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EN: NEGATIVE PRESSURE WOUND 
THERAPY DRESSING KITS

ES: KITS DE APÓSITOS PARA EL TRATAMIENTO 
DE HERIDAS CON TERAPIA DE PRESIÓN 
NEGATIVA

FR: KITS DE PANSEMENT THERAPEUTIQUE DES 
PLAIES PAR PRESSION NEGATIVE

DE: VERBANDSETS FÜR UNTERDRUCK-
WUNDTHERAPIE

IT: KIT PER LA MEDICAZIONE DI LESIONI 
CUTANEE CON TERAPIA A PRESSIONE 
NEGATIVA

PT: KITS DE CURATIVOS PARA TRATAMENTO DE 
FERIDAS POR TERAPIA DE PRESSÃO NEGATIVA

NL: VERBANDSETS VOOR VACUÜMTHERAPIE

DA: FORBINDINGSSÆT TIL SÅRBEHANDLING 
MED UNDERTRYK

TR: NEGATİF BASINÇ YARA TERAPİSİ 
PANSUMAN KİTLERİ

EL: ΚΙΤ ΕΠΙΘΕΜΑΤΩΝ ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ ΤΡΑΥΜΑΤΟΣ 
ΜΕ ΑΡΝΗΤΙΚΗ ΠΙΕΣΗ

NEGATIVE PRESSURE WOUND 
THERAPY DRESSING KITS

MEDICAL DEVICE

DO NOT REUSE

STERILIZED WITH ETHYLENE OXIDE

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

RX ONLY 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, 

or internal organs
•	 Exposed anastomotic site

WARNING 
•	 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.  

•	 If any 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.

CAUTIONS
•	 Precautions should be taken for patients who are or have:

•	 Difficult wound hemostasis
•	 On anticoagulation 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
•	 Use near vagus 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: 
•	 MRI 
•	 Defibrillation 
•	 Hyperbaric chamber

DIRECTIONS FOR USE DURING THE PROCEDURE
1.	 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.
3.	 Turn pump off prior to initiating dressing change.
4.	 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.

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.  Cut a 2 to 2.5 cm hole in the Transeal® dressing using 
either scissors or a scalpel.

9.	 Do not cut a slit as a slit could collapse and block the suction when 
pressure is applied. 

10.	 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.	 Pat around the Topdraw® dome to recheck the seal is completely 

adhered to the Transeal® dressing.
14.	 Connect the Topdraw® dome silicone tubing to suction canister 

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

proper setting per the clinician’s order.
16.	 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.

17.	 WARNING: Document the type and number of wound dressing pieces 
that are placed in the wound.

18.	 Change dressing according to physician’s orders.
19.	 After use, discard the entire kit according to your facility’s protocol.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS
Store at room temperature and avoid excessive heat and humidity.

KEEP DRY

KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

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 FOR A 
PARTICULAR PURPOSE.

KITS DE APÓSITOS PARA EL TRATAMIENTO DE HERIDAS CON TERAPIA DE 
PRESIÓN NEGATIVA

DISPOSITIVOS MÉDICOS

NO REUTILIZAR

ESTERILIZADA CON ÓXIDO DE ETILENO

NO REALIZADA CON LÁTEX DE CAUCHO NATURAL

SOLO BAJO 
PRESCRIPCIÓN 

FACULTATIVA

LA LEY FEDERAL DE EE. UU. EXIGE LA PRESENTACIÓN DE UNA 
PRESCRIPCIÓN DEL MÉDICO O PROFESIONAL SANITARIO 
AUTORIZADO PARA EL USO Y LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO..

INFORMACIÓN IMPORTANTE
Lea todas las advertencias e instrucciones antes de usar este 
producto.  Estos productos de DeRoyal están indicados en 

pacientes que se beneficiarán del tratamiento de heridas con terapia de 
presión negativa (TPN). 

INDICACIONES
Los kits de apósitos para el tratamiento de heridas con terapia de presión 
negativa se utilizan en combinación con una bomba de TPN para promover 
la curación de las heridas mediante la eliminación de exudado, detritus y 
materiales infecciosos. Los kits de apósitos para TPN se usan tanto durante 
las intervenciones quirúrgicas como a la cabecera del paciente y están 
indicados para el uso domiciliario bajo supervisión médica. 

CONTRAINDICACIONES
•	 Tejido necrótico con presencia de escaras
•	 Fístulas sin explorar o no intestinales
•	 Osteomielitis no tratada
•	 Heridas que contienen tejido neoplásico
•	 Arterias, nervios (incluido el nervio vago), vasos sanguíneos, venas u 

órganos internos expuestos
•	 Zona de anastomosis expuesta

ADVERTENCIA 
•	 Antes de usar el producto, lea con atención y asegúrese 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 aplicación, retirada y tratamiento 
más adecuados. 

•	 No vuelva a utilizar, procesar o esterilizar ningún componente del 
kit. Este kit es de un solo uso. Su reutilización, reprocesamiento o 
reesterilización puede dañar el kit, causar averías o contaminación 
de la bomba y provocar lesiones al usuario y el paciente, así como 
infecciones o incluso la muerte del paciente.   

•	 No se deberá utilizar si el envase está abierto, o si el envase o el kit 
están dañados. Manéjelo con cuidado para no dañar 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 daños 
o desperfectos.  

•	 Si el kit o el envase tienen alguna parte dañada, sustituya el kit entero.
•	 Estos kits han sido diseñados para usarse con las unidades de terapia 

de presión negativa de DeRoyal. Si se usan con unidades de otros 
fabricantes, podrían producirse lesiones graves.

•	 Coloque el apósito de forma que se produzca la menor fricción 
posible.

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

•	 No coloque el apósito Transeal sobre la parte superior de la ventosa, 
ya que podría provocar un sistema cerrado.

•	 Fije los tubos de la ventosa en su posición para reducir al mínimo el 
riesgo de caídas.

