkers (schuim, gaas, enz.). Zorg dat alle eerder
gebruikte wondbedekkers worden verwijderd. Ga voorzichtig te werk,
zodat de wondbedekker niet af- of doorscheurt tijdens het verwijderen.
Plaats desgewenst een primair, niet-hechtend verband op het
wondbed. Voorkom overlapping met intacte huid.

A.Zwart schuimverband aanbrengen. Meet eerst de wond en knip het
schuim in de juiste vorm en maat. Plaats het schuimverband voorzichtig
in het wondbed. Vul het hele wondbed, maar voorkom overlapping van
zwart schuimverband met de gezonde of intacte huid. WAARSCHUWING:
Knip het schuim niet boven de wond, omdat er dan kleine stukjes in het
wondbed kunnen vallen. Forceer of druk het schuimverband nietin de
wond, omdat dit verdere schade aan de wond kan veroorzaken.

B. Gaas of wit schuimverband aanbrengen. Open het gaas en bevochtig

veya tiipte stenoz olmamalidir).

Transeal’ kubbenin tizerine yerlestirmeyin. Bu, kapali bir sistem
olusmasina neden olabilir.

Dusme tehlikesini en aza indirmek icin emme kubbesi tiptinu
sabitleyin.

ZLAR
Asagidaki durumlarin goriildiigi hastalar icin dnlem alinmalidir:

«  Zorluyarahemostazi

«  Antikoagtilasyon kullanimi veya aktif kanama

« Damarlara, organlara, kaslara ve yaralara yakinlik ve koruma
gerektiren fasya. Bu bolgeler, yara pansumani ile dogrudan temas
etmelerini engellemek Uizere tamamen &rtiilmeli ve korunmalidir.
Radyasyona maruz kalmis veya enfekte damarlar ve doku
Kemikli parcaciklar
Tedavi edilmeyen malntitrisyon
Uyumsuz veya yanit vermeyen
Etkilenen alan veya omurilik yaralanmalarindan dolayi paraliz
Cevresel sargi uygulamasi

«  Vagus siniri cevresinde kullanim
Enfekte yaralar yakindan izlenmelidir ve sarginin enfekte olmayan
yaralara gore daha sik degistirilmesi gerekebilir. Herhangi bir enfeksiyon,
kétiileyen enfeksiyon veya diger komplikasyonlara karsi eksiidalari
inceleyin.
Sarglyaraya yapisirsa graniile dokuya hasar vermemek ve aclyl en aza
indirmek icin gerekli adimlan atin.
Bebekler, cocuklar bazi kiicuik yetiskinler ve yasli hastalar agiri sivi
kaybi ve dehidrasyona karsi dikkatle izlenmelidir. Buna ek olarak agiri
ekstida yaralar veya biiyiik yaralar goriilen hastalar, asir sivi kaybi ve
dehidrasyon riskine karsi dikkatle izlenmelidir.
Yarayi gevreleyen hassas deriyi yapiskan kapatma filmleri, hidrokoloit
veya transparan film sargi ile koruyun. Maserasyon veya doku
hasari riskini engellemek icin saglam deriyi gazli bez/kopiik sargile
kapatmayin.
Asadidakilere ihtiyag duyan hastalar:

« MR

«  Defibrilasyon
« Basingodasi

PROSEDUR SIRASINDA KULLANMA TALIMATI
1 e

Prosediire baglamadan 6nce tiim cihazlar icin UYARILARI ve IKAZLARI iyice
okuyun ve agiklanan basamaklari tamamlayin.

. Ambalajda hasar veya kusur bulunup bulunmadigini kontrol edin.

Ambalaj hasar gdrmiisse tiim kiti dedistirin.
Sargi degisimi 6ncesinde pompay kapatin.

. Yara bolgesi hazirlik ve debridman ile ilgili olarak tesisinizin protokollerini

izleyin. Yara parcacik ve 6lii hiicrelerden arinana kadar yarayi hafifce
ve dikkatle tuzlu su ile temizleyin. Yaranin kenarlarini, yara cevresini ve
transparan sargi ile kaplanan tiim deriyi dikkatle kurutun. UYARI: Yaraya
pansuman yapmadan dnce zarar veren ve/veya tlinel halinde fazla
yara doldurucular (kpuik, gazl bez vb.) olup olmadigini kontrol edin.
Onceki yara doldurucularin alindigindan emin olun. Yara doldurucularin
alinmasi sirasinda yirtilmamalarina veya parcalanmamalarina 6zen
gosterin.

Istenirse yara yatagina 6nceden, yapiskan olmayan sargi yerlestirilebilir.
Saglam derinin Gizerini kaplamayin.

a. Siyah kopiik pansuman uygulama. Yarayi 6lctin ve képtigii uygun
boyutta ve sekilde kesin. Képtik pansumani dikkatle yara bosluguna
yerlestirin. Yara boslugunun tamamini doldurun ancak siyah képtigiin
saglikli veya saglam deriyi Srtmemesine dikkat edin. UYARI: Kiiciik
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si usa la garza, aprire la garza e inumidirla con soluzione fisiologica.
Posizionare delicatamente la garza o la schiuma bianca sul letfo
della ferita. Riempire completamente la cavita della ferita ma non
sovrapporre la garza o la schiuma bianca alla cute sana o intatta.
AWER? NZA: Non taglliare la garza o la medicazione a base di schiuma
sopra alla lesione, in quanto piccoli frammenti potrebbero cadere nel
letto della ferita. Non forzare, premere, o inserire una quantita eccessiva
di garza nella ferita, in quanto cio potrebbe provocare ulteriori lesioni.
Misurare e tagliare la medicazione trasparente Transeal” DeRoyal
in modo tale da coprire la medicazione primaria, controllando che
quest'ultima sia interamente coperta e che la medicazione Transeal sia
sovrapposta alla cute intatta per almeno un pollice lungo tuttii bordi
della [[e)sione. L'applicazione corretta della medicazione Transeal &
fondamentale per avere meno allarmi e problemi di perdita di tenuta.
Premere delicatamente la parte superiore della medicazione Transeal
per fare aderire la parte adesiva alla cute intatta. Rimuovere il supporto
rotettivo superiore della medicazione Transeal.
izzicare e sollevare delicatamente la medicazione Transeal al di sopra
del centro del riempitivo per lesioni. Ritagliare un forodi2-2,5cm
allinterno della medicazione Transeal utiizzando un paio di forbici o
un bisturi,
Non ritagliare una fessura, in quanto, con l'applicazione della pressione
negativa, potrebbe collassare e bloccare I'aspirazione.
Rimuovere il primo supporto posteriore di carta protettiva dalla cupola
Topdraw’. Centrare la cupola Topdraw sopra al foro nella medicazione
Transeal e premere ladesivo deI'I:; cupola sulla medicazione Transeal.
Rimuovere la seconda carta protettiva dalla cupoIaToi)draw e
remere delicatamente per garantire che l'adesivo della cupola
opdraw sia attaccato saldamente alla medicazione Transeal.
Rimuovere la pellicola trasparente di supporto dalla parte superiore
dellacu pola'ljgpe)draw
Picchiettare tutto intorno alla cupola per verificare di nuovo che la
parte aderente aderisca perfettamente alla medicazione Transeal.
Collegare il tubo in silicone della cupola Topdraw al connettore del
contenitore di aspirazione.
Accendereil sistema di NPWT e verificare che la pressione sia
impostata al valore adeguato prescritto dal medico.
Con l'accensione del sistema di NPWT, la medicazione primaria o
secondaria, la schiuma nera, la schiuma bianca e/o la garza, il tampone
a cupolaTopdraw e la medicazione Transeal iniziano ad esercitare
una compressione. Se la medicazione appare compressa significa
che la medicazione Transeal ha aderito correttamente alla cute, la
cupolaTopdraw ha aderito perfettamente alla medicazione Transeal
ela pressione negativa sta raggiungendo la lesione. AWERTENZA: se le
medicazione non appare compressa, controllare le eventuali perdite
nel sistema. AVVERTI hEkveriﬁcare lamedicazione della ferita al cambio
del turno oppure ogni 8 ore per accertarsi che la pressione negativa
venga esercitata sulla lesione.
AWERTENZA: documentare il tipo e il numero di porzioni di medicazione
che vengono posizionati nella lesione.
Sostituire la medicazione come prescritto dal medico.