PRECAUCIONES
•	 Deberán tomarse precauciones en caso de que los pacientes 

presenten:
•	 Problemas de hemostasia en la herida
•	 Tratamiento anticoagulante o hemorragia activa
•	 Cercanía de vasos sanguíneos, órganos, músculos, heridas 

y fascias que requieran una protección adecuada. Se debe 
proteger y cubrir por completo estas zonas para evitar el 
contacto directo con el apósito de la herida 

•	 Vasos y tejidos irradiados o infectados
•	 Fragmentos de huesos
•	 Desnutrición no tratada
•	 Falta de cumplimiento o de respuesta
•	 Parálisis asociada con la zona afectada o lesiones de la médula 

espinal
•	 Aplicación de apósito en circunferencia
•	 Uso cerca del nervio vago

•	 Se deberá vigilar atentamente las heridas infectadas, ya que podrían 
necesitar cambios de apósitos más frecuentes que las heridas que no 
presentan infección. Examine el exudado por si aparecen signos de 
infección, empeoramiento de la infección u otras complicaciones.

•	 Si el apósito se adhiere, tome las medidas necesarias para evitar que 
se dañe el tejido de granulación y causar el menor dolor posible.

•	 Se deberá vigilar atentamente a los lactantes, niños, algunos adultos 
pequeños y los pacientes ancianos por si pierden demasiados 
líquidos y se deshidratan. También se debe vigilar muy atentamente 
a los pacientes con heridas muy exudativas o muy grandes porque 
presentan riesgo de pérdida excesiva de líquidos y deshidratación.

•	 Proteja la delicada piel perilesional con películas adhesivas de sellado, 
hidrocoloides o apósitos de película transparente. No cubra la piel 
intacta con apósitos de gasa o espuma, a fin de evitar el riesgo de 
maceración o lesiones en los tejidos.

•	 Pacientes que necesiten: 
•	 RMN 
•	 Desfibrilación 
•	 Cámara hiperbárica

INSTRUCCIONES DE USO DURANTE EL PROCEDIMIENTO
1.	 Lea atentamente las ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES de todos los 

dispositivos y lleve a cabo los pasos descritos antes del procedimiento.
2.	 Compruebe que el envase no presente daños o desperfectos. En caso 

de daños en el envase, sustituya el kit entero.
3.	 Apague la bomba antes de proceder a cambiar el apósito.
4.	 Siga el protocolo de su centro en materia de preparación y 

desbridamiento de la zona de la herida.  Limpie la herida con solución 
salina, suavemente y con cuidado, para eliminar los detritus y el tejido 
necrótico.  Realizando pequeños toques, sin frotar, seque los bordes 
de la herida, la piel perilesional y toda la piel que quedará cubierta por 
el apósito transparente. ADVERTENCIA: en caso de heridas cavitadas o 
tunelizadas, compruebe si se habían rellenado (espuma, gasas, etc.) y 
asegúrese de retirar todo el material de relleno de la herida antes de 
aplicar los apósitos. Tenga cuidado para que el material de relleno no 
se desgarre o se rompa durante la retirada.

5.	 Si lo desea, coloque un apósito primario no adherente en el lecho de 
la herida, con cuidado de que no cubra la piel perilesional íntegra.  
a. Aplicación del apósito de espuma negra: mida la herida y corte 
la espuma dándole el tamaño y la forma adecuados. Coloque con 
delicadeza el apósito de espuma negra en la cavidad de la herida, 
de forma que cubra completamente la cavidad pero no cubra la piel 
perilesional íntegra o sana. ADVERTENCIA: no corte la espuma sobre la 
herida, ya que podrían caer pequeños fragmentos en el lecho de la 
herida. No fuerce ni presione el apósito de espuma para introducirlo 
en la herida, ya que se podría agravar la lesión.  
b. Aplicación del apósito de gasa o espuma blanca: si usa un apósito 
de gasa, abra la gasa y humedézcala con solución salina. Coloque la 
gasa o la espuma blanca con delicadeza en el lecho de la herida, de 

forma que cubra completamente la cavidad pero no cubra la piel 
perilesional íntegra o sana. ADVERTENCIA: no corte la gasa o la espuma 
sobre la herida, ya que podrían caer pequeños fragmentos en el lecho 
de la herida. No fuerce, presione ni comprima la gasa para introducirla 
en la herida, ya que se podría agravar la lesión.

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

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

8.	 Sujetándolo delicadamente entre el pulgar y el índice, levante el 
apósito Transeal sobre el centro del material de relleno de la herida.  
Corte un orificio de 2 a 2,5 cm en el apósito Transeal con tijeras o un 
bisturí.

9.	 No corte una ranura longitudinal, sino un agujero, ya que la ranura 
podría colapsarse al aplicar la presión e impedir la formación de vacío. 

10.	 Retire el primer papel de protección de la ventosa Topdraw®. Centre 
la ventosa Topdraw sobre el orificio realizado en el apósito Transeal 
y presione el revestimiento adhesivo de la ventosa sobre el apósito 
Transeal.

11.	 Retire el segundo papel de protección de la ventosa y presiónela con 
delicadeza de forma que el adhesivo de la ventosa Topdraw se adhiera 
correctamente al apósito Transeal.

12.	 Retire la película de soporte transparente de la superficie de la 
ventosa Topdraw.

13.	 Presione levemente alrededor de la ventosa Topdraw para volver a 
asegurarse de que la película de sellado esté perfectamente adherida 
al apósito Transeal.

14.	 Conecte el tubo de silicona de la ventosa Topdraw al conector del 
depósito colector. 

15.	 Encienda el sistema de TPN y asegúrese de que la presión esté 
ajustada en el nivel adecuado, según lo que haya indicado el médico.

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

17.	 ADVERTENCIA: lleve un registro del tipo y la cantidad de unidades de 
apósitos que se colocan en la herida.

18.	 Cambie el apósito según lo indicado por el médico.
19.	 Deseche el kit entero después de usarlo, de conformidad con el 

protocolo de su centro.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
Guárdese a temperatura ambiente y evítese el exceso de calor y humedad.

MANTÉNGASE SECO

MANTÉNGASE ALEJADO DE LA LUZ SOLAR

Además de la autoridad competente en el país donde resida el paciente, 
cualquier incidente grave debe ser informado a DeRoyal Industries, Inc.

GARANTÍA
Los productos de DeRoyal tienen una garantía contra defectos de calidad 
y fabricación de ciento veinte (120) días a partir de la fecha de envío de 
DeRoyal. LAS GARANTÍAS ESCRITAS DE DEROYAL SUSTITUYEN CUALQUIER GARANTÍA 
IMPLÍCITA, INCLUIDAS LAS DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN PROPÓSITO 
DETERMINADO.

KITS DE PANSEMENT THERAPEUTIQUE DES PLAIES PAR PRESSION NEGATIVE

DISPOSITIF MÉDICAUX

NE PAS RÉUTILISER

STÉRILISÉE À L’OXYDE D’ÉTHYLÈNE

NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL

SUR ORDONNANCE 
UNIQUEMENT

LA LOI FÉDÉRALE AMÉRICAINE EXIGE QUE LE 
PRÉSENT PRODUIT SOIT VENDU OU UTILISÉ PAR 
OU SUR PRESCRIPTION D’UN MÉDECIN OU D’UN 
PRATICIEN AGRÉÉ.

INFORMATION IMPORTANTE
Avant utilisation, lire l’ensemble des avertissements et des 
instructions.  DeRoyal préconise l’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 être 
utilisés conjointement à une pompe npwt pour favoriser la cicatrisation de la 
plaie en éliminant les exsudats, les débris et les matières infectieuses. Les kits 
de pansement npwt peuvent être utilisés lors de la chirurgie ou au chevet 
du patient et sont indiqués pour utilisation à domicile dans le cadre de soins 
dispensés par un médecin. 

CONTRE-INDICATIONS
•	 Tissu nécrosé avec escarre
•	 Fistules non entériques ou inexplorées
•	 Ostéomyélite non traitée
•	 Plaies contenant des tissus malins
•	 Artères, nerfs (notamment le nerf vagal), vaisseaux sanguins, veines ou 

organes internes exposés
•	 Site anastomotique exposé

AVERTISSEMENT 
•	 Lire attentivement l’ensemble des avertissements, précautions et 

instructions relatifs à la pompe npwt et au kit avant l’utilisation. Dans le 
cas contraire, le patient ou l’utilisateur risque des blessures graves. 

•	 Ces kits sont destinés à utilisation par des praticiens agréés familiarisés 
avec la npwt. L’utilisateur doit pleinement maîtriser les protocoles et 
procédures de soin des plaies pour déterminer l’application, le traitement 
et le retrait appropriés. 

•	 Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser un quelconque élément du kit. Ce 
kit est exclusivement à usage unique. La réutilisation, le retraitement ou la 
re-stérilisation peut endommager le kit, entraîner 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 décès de 
celui-ci.   

•	 Ne pas utiliser si l’emballage est ouvert ou si l’emballage ou le kit 
est endommagé. Manipuler avec soin pour éviter d’endommager 
l’emballage et le contenu du kit pendant le transport et le stockage. 

•	 Inspecter soigneusement la pompe, y compris ses accessoires et câbles, 
en termes de rupture, de fissures et autres dégâts ou défauts avant 
utilisation.  

•	 En cas de détérioration d’une quelconque partie du kit, remplacer le kit 
complet.

•	 Ces kits sont conçus pour utilisation avec les unités thérapeutiques par 
pression négative DeRoyal. Leur utilisation avec des unités d’autres 
origines peut entraîner des blessures graves.

•	 Placer le pansement de sorte à réduire le frottement.
•	 Veiller à ce que le flux d’exsudats ne soit pas obstrué (tuyau plié ou 

sténose dans la tubulure).

•	 Ne pas placer de Transeal par-dessus le dôme, au risque de créer un 
circuit fermé.

•	 Fixer la tubulure du dôme d’aspiration pour éviter les risques de chute.

PRÉCAUTIONS
•	 Des précautions doivent être prises pour les patients :

•	 avec une hémostase difficile de la plaie
•	 sous traitement anticoagulant ou en cours de saignement
•	 à proximité de vaisseaux sanguins, d’organes, de muscles, de plaies 

très proches et de fascias exigeant une protection appropriée ces 
zones doivent être entièrement 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 à la zone infectée ou des 

blessures de la moelle épinière
•	 avec mise en place du pansement sur la circonférence
•	 à proximité du nerf vagal

•	 Les plaies infectées doivent être 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.

•	 En cas d’adhérence du pansement, prendre les mesures nécessaires pour 
éviter d’endommager le tissu de granulation et pour diminuer la douleur.

•	 Les nourrissons, les enfants et certains adultes de petite taille et patients 
âgés doivent être 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 être 
attentivement surveillés en raison du risque de perte excessive de fluides 
et de déshydratation.

•	 Protéger la zone fragile autour de la plaie avec des pansements en film 
adhésif étanche, hydrocolloïde ou transparent. Ne pas recouvrir la peau 
intacte de pansement en gaze ou mousse, afin d’éviter le risque de 
macération ou de blessure des tissus.

•	 Avec les patients nécessitant : 
•	 une irm 
•	 une défibrillation 
•	 un passage en chambre hyperbare

INSTRUCTIONS D’UTILISATION PENDANT LA PROCÉDURE
1.	 Lire attentivement les AVERTISSEMENTS et les PRÉCAUTIONS relatifs à tous les 

dispositifs et procéder aux étapes préalables à la procédure décrites.
2.	 Bien vérifier que l’emballage n’est ni endommagé ni défectueux. 

Remplacer le kit complet si l’emballage est endommagé.
3.	 Arrêter la pompe avant de commencer le changement de pansement.
4.	 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 jusqu’à ce qu’elle 
soit exempte de débris et de tissus nécrosés.  Sécher les bords et le 
contour de la plaie ainsi que toute la peau à 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 
la mousse à 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 d’éviter 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 l’aggraver.  
B. Application de pansement en gaze ou mousse blanche. Si de la 
gaze est utilisée, l’ouvrir et l’humidifier avec de la solution saline. Placer 

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 d’éviter 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 l’aggraver.

6.	 Mesurer et couper le pansement transparent Transeal® DeRoyal pour 
recouvrir le pansement primaire, en veillant à ce qu’il soit entièrement 
recouvert et à ce que le pansement Transeal déborde sur la peau intacte 
d’au moins 2,5 cm sur tous les bords de la plaie.  L’application correcte 
du pansement Transeal est essentielle pour réduire les alertes et les 
problèmes de fuite d’étanchéité.

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.  Découper un trou de 2 à 2,5 cm dans le 
pansement Transeal avec des ciseaux ou un scalpel.

9.	 Ne pas découper de fente, susceptible de s’affaisser et de bloquer 
l’aspiration lorsque la pression est appliquée. 

10.	 Retirer la première feuille de protection du dôme Topdraw®. Centrer le 
dôme Topdraw sur le trou du pansement Transeal et appliquer la partie 
adhésive de la feuille de protection du dôme en la pressant contre le 
pansement Transeal.