19. Dopo l'uso, smalltire Iintero kit secondo il protocollo della propria

struttura.

CONSERVAZIONE ETRASPORTO
Conservare atemperatura ambiente e tenere lontano da ambienti
eccessivamente caldi e umidi.

TENERE ASCIUTTO

N
=
e

,/\|<\ | TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE
-

Oltre che all'autorita competente del paese di residenza del paziente, gli
incidenti gravi devono essere segnalati anche a DeRoyal Industries, Inc.

GARANZIA

| prodotti DeRoyal sono garantiti per centoventi (120) giorni dalla data
i spedizione dallo stabilimento eR%yaI[i)er%uanton uarda qualita

e lavorazione del prodotto. LEGARANZIE SCRITTE DI DEROYAL SOSTITUISCONQ

QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA, IVl COMPRESE LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA O

IDONEITA PER UN USO SPECIFICO.
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dit met fysiologische zoutoplossing. Plaats het gaas of het witte
schuimverband voorzichtig in het wondbed. Vul het hele wondbed,
maar voorkom overlapping van gaas of wit schuimverband met de
gezonde of intacte huid. WAARSCHUWING: Knip het gaas of schuim niet
boven de wond, omdat er dan kleine stukjes in het wondbed kunnen
vallen. Forceer, druk of overvul het gaas niet in de wond, omdat dit
verdere schade aan de wond kan veroorzaken.

Meet DeRoyal Transeal” transparant verband af en knip het op maat
voor bedekking van het primaire verband. Zorg daarbij dat het primaire
verband volledig wordt bedekt en dat het Transeal verband de intacte
huid ten minste 2,5 cm aan alle randen van de wond overlapt. Door
hetTranseal verband goed aan te brengen zullen er minder alarmen en
minder lekkageproblemen zijn.

Druk voorzichtig op de bovenzijde van het Transeal verband om te
zorgen dat het kleefmateriaal hecht aan de huid. Verwijder de bovenste
beschermfolie van het Transeal verband.

Klem het Transeal verband voorzichtig vast en til het midden boven de
wondbedekker. Maak met een schaar of scalpel een opening van 2 tot
2,5 cmin hetTranseal verband.

Maak geen split, omdat een split kan inzakken en de afzuiging kan
blokkeren wanneer er druk wordt uitgeoefend.

Verwijder de eerste beschermstrook van de Topdraw” koepel. Centreer
deTopdraw koepel boven het gat in het Transeal verband en druk het
kleefmateriaal van de koepelstrook aan op het Transeal verband.
Verwijder de tweede beschermstrook van de Topdraw koepel en oefen
zachte druk uit zodat het kleefmateriaal van de Topdraw koepel goed
op het Transeal verband vastzit.

Verwijder de transparante dragerfolie van de bovenkant van de
Topdraw koepel.

Tik zachtjes rondom de Topdraw koepel om nogmaals te controleren of
de afdichting volledig hecht aan het Transeal verband.

. Koppel de siliconenleiding van de Topdraw koepel aan de aansluiting

van de zuigpot.
Schakel het vacutimtherapiesysteem in en zorg dat de druk is ingesteld
op de waarde die de arts heeft voorgeschreven.

16. Zodra het vaculimtherapiesysteem wordt gestart, worden het primaire

1

S

18.
19.

of secundaire verband, het zwarte schuim, witte schuim, en/of gaas, de
Topdraw koepelpolstering en het Transeal verband gecomprimeerd.
Een gecomprimeerde aanblik betekent dat het Transeal verband

goed op de huid is bevestigd, dat de Topdraw koepel goed op het
Transeal verband hecht en dat de negatieve druk de wond bereikt.
WAARSCHUWING: Controleer op lekkage in het systeem als het verband
niet comprimeert. WAARSCHUWING: Controleer het wondverband bij elke
wisseling van dienst of om de 8 uur om te verzekeren dat de negatieve
druk bij de wond komt.

. WAARSCHUWING: Noteer het type en het aantal delen wondverband dat

in de wond wordt geplaatst.
Vervang het verband zoals de arts heeft voorgeschreven.
Gooi de hele set na gebruik weg volgens het protocol in uw instelling.

OMSTANDIGHEDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT
Bewaar het product bij kamertemperatuur en vermijd overmatige hitte en

vochtigheid.
‘T | DROOG BEWAREN
R
ZIC | HOUD DITPRODUCT VERWLIDERD VAN DIRECT ZONLICHT
L]

Ernstige incidenten moeten worden gemeld aan de bevoegde instantie in
het land waarin de patiént woonachtig is en aan DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

Voor DeRoyal producten geldt een garantieperiode, voor wat betreft de
productkwaliteit en het vakmanschap, van honderdentwintig (120) dagen
vanaf de verzenddatum. DE SCHRIFTELUJKE GARANTIES VAN DEROYAL WORDEN
GEGEVEN IN PLAATS VAN ALLE IMPLICIETE GARANTIES, MET INBEGRIP VAN GARANTIES
INZAKE DE VERKOOPBAARHEID OF DE GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.
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tamamini doldurun ancak gazli bez veya beyaz kopugun saglikli veya
saglam deriyi ortmemesine dikkat edin. UYARI: Kiiclik parcaciklar yara
yatagina dusebilecegi icin gazli bezi veya kdpugu yaranin Gzerinde
kesmeyin. Yaranin daha kotti hale gelmesine neden olabilecegi icin gazli
bezi yaraya zorla yerlestirmeye veya itmeye calismayin veya gazl bezi
asin kullanmayin. b.

DeRoyal Transeal® transparan pansumani 6l¢tip keserek birincil
pansumani orttin ve birincil pansumanin tamamen kaplandigindan,
Transeal pansumanin yaranin kenarlarindan en az yaklasik 2,5 cm alani
kapladigindan emin olun. Alarm ve sizinti sorunlarini azaltmak icin
Transeal pansuman uygulamasi son derece énemlidir.

Yapiskanin saglam deriye tutundugundan emin olmak igin Transeal
pansumanin Gst kismina hafifce bastinin. Transeal pansumanin st
taslyici katmanini ayirin.

. Yara doldurucusunun tizerindeki Transeal pansumani hafifce tutup

kaldirn. Bir makas veya bir nester ile Transeal pansumanin icinde 2 ila
2,5 em'lik bir delik agin.

Yarik agmayin, aksi takdirde yaranin icine giderek basing uygulandiginda
emilimi engelleyebilir.

. Topdraw® kubbesinden ilk arka yapiskan kagidi sokiin. Topdraw

kubbeyi Transeal pansumanin deliginin tizerine merkezleyin ve kubbe
kaplamasinin yapiskan kismini Transeal pansumanin tizerine bastirin.

. Topdraw kubbenin ikinci yapiskan kismini sokiin ve Topdraw kubbe

yapiskaninin Transeal pansumana sikica yapismasini saglamak icin
hafifce bastirin.

Topdraw kubbenin tzerindeki seffaf tastyici filmi sokan.

Kegenin Transeal pansumana tamamen yapistigini yeniden kontrol
etmek icin Topdraw kubbenin cevresine hafifce vurun.

Topdraw kubbe silikon tiipti emme haznesi konnektoriine baglayin.

. Basincin klinisyenin talimatlan dogrultusunda uygun ayarda

oldugundan emin olarak NPWT sistemini calistirin.

. NPWT sistemi acildiginda, birincil veya ikincil pansuman, siyah képlik,

beyaz kopiik ve/veya gazli bez, Topdraw kubbe pedi ve Transeal
pansuman kompres yapmaya baslayacaktir. Transeal pansuman deriye
diizgtin bir sekilde tutundugunda, Topdraw kubbe Transeal pansumana
diizguin bir sekilde tutundugunda ve negatif basing yaraya ulastiginda,
kompres dogru gerceklestirilmistir. UYARI: Pansuman kompresli degilse
sistemde sizinti olup olmadigini arastirn. UYARI: Negatif basincin yaraya
ulasmasini saglamak icin yara pansumanini her vardiya degisiminde
veya 8 saatte bir kontrol edin.

UYARI: Yaraya yerlestirilen yara pansuman parcalarinin tiriinti ve sayisini
notalin.

Pansumani doktorun talimatlarina gore dedistirin.

Kullandiktan sonra tiim kiti kurumunuza ait protokole gére imha edin.

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI
Oda sicakliginda muhafaza edin, asir isidan ve nemden koruyun.

‘r | KURU TUTUNUZ
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| GUNES ISIGINA MARUZ BIRAKMAYINIZ

Ciddi olaylar, hastanin ikamet ettigi tilkedeki yetkili makama ek olarak
DeRoyal Industries, Inc’ye bildirilmelidir.

GARANTI
DeRoyal Urtinleri Giriin kalitesi ve iscilik agisindan DeRoyal'den sevkiyat
tarihinden itibaren ytiz yirmi (120) giin garantilidir. DEROVAL'IN YAZILI

parcaciklar yara yatagina diisebilecegi icin koptigii yaranin tizerinde
kesmeyin. Yaranin daha kot hale gelmesine neden olabilecegi icin
kopuk pansumani yaraya zorla yerlestirmeye veya itmeye calismayin.
b. Gazli bez veya beyaz kdpuik pansuman uygulama. Gazli bez
kullaniyorsaniz gazli bezi agin ve tuzlu su ile nemlendirin. Gazli bezi
veya beyaz kopugui yara yatagina dikkatle yerlestirin. Yara boslugunun

GARANTILERI SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK GARANTILERI DAHIL

OLMAK UZERE HERHANGI BiR ZIMNi GARANTININ YERINE VERILIR.
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KITS DE CURATIVOS PARA TRATAMENTO DE FERIDAS POR TERAPIA DE
PRESSAO NEGATIVA

DISPOSITIVOS MEDICOS

NAO REUTILIZAR

®
STERILE(EQ

ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO

NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL

R

SOMENTEPARARX | A LEGISLACAO FEDERAL DOS EUA RESTRINGE A VENDA OU
UTILIZAGAO DESTE DISPOSITIVO PARA OU MEDIANTE A
PRESCRIGAO DE UM MEDICO OU PROFISSIONAL DE SAUDE
AUTORIZADO.
INFORMACOES IMPORTANTES

Leia todos os avisos e instrucdes antes de usar. E intencio da
DeRoyal que estes produtos sejam usados em pacientes que se

beneficiem do tratamento de feridas por terapia de pressao negativa

(TPN)

INDICACOES

Os kits de curativos para tratamento de feridas por terapia de pressao
negativa devem ser usados em conjunto com a bomba de TPN para
promover a cicatrizagao da ferida por remogao de exsudados, detritos e
materiais infecciosos. Os kits de curativos para tratamento de feridas por
terapia de pressao negativa podem ser usados durante cirurgias ou quando
0 paciente encontra-se no leito, sendo indicados para uso doméstico sob os
cuidados de um médico.

CONTRAINDICACOES

«  Tecido necrosado com escara presente
Fistulas inexploradas ou ndo entéricas

«  Osteomielite ndo tratada

Feridas que contém tecido maligno

«  Artérias, nervos (incluindo nervo vago), vasos sanguineos, veias ou
o6rgéos internos expostos

«+  Local exposto da anastomose

& AVISO

«  Leia e compreenda todos os avisos, cuidados, precaucdes e instrucoes da

bomba e do kit de TPN completa e cuidadosamente antes de usar. Nao
fazer isso pode resultar em ferimentos graves ao paciente ou ao usuario.

«  Esseskits sdo destinados para uso por médicos licenciados
e familiarizados com a TPN. O usuario deve ter um profundo
conhecimento dos protocolos e procedimentos de tratamento de
feridas, a fim de determinar a aplicacdo, o tratamento e remogao
adequados.

« Néo reutilizar, reprocessar ou esterilizar novamente nenhuma parte do
kit. Este kit é somente para uso unico. A reutilizacao, reprocessamento,
ou re-esterilizacao pode danificar o kit, podendo causar a falha ou
contaminagao da bomba e resultar em ferimentos do usuario ou
paciente ou na infeccao ou morte do paciente.

« Nao utilizar se aembalagem estiver aberta ou o kit danificado. Manusear
com cuidado para evitar danos naembalagem e contetido do kit
durante o transporte e armazenamento.

«  Inspecionar cuidadosamente a bomba, incluindo seus acessérios e
cabos, quanto a quebras, rachaduras ou outros danos ou defeitos antes
de usar.

«  Sequalquer parte da embalagem ou kit apresentar danos, substituir
todo okit.

«  Estes kits foram projetados para uso com unidades de terapia por
pressao negativa da DeRoyal. O uso com unidades de outros fabricantes
pode acarretar lesées graves.

«  Coloque o curativo para minimizar o atrito.

FORBINDINGSS/T TIL SARBEHANDLING MED UNDERTRYK

MEDICINSK UDSTYR

MA IKKE GENBRUGES

®

STERILISERET MED ETHYLENOXID

IKKE FREMSTILLET MED NATURGUMMILATEX

X

KUN VED
ORDINERING

AMERIKANSK LOVGIVNING BEGRANSER DENNE
ANORDNING TIL SALG ELLER ANVENDELSE AF ELLER PA
ORDINATION AF EN LAGE.

VIGTIGE OPLYSNINGER
Lees alle advarsler og instruktioner for brug.
E_-l_i] DeRoyal pateenker, at disse produkter anvendes til patienter, der
kunne opna fordel fra sarbehandling med undertryk (Negative
Pressure Wound Therapy —“NPWT").

INDIKATIONER

Forbindingssaet il sarbehandling med undertryk skal anvendes sammen
med en NPWT-pumpe for at fremme sarheling ved at fierne sarekssudat,
debris og infektiost materiale. NPWT-forbindingsseet kan anvendes under
kirurgi eller ved patientens sengeside og er beregnet til hiemmebrug
under vejledning fra en kliniker.