11.	 Retirer la deuxième feuille de protection du dôme Topdraw et appuyer 
délicatement afin de bien fixer l’adhésif du dôme Topdraw sur le 
pansement Transeal.

12.	 Retirer le film de support transparent du dessus du dôme Topdraw.
13.	 Tapoter autour du dôme Topdraw pour bien vérifier que la fermeture 

adhère complètement au pansement Transeal.
14.	 Raccorder la tubulure en silicone du dôme Topdraw au connecteur du 

récipient d’aspiration. 
15.	 Allumer le système de npwt et vérifier que la pression est réglée sur la 

valeur correcte, conformément à la prescription du médecin.
16.	 Une fois le système npwt allumé, le pansement principal ou secondaire, 

la mousse noire, la mousse blanche et/ou la gaze, le dôme Topdraw et le 
pansement Transeal commencent à se comprimer.  Un aspect comprimé 
signifie que le pansement Transeal adhère correctement à la peau, que 
le dôme Topdraw adhère correctement au pansement Transeal et que 
la pression négative atteint la plaie. AVERTISSEMENT : si le pansement n’est 
pas comprimé, vérifier l’absence de fuites dans le système. AVERTISSEMENT : 
vérifier le pansement de la plaie au changement d’équipe ou toutes les 8 
heures pour assurer que la pression négative atteint la plaie.

17.	 AVERTISSEMENT : documenter le type et le nombre d’unités de pansement 
placées dans la plaie.

18.	 Changer le pansement conformément à la prescription du médecin.
19.	 Après utilisation, jeter le kit complet conformément au protocole de 

l’établissement.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT
Conserver à température ambiante et à l’abri de toute chaleur et humidité 
excessive.

GARDER AU SEC

TENIR À L’ABRI DE LA LUMIÈRE DU SOLEIL

Tout incident grave doit être signalé à l’autorité compétente du pays où 
réside le patient ainsi qu’à DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE 
Les produits DeRoyal offrent une garantie qualité et main-d’œuvre de cent 
vingt (120) jours à compter de la date d’expédition par DeRoyal. LES GARANTIES 
ÉCRITES DE DEROYAL REMPLACENT TOUTES LES GARANTIES IMPLICITES, Y COMPRIS LES 
GARANTIES DE QUALITÉ MARCHANDE ET DE CONFORMITÉ À UN USAGE PARTICULIER.

VERBANDSETS FÜR UNTERDRUCK-WUNDTHERAPIE

MEDIZINPRODUKTE

NICHT WIEDERVERWENDEN

STERILISIERT MIT ETHYLENOXID

ENTHÄLT KEINEN NATURKAUTSCHUK

NUR ZUR 
VERWENDUNG 

DURCH ARZT- BZW. 
PFLEGEPERSONAL

NACH US-AMERIKANISCHEM RECHT DARF DIESES 
MEDIZINPRODUKT NUR VON EINEM ARZT BZW. EINER 
ZUGELASSENEN FACHKRAFT ODER AUF ÄRZTLICHE 
VERORDNUNG HIN ABGEGEBEN WERDEN.

WICHTIGE INFORMATIONEN
Lesen Sie bitte vor dem Gebrauch alle Warnhinweise und 
Anweisungen.  DeRoyal sieht diese Produkte für die Anwendung bei 

Patienten vor, die von einer Unterdruck-Wundtherapie (Negative Pressure 
Wound Therapy, NPWT) profitieren würden. 

INDIKATIONEN
Die Verbandssets für Unterdruck-Wundtherapie sind für die Anwendung 
in Verbindung mit einer NPWT-Pumpe zur Förderung der Wundheilung 
durch Entfernung von Wundexsudat, Rückständen und infektiösem Material 
bestimmt. Die NPWT-Verbandsets können während einer Operation oder 
am Krankenbett verwendet werden und sind auch für die Verwendung in 
häuslicher Umgebung unter ärztlicher Aufsicht geeignet. 

GEGENANZEIGEN
•	 Nekrotisches Gewebe mit Schorf
•	 Nicht untersuchte oder nicht-enterische Fisteln
•	 Unbehandelte Osteomyelitis
•	 Wunden mit malignem Gewebe
•	 Freiliegende Arterien, Nerven (einschließlich Vagus), Blutgefäße, Venen 

oder innere Organe
•	 Freiliegende Anastomosen

WARNUNG 
•	 Vor Gebrauch sind alle die NPWT-Pumpe und das Set betreffenden 

Warnungen, Vorsichtshinweise und Anweisungen vollständig und 
sorgfältig durchzulesen. Nichtbeachtung kann zu ernsten Verletzungen 
des Patienten oder Anwenders führen.	  

•	 Diese Sets sind für die Anwendung durch zugelassene Fachkräfte 
bestimmt, die mit der Unterdruck-Wundtherapie vertraut sind. 
Anwender sollten über fundiertes Wissen hinsichtlich der Protokolle und 
Verfahren zur Wundversorgung verfügen, um entsprechend geeignete 
Anwendung, Behandlung und Entfernung festzulegen. 

•	 Kein Bestandteil des Sets darf wiederverwendet, aufbereitet oder erneut 
sterilisiert werden. Dieses Set ist für den Einmalgebrauch bestimmt. 
Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneutes Sterilisieren kann das 
Set beschädigen, zu einem Versagen oder zur Verunreinigung der Pumpe 
und zu Verletzungen auf Seiten des Anwenders oder des Patienten, zu 
Infektionen oder zum Tod des Patienten führen.   

•	 Nicht verwenden, wenn die Verpackung geöffnet wurde, bzw. die 
Verpackung oder das Set beschädigt sind. Während des Transports und 
der Aufbewahrung vorsichtig handhaben, um eine Beschädigung von 
Verpackung und Inhalt des Sets zu vermeiden. 

•	 Die Pumpe samt Zubehör und Kabeln vor dem Gebrauch sorgfältig auf 
Brüche, Risse oder andere Beschädigungen oder Defekte überprüfen.  

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

•	 Diese Sets sind für die Verwendung zusammen mit Unterdruck-
Therapieeinheiten von DeRoyal bestimmt. Der Einsatz mit Geräten 
anderer Hersteller könnte zu ernsthaften Verletzungen führen.

•	 Den Verband so auflegen, dass die Reibung minimiert wird.
•	 Sicherstellen, dass der Abfluss des Exsudats nicht behindert wird 

(Schlauch geknickt oder gequetscht).
•	 Den Transeal-Transparentverband nicht über die Kuppel legen. Dies 

würde zu einem geschlossenen System führen.