KONTRAINDIKATIONER

«  Nekrotisk veev med skorpedannelse
Uafklarede eller ikke-enteriske fistler

+  Ubehandlede osteomyelit

Sér, der indeholder malignt vaev

- Blotlagte arterier, nerver (herunder vagusnerven), blodkar, vener eller
indre organer

« Blotlagt anastomotisk sar

A ADVARSEL

«  Leesog forsta alle advarsler, forholdsregler og anvisninger til NPWT-
pumpen og -seettet omhyggeligt for brug. | modsat fald er der risiko for
alvorlig personskade for enten patient eller bruger.

«  Disse saet er beregnet til brug af godkendte laeger, der er bekendte
med NPWT. Brugeren skal have en omfattende forstéelse for
sarplejeprotokoller og -procedurer for at kunne fastsla korrekt
anvendelse samt behandling og fiernelse.

« Ingen af seettets dele ma genbruges, genforarbejdes eller
gensteriliseres. Szettet er udelukkende beregnet til engangsbrug.
Genanvendelse, genforarbejdning eller gensterilisering kan beskadige
seettet, hvilket kan fore til pumpefejl eller forurening, som kan resultere
i personskade for brugeren eller patienten, il patientinfektion eller
patientens ded.

« Maikke bruges, hvis pakken er aben, eller hvis pakken eller saettet er
beskadiget. Under transport og opbevaring skal produktet handteres
forsigtigt for at undga at beskadige saettets emballage samt indholdet.

+  Undersgg pumpen, herunder dens tilbeher og kabler, ngje for brud,
revner eller anden skade eller defekter for brug.

« Hvis nogen del af emballagen eller szettet er beskadiget, skal hele
saettes udskiftes.

« Disse seet er udviklet til brug sammen med DeRoyal® Negative Pressure
Therapy Units. Det kan fore til alvorlig personskade, hvis de anvendes
med enheder fra andre producenter.

«  Anbring forbinding for at mindske friktion.

«  Serg for, at ekssudatstremmen ikke blokeres (slangen bukket eller
stenose i slangen).

- Transeal” ma ikke anbringes over kuplens top. Det kan skabe et lukket
system.

+  Fastger sugekuplens slange for at undga risiko for fald.

KIT ENIOEMATQN ©EPANEIAZ TPAYMATOX ME APNHTIKH NIEZH

NA MHN ENANAXPHEIMOTIOIEITAI

® | NAMHN ENANAXPHEIMOMOIEITAI
STERILE[EO] | AMOZTEIPAMENOE ME 0=EIAIO TOY AIYAENIOY

X9 | nEN nEPIEXEI OYEIKO AATE

MONOME | HOMOEMONAIAKH NOMOOESIATON H.11.A. NEPIOPIZEI

IVNTATH | THNMOAHEH HTHXPHEH AYTHE THE EYEKEYHE ANO H
IATPOY | KATOMIN ENTOAHE IATPOY H GEPATIEYTH ME KATAMAHAH

AAEIOAOTHEH,
IHMANTIKEZ TAHPOOOPIEZ

AoBAoTE ONEC TIG TIPOEIGOTTONCELS KAt TIC OSNYIE TIPWV OTTO TN XPrion.

Autd ta npoidvta g DeRoyal ipoopiCovtat yia aoBeveic mou Ba

ENMWPENOLVTAV ATt BEPAMEITt TPAUHOTOG HUE EPAPHOYT APVNTIKAG TTiEONG
(Negative Pressure Wound Therapy, NPWT).

ENAEIZEIZ

Ta kit emBepdwv Bepaneiog TPAVHATOG e apvnTIkh Tieon mpoopilovtat yia
XPrion og ouvSUAGHO pe avThial NPWT, WOTE vl EMITaUVOLV TNV EMOUAWGCN

TOU TPAUATOG AMTOHOKPUVOVTAG TO £§IPWHA, TA VEKPWTIKA UMIONEIUATA Kat

TO MOAUGHATTIKO UAIKO a6 TO Tpavpa. Ta Kit emBepdtwy NPWT pmopouv va
XPnotporolnBouv SieyxelpnTikd r) Katd T vooneia Tou acBevr kat evdeikvuvTat
YO OIKIaKT XPrion umd Ty emiBAeYn KAvIKoU yiompou.

ANTENAEIZEIZ

« NexpwTikdG I0TOG ME Tapousia E0XGPag
Mn SiepeuvnBEévTa r pn eviePIKA oupiyyia

«  Ooteopuehitida xwpic BeparmeuTikr aywyr

«  Mapoucia KaKorBEIg OTOV I0TO TOU TPAUKATOC

«  ExteBeipévec apmpieg, veupa (CUpMePAapBavOHEVOU TOU
TIVEULIOVOYOOTPIKOU VEUPOU), AlHOPOPa ayyeia, PAEBEC I} e0wTEPIKA Opyava

«  EkteBeipévn TEPIOXT) AVACTOMWONG

A MPOEIAONOIHZH

«  AOBAOTE MPOOEKTIKA Kall KATAVONOTE TIAPWG ONEG TIC TIPOEISOTIOICEL, TIG
TIPOPUAGEEIG Kat TIg 0nyieg TG avthiag kat Tou kit NPWT mipv T Xprion. Av
Sev yivel auTd, evEExETal VA UTIOOTE! GOPAPO TPAUHATIOHO 0 AoBeVI I O
XEPOTAC.

«  Autdta Kt ipoopi{ovTal yia Xprion oo TOTOTOINUEVOUG ETTAYYENIATIES
uyeiag e§otkelwpévoug pe T NPWT. O xelptoric Ba mpémet va yvwpidet oAy
KOG T TIPWTOKOAA Kall TIG SIASIKAGIEC TTEPITOINGNG TOAUHATWY, WOTE VAt
TIPOCSIOPICEI TNV KATANANAN EPappoyn Kat Bepaneia kat amopdkpuvor).

« Kavéva Tprpa tou Kt Sev TIpETTEL va enavaypnotOTTOLETal, va UTIOBANNETaL OE
EMAVENESEPYQTIQ, 1} VO ETAVANIOOTEIPWVETAL AUTO TO KIT IPoopileTat HOvo yia

pia xprion. H emavaypnotponoinon, n emavenegepyacia r) n EnavamooTeipwon

evbéxeTal vampokarécouv {nwid oTo Kit, SucAerroupyia ) LGALUVoN e
aVTAIQG, KAt UTTOPE( VOl EMPEPOUV TPAUHATIOHO TOU XEPIOTH ) TOL aoBevr,
KkaBw¢ kat pdAuvon 1y Bvato Tou aoBevry.

« Napnv xpnotHOTOLETal AV N CUCKEUAGI £XEL AVOIXTEL I Qv N CUOKEVaoia iy
TOKIT 1) €KLV UTTooTel {nputd. Ko t PETagpopd Kat t ¢UAag Tou mpoidvtog,
TIPOCEXETE VO NV UMTOOTEL (NG N GUCKEUAGIX KOl TO TIEPIEXOLEVO TOU KIT.

«  Tpwvamd m Xeron, ENéyETe IPOCEKTIKA TV avTAia Kat Ta fondnTtika tng
£&apTrpaTa Kat KAAWSIA Yol OTTACHEVA ONUED, PWYHES, ANEG NpIECH
ENATTWHOTAL

«  Avurndpyel nid O€ OTOIOSHMOTE THIKA TNG OUCKEUATIOG ) TOU KIT,
QVTIKATOOTHOTE OAOKANPO TO KIT.

«  Autdta kit égouv oxedlaoTei yia xprion e Movddeg Bepareiag pe apvntikr

miieon ™G DeRoyal. H xprion pie Hovadeg SIaQOpETIKWV KATAOKEUAOTWY UMOpE(

va 0dnyrioel o€ GORAPO TPAUHATIOHO.

«  TonoBemote emibepa yia eAayiotonoinon Teiic.

«  BePawBeite 6Tt N por) e§15pWHATOG SeV AMOPEACOETA (TOAKIGUA TOU OwAval
1} OTEVWOT) OTO CWAIVA).

«  Napnv tornoBeteite Transeal avw and  Bowtr em@avela. Kam tétolo

+  Certifique-se de que o fluxo de exsudado nao esteja obstruido
(tubulagéo dobrada ou estenose na tubulagéo).

+  Nao coloque Transeal no topo da clipula. Isso pode causar um sistema
fechado.

+  Prendaatubulagdo da ciipula de succao para minimizar o risco de
queda.

PRECAUCOES
«  Devem sertomadas precauctes para os pacientes que estao ou tém:
«  Ferida de dificil hemostasia
« Emanticoagulacdo ou sangramento ativo
«+  Proximidade de vasos sanguineos, 6rgaos, musculos, feridas
proximas e fascia que requerem uma protecao adequada. Essas
areas devem ser completamente cobertas e protegidas para evitar
o contato direto com o curativo para feridas.
«  Vasos e tecidos irradiados ou infectados
«  Fragmentos 6sseos
«  Desnutricdo nao tratada
«  Nao conforme ou nao responsivo
« Paralisia associada a area afetada ou lesdes da medula espinhal
«  Aplicacdo de curativo circunferencial
«+  Uso pertodo nervo vago
«+  Asferidas infectadas devem ser monitoradas de perto e podem exigir
trocas de curativo mais frequentes do que as feridas ndo infectadas. Veja
se os exsudados apresentam algum sinal de infecgéo, piora da infecgao
ou outras complicagoes.
+  Seocorreraaderéncia do curativo, adote as medidas adequadas para
evitar danificar o tecido granulado e minimizar a dor.
+  Bebés, criancas, adolescentes e pacientes idosos devem ser

acompanhados de perto pela perda excessiva de liquidos e desidratacao.

Além disso, os pacientes com feridas fortemente exsudativas ou feridas

grandes devem ser cuidadosamente monitorados porque correm o risco

de perda excessiva de liquidos e desidratagao.
Proteja a pele ferida fragilizada com pelicula de selagem adesiva,
hidrocoloide ou curativo de pelicula transparente. Nao cubra a pele
intacta com curativo de gaze/espuma para evitar o risco de maceragéo
ou lesdes nos tecidos.
« Pacientes que necessitam de:

«  Ressonancia magnética

«  Desfibrilacao

«  Camara hiperbarica

INSTRUCOES DE USO DURANTE O PROCEDIMENTO

1. Leia os AVISOS e PRECAUCOES de todos os dispositivos atentamente e realize

as etapas descritas antes de iniciar o procedimento.

Inspecione a embalagem quanto a danos ou defeitos. Substitua todo o

kit se a embalagem estiver danificada.

Desligue a bomba antes de iniciar a troca de curativo.

Siga o protocolo do estabelecimento em relagéo a preparagéo e ao

desbridamento do local da ferida. Limpe a ferida cuidadosamente com

soro fisiologico, até que esteja livre de detritos e tecido morto. Com

cuidado, seque as bordas da ferida, a margem ao redor da ferida e toda

apele aser coberta pelo curativo transparente. AVISO: Antes de colocar o

curativo sobre a ferida, verifique todas as cavidades e/ou tuneis quanto

ao excesso de preenchimentos na ferida (espumas, gazes, etc.) Verifique

se todos os preenchimentos anteriores da ferida foram removidos. Tome

o cuidado adequado para assegurar-se de que os preenchimentos da

ferida ndo se rasguem ou desmanchem durante a remogao.

5. Sedesejar, coloque um curativo primario e nao aderente sobre o leito da
ferida. Nao sobreponha-o sobre a pele intacta.

;W

a. Aplicacao de curativo de espuma preta. Meca a ferida e corte a espuma
no tamanho e formato apropriados. Coloque cuidadosamente o curativo

de espuma na cavidade da ferida. Encha toda a cavidade da ferida sem
sobrepor a espuma preta sobre a pele saudavel ou intacta. AVIS0: Néo
corte a espuma sobre a ferida, pois pequenos fragmentos podem cair no
leito da ferida. Néo force ou empurre o curativo de espuma para dentro
daferida, pois isso pode prejudica-la ainda mais.

b. Aplicacao de curativo com gaze ou espuma branca. No caso de gaze,

FORHOLDSREGLER

«+  Der skal tages forholdsregler i forbindelse med patienter, der er eller
har:

« Sveersarheemostase

« Modtager antikoagulerende midler eller aktiv bladning

«  Teet pa blodkar, organer, muskler, sér i neerheden og fascia, der
kreever tilstraekkelig beskyttelse. Disse omrader skal tildaekkes
fuldsteendigt og beskyttes for at undga direkte kontakt med
sarforbindingen.

Bestralet eller inficeret kar og veev

Knoglefragmenter

Ubehandlet ernzeringssygdom

Ikke-eftergivende eller ikke-reagerende

Paralyse tilknyttet det bergrte omrade eller rygmarvslaesion

Periferisk forbindingsanleeggelse

«  Brugafvagusnerve
Inficerede sar skal overvages ngje og kan kraeve hyppigere
forbindingsskift end ikke-inficerede sar. Gennemga ekssudater for tegn
pa infektion, forvaerring af infektion eller andre komplikationer.

+ Hvis der forekommer fastklaebning af forbindingen, skal du tage
passende skridt for at undga at beskadige granulerende vaev og
minimere smerter.

+  Spaedbpern, bern, mindre voksne og aeldre patienter skal ngje
overvages i forbindelse med overdreven vaesketab og dehydrering.
Derudover skal patienter med staerkt ekssuderende sar eller store sar
ngje overvages, da de kan have en risiko for overdreven veaesketab og
dehydrering.

«  Beskyt skrgbelig hud rundt om saret med klaebende taetningsfilm,
hydrokolloid- eller transparent filmforbindingen. Tildeek ikke intakt
hud med gaze/skumforbinding for at undga risiko for maceration eller
vaevsskade.

« Patienter, der kraever:

R
«  Defibrillering
«  Trykkammer

BRUGSANVISNING UNDER PROCEDUREN
1. Lees ADVARSLER og FORHOLDSREGLER for alle enheder grundigt, og udfer
de beskrevne trin fer proceduren.

2. Undersag, om emballagen er beskadiget eller har defekter. Udskift hele

seettet, hvis emballagen er beskadiget.

3. Sluk for pumpen, for forbindingsskift pabegyndes.

4. Folg afdelingens protokol vedrgrende klarggring og débridement
af sarstedet. Renger séret forsigtigt og omhyggeligt med saltvand,
indtil séret er fri for debris og dedt vaev. Dup forsigtigt sarkanterne,
marginen omkring saret samt alt huden, der skal daekkes af
transparent forbinding, ter. ADVARSEL: For séret forbindes, undersages
underminering og/eller tunneller for ekstra sérfyldning (skum, gaze
osv.). Serg for, at alt tidligere sarfyldningsmateriale er fiernet. Veer
omhyggelig med at sikre, at sarfyldningsmateriale ikke overrives eller
odeleegges ved fiernelse.