•	 Die Schläuche an der Absaugkuppel sichern, um die Gefahr des Abfallens 
zu minimieren.

VORSICHTSHINWEISE
•	 Besondere Vorsichtsmaßnahmen sind bei Patienten zu treffen, auf die 

einer oder mehrere der folgenden Punkte zutrifft/zutreffen:
•	 Schwierige Hämostase der Wunde
•	 Einnahme von Gerinnungshemmern oder aktive Blutung
•	 Nähe von Blutgefäßen, Organen oder Muskeln, Wunden in direkter 

Nähe oder Faszien, die ausreichenden Schutz benötigen. Diese 
Bereiche sind vollständig abzudecken und zu schützen, um direkten 
Kontakt mit der Wundauflage zu vermeiden. 

•	 Bestrahlte(s) oder infizierte(s) Gefäße und Gewebe
•	 Knochenfragmente
•	 Unbehandelte Mangelernährung
•	 Mangelnde Therapietreue oder Bewusstseinsstörung
•	 Lähmung in Verbindung mit dem betroffenen Bereich oder 

Rückenmarksverletzungen
•	 Anlegen eines zirkulären Verbands
•	 Anwendung nahe dem Nervus vagus

•	 Infizierte Wunden sind engmaschig zu überwachen und erfordern 
möglicherweise häufigere Verbandwechsel als nicht infizierte Wunden. 
Inspizieren Sie das Exsudat nach Anzeichen für Infektionen, die 
Verschlechterung von Infektionen oder andere Komplikationen.

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

•	 Säuglinge, Kinder, besonders kleine Erwachsene und ältere Patienten 
sind sorgfältig auf übermäßige Flüssigkeitsverluste und Dehydratation 
zu überwachen. Zusätzlich sind Patienten mit stark nässenden oder 
besonders großen Wunden sorgfältig zu überwachen, da auch bei 
diesen die Gefahr für übermäßigen Flüssigkeitsverlust und Dehydratation 
bestehen kann.

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

•	 Patienten, die Folgendes benötigen: 
•	 MRT 
•	 Defibrillation 
•	 Hyperbarische Druckkammer

ANLEITUNG ZUR ANWENDUNG WÄHREND DES VERFAHRENS
1.	 Vor dem Verfahren die WARNUNGEN und VORSICHTSHINWEISE für alle 

Vorrichtungen sorgfältig durchlesen und die beschriebenen Schritte 
durchführen.

2.	 Die Verpackung auf Beschädigungen und Mängel prüfen. Wenn die 
Verpackung beschädigt ist, das gesamte Set ersetzen.

3.	 Die Pumpe abschalten, bevor der Verbandwechsel begonnen wird.
4.	 Das in Ihrer Einrichtung übliche Protokoll für Wundbettvorbereitung 

und Debridement befolgen.  Die Wunde behutsam und sorgfältig 
mit Kochsalzlösung reinigen, bis sie frei von Rückständen und 
abgestorbenem Gewebe ist.  Die Wundränder, umliegendes Gewebe 
und alle Hautflächen, die von dem transparenten Verband abgedeckt 
werden sollen, vorsichtig trocken tupfen. WARNUNG: Vor dem Anlegen 
des Wundverbands alle verdeckt ausgehöhlten Bereiche und/oder 
Tunnelierungen auf verbliebenes Wundfüllmaterial (Schaumstoff, Gaze 
etc.) überprüfen.  Es müssen alle verwendeten Wundfüllmaterialien 
entfernt werden. Darauf achten, dass das Wundfüllmaterial beim 
Entfernen nicht einreißt oder aufgeschlitzt wird.

5.	 Gegebenenfalls einen nicht-haftenden Primärverband über dem 
Wundbett anbringen. Überlappungen mit intakter Haut vermeiden. 
a. Anwendung von schwarzer Schaumstoff-Wundauflage. Die Wunde 
vermessen und den Schaumstoff auf die entsprechende Größe und 
Form zuschneiden. Die Schaumstoffauflage behutsam in die Wundhöhle 
legen. Es sollte die gesamte Wundhöhle ausgefüllt sein, der schwarze 
Schaumstoff sollte jedoch nicht auf intakte Haut überlappen. WARNUNG: 
Den Schaumstoff nicht über der Wunde zuschneiden, weil kleine 
Fragmente in das Wundbett fallen könnten. Die Schaumstoffauflage 
nicht in die Wunde zwängen oder drücken, da dies zu weiteren 
Verletzungen im Wundbett führen könnte. b. Verwendung von Gaze 
oder weißer Schaumstoff-Wundauflage. Bei Verwendung von Gaze die 
Packung öffnen und die Gaze mit Kochsalzlösung befeuchten. Die Gaze 

oder den weißen Schaumstoff behutsam in das Wundbett legen. Es 
sollte die gesamte Wundhöhle ausgefüllt sein, die Gaze bzw. der weiße 
Schaumstoff sollte jedoch nicht auf intakte Haut überlappen. WARNUNG: 
Die Gaze oder den Schaumstoff nicht über der Wunde zuschneiden, 
weil kleine Fragmente in das Wundbett fallen könnten. Die Gaze nicht in 
die Wunde zwängen oder drücken und nicht zu viel Gaze in die Wunde 
packen, da dies zu weiteren Verletzungen im Wundbett führen könnte.

6.	 Den DeRoyal Transeal® Transparentverband auf die passende Größe 
zuschneiden, um den Primärverband zu bedecken. Dabei darauf achten, 
dass der Primärverband komplett bedeckt ist und der Transeal-Verband 
an allen Rändern der Wunde die intakte Haut um mindestens 2,5 cm 
überlappt.  Das sachgerechte Anlegen des Transeal-Verbands ist der 
Schlüssel zu weniger Alarmen und Leckageproblemen.

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

8.	 Den Transeal-Verband behutsam zusammenkneifen und über der Mitte 
des Wundfüllmaterials anheben.  Mit einer Schere oder einem Skalpell 
eine 2 bis 2,5 cm große Öffnung in den Transeal-Verband schneiden.

9.	 Keine schlitzförmige Öffnung schneiden, da ein Schlitz kollabieren und 
das Absaugen bei Anlegen des Drucks blockieren könnte. 

10.	 Das erste Stück Trennpapier der Topdraw® Kuppelauflage entfernen. Die 
Kuppelauflage über dem Loch im Transeal-Verband zentrieren und die 
Klebefläche der Kuppel auf die Transeal-Wundauflage niederdrücken.

11.	 Das zweite Stück Trennpapier von der Topdraw-Kuppel entfernen und 
diese sanft andrücken, um sicherzustellen, dass die Klebefläche der 
Topdraw-Kuppelauflage fest am Transeal-Verband haftet.

12.	 Die durchsichtige Trägerfolie von der Oberseite der Topdraw-
Kuppelauflage abziehen.

13.	 Die Topdraw-Kuppelauflage rund herum andrücken, um noch einmal 
sicherzustellen, dass die Abdichtungsschicht vollständig am Transeal-
Verband haftet.

14.	 Den Silikonschlauch der Topdraw-Kuppel mit dem Anschlussteil am 
Absaugkanister verbinden. 

15.	 Das NPWT-System einschalten und sicherstellen, dass der Druck den 
ärztlichen Anweisungen entsprechend auf den richtigen Wert eingestellt 
ist.

16.	 Sobald das NPWT-System eingeschaltet worden ist, beginnt die 
Kompression von Primär- oder Sekundärverband, schwarzem bzw. 
weißem Schaumstoff und/oder Gaze, Topdraw-Kuppel und Transeal-
Verband.  Wenn sichtbare Kompression vorhanden ist, bedeutet dies, dass 
der Transeal-Verband ordnungsgemäß an der Haut haftet, die Topdraw-
Kuppelauflage einwandfrei am Transeal-Verband haftet und Unterdruck 
an der Wunde 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.

17.	 WARNUNG: Art und Anzahl der Wundauflage-Stücke, die in der Wunde 
platziert werden, sind zu dokumentieren.

18.	 Den Verbandwechsel entsprechend ärztlicher Anordnung vornehmen.
19.	 Nach dem Gebrauch das gesamte Set dem Protokoll der Einrichtung 

entsprechend entsorgen.

LAGERUNG UND TRANSPORT
Bei Raumtemperatur lagern und übermäßige Wärme und Luftfeuchtigkeit 
vermeiden.

VOR NÄSSE SCHÜTZEN

VOR SONNENLICHT SCHÜTZEN

Außer bei den zuständigen Landesbehörden am Patientenwohnsitz sind 
schwerwiegende Vorkommnisse auch bei DeRoyal Industries Inc. zu melden.

GARANTIE
DeRoyal garantiert für den Zeitraum von hundertzwanzig (120) Tagen 
ab dem Tag des Versands durch DeRoyal, dass seine Produkte frei von 
Qualitätsmängeln und Herstellungsfehlern sind. DEROYALS SCHRIFTLICHE 
GARANTIE TRITT AN DIE STELLE JEDER ANDEREN IMPLIZITEN GARANTIE, EINSCHLIESSLICH 
DER GARANTIE FÜR VERKEHRSFÄHIGKEIT UND GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FÜR BESTIMMTE 
ZWECKE.
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KIT PER LA MEDICAZIONE DI LESIONI CUTANEE CON TERAPIA A PRESSIONE 
NEGATIVA

DISPOSITIVI MEDICI

NON RIUTILIZZARE

STERILIZZATO AD OSSIDO DI ETILENE

NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

SOLO SU 
PRESCRIZIONE 

MEDICA

LE LEGGI FEDERALI DEGLI STATI UNITI D’AMERICA LIMITANO LA 
VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO A MEDICI, A PERSONALE 
AUTORIZZATO O A OPERATORI SANITARI ABILITATI.

INFORMAZIONI IMPORTANTI
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
I kit per la medicazione di lesioni cutanee con terapia a pressione negativa 
devono essere utilizzati in combinazione con la pompa per NPWT al fine 
di favorire la guarigione della ferita tramite l’eliminazione di essudato, 
detriti e materiale infettivo. I kit di medicazione NPWT possono essere 
utilizzati durante interventi chirurgici o presso il letto del paziente e sono 
indicati per l’uso domiciliare. 

CONTROINDICAZIONI
•	 Tessuto necrotico con escara
•	 Fistole inesplorate o non enteriche
•	 Osteomielite non trattata
•	 Lesioni contenenti tessuti maligni
•	 Arterie, nervi (nervo vago incluso), vasi sanguigni, vene o organi interni 

esposti
•	 Sito anastomotico esposto

AVVERTENZA 
•	 Prima dell’utilizzo leggere attentamente e comprendere tutte le 

avvertenze, le precauzioni e le istruzioni per l’uso della pompa e del kit 
NPWT. In caso contrario il paziente o l’utilizzatore potrebbero subire 
lesioni gravi.	  

•	 Questi kit devono essere usati esclusivamente da operatori sanitari 
qualificati esperti nella terapia a pressione negativa per le lesioni 
cutanee. L’utilizzatore deve conoscere perfettamente i protocolli 
e le procedure per la cura delle lesioni cutanee per poter stabilire 
l’applicazione, il trattamento e la rimozione corretti. 

•	 Non riutilizzare né sottoporre a reprocessing o risterilizzazione nessun 
componente del kit. Questo kit è 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 è aperta o danneggiata o se il kit è 
danneggiato. Manipolare con cura al fine di evitare di danneggiare 
l’imballaggio del kit e il suo contenuto durante il trasporto e la 
conservazione. 

•	 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.  

•	 Se una parte della confezione o del kit è danneggiata, sostituire l’intero 
kit.

•	 Questi kit sono ideati per l’uso con unità per la terapia a pressione 
negativa DeRoyal. L’utilizzo con unità di altri produttori potrebbe 
causare lesioni gravi.

•	 Posizionare la medicazione in modo da ridurre al minimo l’attrito.
•	 Accertarsi che il flusso di essudato non sia ostruito (tubo piegato o 

stenosi nel tubo).
•	 Non posizionare la medicazione Transeal sopra alla cupola. Ciò 

potrebbe determinare l’instaurarsi di un circuito chiuso.
•	 Fissare il tubo della cupola di aspirazione per ridurre al minimo il rischio 

di caduta.

PRECAUZIONI
•	 È necessario adottare opportune precauzioni nei pazienti che 

presentano le seguenti condizioni:
•	 emostasi della lesione difficile
•	 assunzione di anticoagulanti 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 più frequenti rispetto alle lesioni 
non infette. Esaminare l’essudato per rilevare segni di infezione, 
peggioramento dell’infezione o altre complicanze.