5. Huvis det gnskes, anbringes en primaer, ikke-klaedende forbinding i
bunden af saret. Den ma ikke overlappe intakt hud.

a. Anleeggelse af sort skumforbinding. Mal saret, og klip skummet i

en passende starrelse og form. Anbring forsigtigt skumforbindingen i
sarhullet. Udfyld hele sarhullet, men lad ikke den sorte skum overlappe
sund eller intakt hud. ADVARSEL: Klip ikke skummet over séret, da
mindre fragmenter kan falde ned i sarbunden. Tving eller skub ikke
skumforbindingen ind i saret, da det kan forarsage yderligere skade
pa dret.

b. Anlzeggelse af gaze- eller hvid skumforbinding. Hvis der anvendes
gaze, abnes gazen og fugtes med saltvand. Anbring forsigtigt gazen
eller den hvide skumforbinding i sarbunden. Udfyld hele sarhullet,
men lad ikke gazen eller den hvide skumforbinding overlappe sund
eller intakt hud. ADVARSEL: Klip ikke gazen eller skummet over saret, da
mindre fragmenter kan falde ned i sarbunden. Gazen ma ikke tvinges,
skubbes eller overpakkes ned i saret, da det kan forarsage yderligere
skade pa saret.

6. Opmal og klip DeRoyal" Transeal’ transparent forbinding for at deekke
den primaere forbinding, og serg for, at den primaere forbinding er
helt deekkes samt at Transeal"-forbindingen overlapper intakt hud
med mindst 2,5 cm omkring alle sérets kanter. Korrekt anleeggelse af

£EVOEKETAI VA TIPOKONEDEL £va KAEIOTO 0UOTNHA.
STEPEWOTE TO GWAva Tou BoAwTOU BAAdHOUL avapPd@Enong yIa
£ENAXIOTOTTIOINGN TOU KIVSUVOU TTTONG.

MPOOYAAZEIZ
Oa Tipémel va AapBAVOVTAL Ol AITAITOUKEVES TIPOQUAGEELS OTIG OKOAOUBEG
TIEQUTTWOEIG
+ AdBeveic pe SuoKoNia AIOOTAONG TPAUKATOG
AcBeVEiG UG QVTITINKTIKK aywyr| A e evepyd aioppayia
ZTEVI YEMVIOON PE QIOQOPA ayYEia, dpyava, LUEG, TPAUKATA O OTEVH
YEITVIOON KL TIEPITOVIC TTOU amartouv KAtdAMNAn ipooTacia. AUTEG oL
TIEPIOXEG B TIPETTEL VOt KAAUTTTOVTAN KAl TIPOOTOTEVOVTO TIAFPWG YIa VOt
QAMOTPETTETAI N AMEVOEIOS ETTAQH e TO EMBepa TPAUUATOG
Aktvoolnpéva ri LONUGEVA ayYEia Kat LoToi
OoTikd TepayIa
YTOOTOHOG XwpiG BeparmeuTik aywyr
AcBEVEIG TIOU SV GUPHOPPWVOVTAL F SEV QVTAMOKPiVOVTAL
MapdAuon Tou GUVSEETAL UE TNV TIAGKOUGA TIEPIOKT 1} TPAUUATIOHOUG
TOL VWTIAIOU HUENOU
MNepETPIKN EPappoyr emMBepdTwy
«  Xpron KOVTA OTO TTVEUHOVOYAOTPIKO VEUPO
Ta pohuopéva TpavpaTa Ba TPl va apakoAouBoUVTaI OTEVA Kat EVOEKETaL
VOl OTTQITOUV CUKVOTEPEG OMNQYEG ETIBEPATOG OE OXEOT HE TA LN HONUOPEVQL
TPaUHATA. AE(TE Ta EE5PWIATA IO TUXOV £VSEIEN HONuvong, embeivwon
HOAUVONG, 1) GANEG ETTIMAOKEG,
AV TIOpaTNPETal TIPOOKOAANON Tou MBEUOTOG AIBETE Ta amapaitnTa pEtpa
yia va arotpartei n PAGBN Tou KOKKIWSoUE 1oTou Kat va ehayiotoronBei o
TIOVOG,
Bpépn, aidid, HEPIKO IKPOT EVIAIKES Kal NAIKIwLEVOL aoBeveic Ba mpémelva
TIaPaKoAoUBoUVTAL OTEVA Yia UTIEPBONIKF ATTWAEL LYPWV KAl apuSETWon.
EmimpooBetwg, aoBeveiG e TpaupaTa éviovng e€i8pwong f Meyaheg ANy
Ba nipénel va mapakohouBoUVTal TPOCEXTIKA VIO EVOEKETAL VA TIAPOUCIAOTE
KivEUVOG UTTEPBONKIG AITWAELOG LYPWV Kat apuSATWonG.
[POCTATEVOTE TO EUAICONTO TIEPITPAUHATIKO SEPA IE AUTOKOMNINTA P
KAAUPNG USPOKOMOEIBEG, 1 SIaQaVEG YA EMOEUATOG. Nat NV KONUTTTETE
avenapo Séppia e enmiBepia yalag/appwdoug UNKOU, Yia VAl aroTparTei o
KivSuvog epBpoxnic 1 BAGPNG lotou.
AoBevei ou xpeialovTat:
MayvnTir Topoypapia
Amvidwon
Oepareia oe BANapo unepPBapikol o§uydvou

OAHTIEZXPHIHE KATATH AIAAIKAZIA

1. AwpBaote mpooektikd TG MPOEIAOMOIHZEIE ko MPOOYAAZEIL yial ONEG TIG CUOKEVEG
Kol ONOKANPWOTE Ta BripiaTa 1mou TeptypdgovTat miptv and T Sadikaoia.

2. EmBewpnrOTe T OUOKELAOIa yia {NUIEG 1 ENITTOHATEL AVTIKOTAOTHOTE

©OAOKANPO TO KIT AV N CUOKEVAG{at €Xel UTTOOTE (NG,

3 BrioTe TV avihia TpIv va EEKIVIAOETE Ty oMy EMOEUaTOG

TnPrOTE TO TTPWTOKOAO TOU VOGOKOUEIAKOU IBPUIATOG It 00 apopd

TNV TIPOETOIHACIA TG TTEPIOXTIC TPAVHATOG Kat EKToprg TANYG. KaBapiote

TO TPAUHA ATTOAG KA TIPOOEKTIKA HE (PUCIOAOYIKO 0O, £TOL WOTE VAl

QIMOMAKPUVOOUV Ta UTIOAEILATA KAL O VEKPWTIKO lOTOL. TapImovApeTe

ENAPPA Kl CTEYVWOTE T XEIAN TOU TPAVUHOTOG, T OPIC TG TTEPITPAUMOTIKIAG

TIEPLOXTIC KAl OAN TV Mmavela Tou Séppiatog mou Ba KahugBei and o

Stapaveg enibepia. MPOEIAOMOIHEH: Mpwv ToroBetoeTe To eMiBepia oTo TPAULA,

ENéYETE OAA T UMOOKAUUEVA KA1 Gnpayywdn Tpaduata yia TepIcoela

UKWV TTAYpWOnNG Tou TPAUHATog (appwdeg UNKS, Yades kATT) BeBaiwbBeite

6T ONa Ta TTEAAIA UNKA TIAPWOTG TOU TPAUHATOG £X0uv apapebei. Mpooétte

VOl NV KOTTOUV KAl VL NV OXIOTOUV Tat TIOAQIA UNIKA TIAHPWONG TOU TPAUHATOG

KOTA TNV 0aipeoT) Toug,

5. EQv Béhete, propeite va TonoBeTroeTe éva TIpWTEUOV QVTIKOMNTIKO eMibepa
0TV KON ToU TPAUHATOG. Na pnv emKOAUTTTETE avémago Séppa. a. Epappoyn
HAUPOL aPPWEOUG EMBEUOTOC, METPAROTE TO TPAUMA KAl KOYTE TO aPPWOEG
UNKO 0O KATAANAO piéyeBog Katl oxjpaL. TOoBETOTE amald To appwdeg
enmibepa Péoa otV KOMGTTA TOU TPAUHATOG, [epioTe OAN TNV KOdTTA
TOU TPAVUMATOG O NV EMKOAUTTTETE e LAUPO aPPWEEG UNKO TO UYIECH
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16.