•	 Se la medicazione si attacca alla lesione, adottare misure adeguate per 
evitare di danneggiare il tessuto di granulazione e ridurre al minimo 
il dolore.

•	 Neonati, bambini e alcuni pazienti adulti di piccola statura e di età 
avanzata devono essere monitorati accuratamente al fine di rilevare 
eventuali perdite eccessive di fluidi e disidratazione. Inoltre, i pazienti 
con lesioni che producono molto essudato o con lesioni estese 
devono essere ugualmente monitorati accuratamente in quanto 
potrebbero anch’essi essere a rischio di perdite eccessive di fluidi e 
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 
•	 camera iperbarica

INDICAZIONI PER L’USO DURANTE LA PROCEDURA
1.	 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. Se la 

confezione è danneggiata, sostituire l’intero kit.
3.	 Spegnere la pompa prima di iniziare il cambio della medicazione.
4.	 Seguire il protocollo della propria struttura riguardo alla preparazione 

del sito della ferita e lo sbrigliamento.  Pulire delicatamente e 
accuratamente la ferita con soluzione fisiologica fino ad eliminare 
tutti i detriti e i tessuti morti.  Tamponando delicatamente, asciugare 
i bordi della ferita, il margine perilesionale e tutta la cute che dovrà 
essere coperta dalla medicazione trasparente. AVVERTENZA: Prima di 
applicare la medicazione sulla ferita, controllare tutte le sottominature 
e/o i tunnel e accertarsi che non contengano riempitivi per lesioni 
(spugna, garza, ecc.) in eccesso.  Accertarsi che tutti i 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 la loro rimozione.

5.	 Se lo si desidera, collocare una medicazione primaria e non aderente 
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 la forma e le 
dimensioni adeguate. Posizionare delicatamente la medicazione a 
base di schiuma nella cavità della ferita. Riempire completamente la 
cavità della ferita ma non sovrapporre la schiuma nera alla cute sana 
o intatta. AVVERTENZA: Non tagliare la medicazione a base di schiuma 
sopra alla lesione, in quanto piccoli frammenti potrebbero cadere 
nel letto della ferita. Non 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 

si usa la garza, aprire la garza e inumidirla con soluzione fisiologica. 
Posizionare delicatamente la garza o la schiuma bianca sul letto 
della ferita. Riempire completamente la cavità della ferita ma non 
sovrapporre la garza o la schiuma bianca alla cute sana o intatta. 
AVVERTENZA: Non tagliare 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 quantità eccessiva 
di garza nella ferita, in quanto ciò potrebbe provocare ulteriori lesioni.

6.	 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 tutti i bordi 
della lesione.  L’applicazione corretta della medicazione Transeal è 
fondamentale per avere meno allarmi e problemi di perdita di tenuta.

7.	 Premere delicatamente la parte superiore della medicazione Transeal 
per fare aderire la parte adesiva alla cute intatta.  Rimuovere il supporto 
protettivo superiore della medicazione Transeal.

8.	 Pizzicare e sollevare delicatamente la medicazione Transeal al di sopra 
del centro del riempitivo per lesioni.  Ritagliare un foro di 2-2,5 cm 
all’interno della medicazione Transeal utilizzando un paio di forbici o 
un bisturi.

9.	 Non ritagliare una fessura, in quanto, con l’applicazione della pressione 
negativa, potrebbe collassare e bloccare l’aspirazione. 

10.	 Rimuovere il primo supporto posteriore di carta protettiva dalla cupola 
Topdraw®. Centrare la cupola Topdraw sopra al foro nella medicazione 
Transeal e premere l’adesivo della cupola sulla medicazione Transeal.

11.	 Rimuovere la seconda carta protettiva dalla cupola Topdraw e 
premere delicatamente per garantire che l’adesivo della cupola 
Topdraw sia attaccato saldamente alla medicazione Transeal.

12.	 Rimuovere la pellicola trasparente di supporto dalla parte superiore 
della cupola Topdraw.

13.	 Picchiettare tutto intorno alla cupola per verificare di nuovo che la 
parte aderente aderisca perfettamente alla medicazione Transeal.

14.	 Collegare il tubo in silicone della cupola Topdraw al connettore del 
contenitore di aspirazione. 

15.	 Accendere il sistema di NPWT e verificare che la pressione sia 
impostata al valore adeguato prescritto dal medico.

16.	 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 cupola Topdraw 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 
cupola Topdraw ha aderito perfettamente alla medicazione Transeal 
e la pressione negativa sta raggiungendo la lesione. AVVERTENZA: se le 
medicazione non appare compressa, controllare le eventuali perdite 
nel sistema. AVVERTENZA: verificare la medicazione della ferita al cambio 
del turno oppure ogni 8 ore per accertarsi che la pressione negativa 
venga esercitata sulla lesione.

17.	 AVVERTENZA: documentare il tipo e il numero di porzioni di medicazione 
che vengono posizionati nella lesione.

18.	 Sostituire la medicazione come prescritto dal medico.
19.	 Dopo l’uso, smaltire l’intero kit secondo il protocollo della propria 

struttura.

CONSERVAZIONE E TRASPORTO
Conservare a temperatura ambiente e tenere lontano da ambienti 
eccessivamente caldi e umidi.

TENERE ASCIUTTO

TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE

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

GARANZIA
I prodotti DeRoyal sono garantiti per centoventi (120) giorni dalla data 
di spedizione dallo stabilimento DeRoyal per quanto riguarda qualità 
e lavorazione del prodotto. LE GARANZIE SCRITTE DI DEROYAL SOSTITUISCONO 
QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA, IVI COMPRESE LE GARANZIE DI COMMERCIABILITÀ O 
IDONEITÀ PER UN USO SPECIFICO.

KITS DE CURATIVOS PARA TRATAMENTO DE FERIDAS POR TERAPIA DE 
PRESSÃO NEGATIVA

DISPOSITIVOS MÉDICOS

NÃO REUTILIZAR

ESTERILIZADO COM ÓXIDO DE ETILENO

NÃO É FABRICADO COM LÁTEX DE BORRACHA NATURAL

SOMENTE PARA RX A LEGISLAÇÃO FEDERAL DOS EUA RESTRINGE A VENDA OU 
UTILIZAÇÃO DESTE DISPOSITIVO PARA OU MEDIANTE A 
PRESCRIÇÃO DE UM MÉDICO OU PROFISSIONAL DE SAÚDE 
AUTORIZADO.