17.

18.
19.

abra a gaze e umedeca-a com solugéo salina. Coloque cuidadosamente
agaze ou aespuma branca no leito da ferida. Encha toda a cavidade da
ferida sem sobrepor a gaze ou espuma branca sobre a pele saudével ou
intacta. AVISO: Néo corte a gaze ou espuma sobre a ferida, pois pequenos
fragmentos podem cair no leito da ferida. Nao force, empurre ou
preencha demais com gaze a ferida, pois isso pode prejudica-la ainda
mais.

Defina o tamanho e corte o curativo transparente DeRoyal Transeal”
para cobrir o curativo primario, verificando se o curativo primario foi
completamente coberto e se o curativo Transeal sobrepoe-se pelo
menos 2,5 cm sobre a pele intacta, em todas as bordas da ferida. A
aplicacdo adequada do curativo Transeal é fundamental para haver
menos alarmes e problemas de vazamento da vedagao.

Pressione suavemente a parte superior do curativo Transeal para
assegurar que o adesivo se adere a pele intacta. Remova a camada de
suporte superior do curativo Transeal.

Sobre o centro do preenchimento da ferida, aperte e levante
cuidadosamente o curativo Transeal. Facaum furode2a2,5cmno
curativo Transeal utilizando uma tesoura ou um escalpe.

Nao faca uma incisao, pois ela pode fechar e impedir a succao quando
for aplicada presséo.

Remova a primeira pelicula removivel da ctipula Topdraw’. Centralize
acuipula Topdraw sobre o buraco no curativo Transeal e pressione o
adesivo da pelicula da ctipula no curativo Transeal.

11. Remova a segunda pelicula removivel da ciipula Topdraw e pressione

cuidadosamente para garantir que o adesivo da clipula Topdraw seja
bem fixada ao curativo Transeal.

Remova o filme de suporte transparente do topo da ctipula Topdraw.
Pressione levemente ao redor da ctipula Topdraw para verificar
novamente se a vedagao esta completamente aderida ao curativo
Transeal.

Conecte a tubulagao de silicone da ctipula Topdraw ao conector do
recipiente de succao.

Ligue o sistema TPN, verificando se a pressao estd ajustada de acordo
com o valor determinado pelo médico.

Quando o sistema TPN estiver ligado, o curativo primario ou secundario,
aespuma preta, a espuma branca e/ou a gaze, 0 acolchoamento

da ctipula Topdraw e o curativo Transeal iniciardo a compresséo.

Uma aparéncia comprimida significa que o curativo Transeal esta
corretamente aderido a pele, a ciipula Topdraw esta completamente
aderida ao curativo Transeal e a ferida esta recebendo presséo negativa.
AVISO: Se o curativo nao estiver comprimido, verifique se ha vazamentos
no sistema. AVISO: Verifique o curativo para feridas na troca de turno ou a
cada 8 horas para garantir que a pressao negativa chegue a ferida.
AVISO: Documente o tipo e o ntimero de pedacos de curativo para feridas
colocados sobre a ferida.

Troque o curativo de acordo com as recomendagdes do médico.

Apds o uso, elimine o kit inteiro de acordo com o protocolo de sua
unidade.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Armazene a temperatura ambiente e evite umidade e calor excessivos.

T | MANTER SECO

77_.&\ | MANTER LONGE DA LUZ SOLAR

Além da autoridade competente no pais de residéncia do paciente,

avémnapo Séppia. MPOEIAOMOIHEH: Mnv kOBeTe T0 appwdes emiBepa mavw and 1o
TPAUMA, YIOTE UTMTOPEL VO TTEEGOUV IKPA TEUAXIO IEGT OTNV KOITN TOU TPAUHOTOC.
Mnv méete SuvaTd Kall Pnv OTIPWYVETE TO APPWSES EMOENA PECT OTO TPAUHA,
SIOTL UMOPE( VO TIPOKANETETE TIEPAITEPW KAKWOT TOU TPAULATOG,

b. Epappioyr) yalag i Aeukol agpwdoug embépatoc. Av xpnotporoleitat yada,

incidentes graves também devem ser comunicados a DeRoyal Industries.

GARANTIA

Os produtos DeRoyal possuem garantia por cento e vinte (120) dias a partir
da data de expedicao pela mesma, em relacéo a qualidade do produto
eamao de obra. ASGARANTIAS POR ESCRITO DA DEROYAL SAO FORNECIDAS EM
SUBSTITUICAQ DE QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS, INCLUINDO GARANTIAS DE
COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO PROPOSITO.

Transeal™forbinding er naglen til at f& feerre alarmer og problemer med
forseglingsleekage.

7. Trykforsigtigt ovenpa Transeal -forbindingen for at sikre, at

-
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19.

klzebemidlet klaeber til den intakte hud. Fjern Transeal™forbindingens
overste baerelag.

Klem og left Transeal™-forbindingen over midten af sérfyldningen. Klip
et hul pa 2til 2,5 cm i Transeal"-forbindingen enten med en saks eller en
skalpel.

Klip ikke en spalte, da den kan kollapse og blokere for udsugning, nar
trykket paferes.

Fjern det nederste aftraekslag fra Topdraw™kuplen. Anbring Topdraw™
kuplen over hullet i Transeal -forbindingen, og tryk kuplens kleebeside
ned pa Transeal -forbindingen.

Fjern det andet traeklag fra Topdraw-kublen, og pres det forsigtigt
ned for at sikre, at Topdraw-kuplens kleebemiddel sidder godit fast til
Transeal™-forbindingen.

Fjern det gennemsigtige aftreekslag everst pa Topdraw ™-kuplen.

Klap omkring Topdraw -kuplen for at undersage, om forseglingen er
klaebet fuldsteendig til Transeal™-forbindingen.

Slut Topdraw™kuplens silikoneslange til sugebeholderens tilslutning.
Teend for NPWT-systemet, og serg for, at trykket sat til den korrekte
indstilling i henhold til klinikerens ordre.

Nar NPWT-systemet er teendt, begynder den primaere eller sekundaere
forbinding, sort skum, hvid skum og/eller gaze, Topdraw"-kuppelpuden
og Transeal-forbindingen at komprimmere. Et komprimeret udseende
betyder, at Transeal"-forbindingen klaeber korrekt fast pa huden,

at Topdraw™kuplen klaeder korrekt fast til Transeal*-forbindingen,

og at undertrykket nar saret. ADVARSEL: Hvis ikke forbindingen er
komprimeret, skal systemet kontrolleres for laekager. ADVARSEL:
Undersgg sarforbindingen ved forbindingsskift eller hver 8 timer for at
sikre, at undertryk nar saret.

ADVARSEL: Dokumentér typen samt antal sarforbindingsstykker, der er
anbragtisaret.

Skift forbinding i henhold til laegens ordrer.

Efter brug kasseres hele saettet i henhold til afdelingens protokol.

OPBEVARING 0G TRANSPORTFORHOLD
Opbevar ved rumtemperatur, og undga overdreven varme og

luftfugtighed.
7* | OPBEVARES TORT
2K | HOLD DIG V/EK FRA SOLLYS

Udover den behgrige myndighed i det land, hvor patienten har bopael,
skal alvorlige haendelser ligeledes indberettes til DeRoyal Industries, Inc.

GARANTI

DeRoyal-produkter er under garantii et hundrede og tyve (120) dage

fra forsendelsesdatoen fra DeRoyal med hensyn til produktkvalitet

og udferelse. DEROYALS SKRIFTLIGE GARANTIER TRADER | STEDET FOR SIG ALLE
GARANTIER, HERUNDER GARANTIER VEDRORENDE SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET
BESTEMT FORMAL.

8.

10.

n

12
13.
4.
15.

7.

18.
9.

QVOI&Te TN yada Kat UYPAIVETE HE GUOIONOYIKO OO, ToToBETOTE amoNd T
yada 1y 1o Aeukd appiBEEG UNKO GTNnV KOt Tou Tpavpatog. fepiote OAn Ty
KOGTINTA TOU TPAUATOG AN NV EMKOAUTTTETE e YATa 1) AEUKO appwideg
UNKO TO LYIEG 1) avémiago Séppia. MPOEIAOMOIHEH: Mnv koBete T yalan

TO APPWSEG EMIBENA TTAVW ATTO TO TPAUHA, VIO ITOPE( VA TIEGOLV IKPA
TEMAXIQ LEOT OTNV KO{TN TOU TPAUMATOC. MV TECETE, NV OTIPWYVETE KAl NV
TIOPQAYEUICETE TO TPAUHA P YAla, SIOTL LMOpEi va TIPOKOAETETE TTEPATEPW
KAKWON TOU TPAUHATOG,

Koyre to Stagpaveg emiBepia Transeal® g DeRoyal oto katéAnho péyebog
Yia va KaANOYETE To ipwtevov emibepa. BeBaiwbeite tito mpwreov emibepa
KOAUTTTETA T pWG Kat T T0 eTifepia Transeal EMKAATTTEL TO QVETIOPO
S£ppa KOTA TOUAAKIOTOV 2,5 EKATOOTA TIEPIETPIKA Tou TPaUHaToC. H owotr
£pappoyn Tou embépartog Transeal eivai to KAelS{ yia va onpeiwbouv Aiyotepol
ouvayepoi Kat TPOPRNHATA SIPPON|G.

Miéote amad Ty e§WTEPIKN eMm@Aavela Tou embépartog Transeal yia va
BePaiwBeite 6T TO AUTOKOANNTO €xel KONOEL OTO QVETIOPO SEPHA. APAIPEDTE
v e§WTEpIKN emévduon Tou emBéparog Transeal.

TMIGVETE Kal avVaoNKWVETE anald to eniBepia Transeal iévw o To péco

TOU UNIKOU TApWONG TPAUHATWY. KOYTE pia orh 2 éwg 2,5 ex. oo emifepa
Transeal xpnotpomolivTag Yahidi r vuoTépL.

MnVv SnNUIOUPYROETE OKION SIGTL N OXIOMN MITOPEL Vot KAEIOEL Kat vat EMTToSIoet
NV avappoenon 6tav Ba eQapooTEi Tiieon.

AQQAPECTE TNV TIPWTN AMOCTIWHEVN EMEVEUON UMOBEpaTOG amd Tov BN
Topdraw®. Kevtpdpete tov B6\o Topdraw Tidvw amd Ty o oo emifepa
Transeal Kau TMETTE TO AUTOKOANNTO TG BOAWTHG EMEVOUONG TIAVW OTO EMBEpa
Transeal.

AQAIPECTE T SEUTEPN ATOOTIWHEVN EMMEVEUON amd Tov B0 Topdraw Kat
TEoTE amald yla vl BePawbeite 6T To aUTOKOMNTO Tou BGNou Topdraw éxel
KOM{0EL a0PaNWG oo emibepa Transeal.

AQAPECTE TO PN SlapavoUE ETEVEUGNG a6 Ty empAveia tou BG\ou
Topdraw.

Xturmote Ehagppd yOpw artd Tov B6Ao Topdraw yia va EMAVENEYEETE av £xel
TIPOOKOMNOEi TARPWG N KGAUYN oo emibepia Transeal.

SUVSEaTe To GwAva GNKSVNG Tou BoAou Topdraw oTov GOVEEGHO Tou
Soxeiou avappoPnone.

Evepyorotriote o ovotnpa NPWT, agpou BeBaiwbeite ot n mieon £xel
PUBIOTE piE TNV KATAAANAN PUBLION TTOU £XEL OPITEL O KAIVIKOG YIOTPOC.

. MONG evepyorolndei to ouotmua NPWT, o ipwtevov 1y Seutepeliov emiepa,

TO HAUPO APPWSES UNIKS, TO AEUKO appideg UNKS kavr 1 Yada, To Bohwto
eniBepa Topdraw kat o emiBepia Transeal Ba apxiCouv va oupmélovtat. Mia
OUMITTIEGHEVN OPE@H) Onaivel 6T To eniBepia Transeal éxet KON OEl owoTd
oT0 &€ppa, 0 B¢ Topdraw £xel KOMIOE 6wOTA aTo MiBepia Transeal Kat
QOKeftal apvn Tk miieon oo Tpavpia. MPOEIAOMOIHEH: Av o emiBepa Sev eivat
OUUTTIEOHEVO, ENEYETE Yia SlappoEg oto cuotnpa. MTPOEIAOMOIHEH: EAéyEte

TO EMBENA TPAUMOTOG KATA TV aMayr Bapdiag r kGO 8 wpeg yia va
BeBawwbeite dTi aoKefTal apvnTIKY TiiEON OTO TPAUKA.

MPOEIAOMOIHIH: KaraypdpeTe Tov TUmo Kat apiBpé Twv Tepayiwv emOEpaTog
TPAVUATOG TTOU €XouV TOTIoBETNEl T TPaUHA.

AMACETE EMBEPA CUMPWVA LIE TIG EVIONEG TOU YIOTPOU.

IMETé T Xpriom, amoppiyTe ONGKANPO TO KIT CUHPUWVOL IE TO TIPWTOKOMO TOU
VOOOKOEIAKOU ISPUATOG

ZIYNOHKEZ OYAAZHE KAIMETAOOPAZ
Na uldooetal oe Beppokpacia Swiatiou, pakpId and unepBoNkr BeppdTnTa
Katuypaoia.

i

| NA AIATHPEITAI ZTETNO
| NA AIATHPEITAI MAKPIA AMO THN HAIAKH AKTINOBOAIA

Ziy

EKTOC a6 TV appoSia apyr) Tou KPATOUE 0To 0TToio Slapével 0 aoBevrig, Ta
0ofapd MEPIOTOTIKA TTPETTEL va ava@épovTat oty DeRoyal Industries, Inc.

EITYHZH:
Tampoiévra g DeRoyal gival eyyunuéva we mpog Ty moléTnTa Kal Ty
TEXVIKH TOUG 0PTIGTNTA yia eKaTov £(KOG (120) Ir_%éfsc ano Tnz vrllfspounvia

armooToNi¢ Toug amo tnv DeRoyal. 01 TPANTEE ET
ANTIKAGIZTOYN KAOE EMMEZH ET|

EIZ THZ DER
HZH, NEPINAMBANOMENHX KAOE EFTYHZHZ

EMMOPEYZIMOTHTAL H KATAAAHAOTHTAZ FIA ZYTKEKPIMENO ZKOMO.