INFORMAÇÕES IMPORTANTES
Leia todos os avisos e instruções antes de usar.  É intenção da 
DeRoyal que estes produtos sejam usados em pacientes que se 
beneficiem do tratamento de feridas por terapia de pressão negativa 

(TPN). 

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

CONTRAINDICAÇÕES
•	 Tecido necrosado com escara presente
•	 Fístulas inexploradas ou não entéricas
•	 Osteomielite não tratada
•	 Feridas que contêm tecido maligno
•	 Artérias, nervos (incluindo nervo vago), vasos sanguíneos, veias ou 

órgãos internos expostos
•	 Local exposto da anastomose

AVISO 
•	 Leia e compreenda todos os avisos, cuidados, precauções e instruções da 

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

•	 Esses kits são destinados para uso por médicos licenciados 
e familiarizados com a TPN. O usuário deve ter um profundo 
conhecimento dos protocolos e procedimentos de tratamento de 
feridas, a fim de determinar a aplicação, o tratamento e remoção 
adequados. 

•	 Não reutilizar, reprocessar ou esterilizar novamente nenhuma parte do 
kit. Este kit é somente para uso único. A reutilização, reprocessamento, 
ou re-esterilização pode danificar o kit, podendo causar a falha ou 
contaminação da bomba e resultar em ferimentos do usuário ou 
paciente ou na infecção ou morte do paciente.   

•	 Não utilizar se a embalagem estiver aberta ou o kit danificado. Manusear 
com cuidado para evitar danos na embalagem e conteúdo do kit 
durante o transporte e armazenamento. 

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

•	 Se qualquer parte da embalagem ou kit apresentar danos, substituir 
todo o kit.

•	 Estes kits foram projetados para uso com unidades de terapia por 
pressão negativa da DeRoyal. O uso com unidades de outros fabricantes 
pode acarretar lesões graves.

•	 Coloque o curativo para minimizar o atrito.

•	 Certifique-se de que o fluxo de exsudado não esteja obstruído 
(tubulação dobrada ou estenose na tubulação).

•	 Não coloque Transeal no topo da cúpula. Isso pode causar um sistema 
fechado.

•	 Prenda a tubulação da cúpula de sucção para minimizar o risco de 
queda.

PRECAUÇÕES
•	 Devem ser tomadas precauções para os pacientes que estão ou têm:

•	 Ferida de difícil hemostasia
•	 Em anticoagulação ou sangramento ativo
•	 Proximidade de vasos sanguíneos, órgãos, músculos, feridas 

próximas e fáscia que requerem uma proteção adequada. Essas 
áreas devem ser completamente cobertas e protegidas para evitar 
o contato direto com o curativo para feridas. 

•	 Vasos e tecidos irradiados ou infectados
•	 Fragmentos ósseos
•	 Desnutrição não tratada
•	 Não conforme ou não responsivo
•	 Paralisia associada à área afetada ou lesões da medula espinhal
•	 Aplicação de curativo circunferencial
•	 Uso perto do nervo vago

•	 As feridas infectadas devem ser monitoradas de perto e podem exigir 
trocas de curativo mais frequentes do que as feridas não infectadas. Veja 
se os exsudados apresentam algum sinal de infecção, piora da infecção 
ou outras complicações.

•	 Se ocorrer a aderência do curativo, adote as medidas adequadas para 
evitar danificar o tecido granulado e minimizar a dor.

•	 Bebês, crianças, adolescentes e pacientes idosos devem ser 
acompanhados de perto pela perda excessiva de líquidos e desidratação. 
Além disso, os pacientes com feridas fortemente exsudativas ou feridas 
grandes devem ser cuidadosamente monitorados porque correm o risco 
de perda excessiva de líquidos e desidratação.

•	 Proteja a pele ferida fragilizada com película de selagem adesiva, 
hidrocoloide ou curativo de película transparente. Não cubra a pele 
intacta com curativo de gaze/espuma para evitar o risco de maceração 
ou lesões nos tecidos.

•	 Pacientes que necessitam de: 
•	 Ressonância magnética 
•	 Desfibrilação 
•	 Câmara hiperbárica

INSTRUÇÕES DE USO DURANTE O PROCEDIMENTO
1.	 Leia os AVISOS e PRECAUÇÕES de todos os dispositivos atentamente e realize 

as etapas descritas antes de iniciar o procedimento.
2.	 Inspecione a embalagem quanto a danos ou defeitos. Substitua todo o 

kit se a embalagem estiver danificada.
3.	 Desligue a bomba antes de iniciar a troca de curativo.
4.	 Siga o protocolo do estabelecimento em relação à preparação e ao 

desbridamento do local da ferida.  Limpe a ferida cuidadosamente com 
soro fisiológico, até que esteja livre de detritos e tecido morto.  Com 
cuidado, seque as bordas da ferida, a margem ao redor da ferida e toda 
a pele a ser coberta pelo curativo transparente. AVISO: Antes de colocar o 
curativo sobre a ferida, verifique todas as cavidades e/ou túneis 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 não se rasguem ou desmanchem durante a remoção.

5.	 Se desejar, coloque um curativo primário e não aderente sobre o leito da 
ferida. Não sobreponha-o sobre a pele intacta.  
a. Aplicação de curativo de espuma preta. Meça 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 saudável ou intacta. AVISO: Não 
corte a espuma sobre a ferida, pois pequenos fragmentos podem cair no 
leito da ferida. Não force ou empurre o curativo de espuma para dentro 
da ferida, pois isso pode prejudicá-la ainda mais.  
b. Aplicação de curativo com gaze ou espuma branca. No caso de gaze, 

abra a gaze e umedeça-a com solução salina. Coloque cuidadosamente 
a gaze ou a espuma branca no leito da ferida. Encha toda a cavidade da 
ferida sem sobrepor a gaze ou espuma branca sobre a pele saudável ou 
intacta. AVISO: Não corte a gaze ou espuma sobre a ferida, pois pequenos 
fragmentos podem cair no leito da ferida. Não force, empurre ou 
preencha demais com gaze a ferida, pois isso pode prejudicá-la ainda 
mais.

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

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

8.	 Sobre o centro do preenchimento da ferida, aperte e levante 
cuidadosamente o curativo Transeal.  Faça um furo de 2 a 2,5 cm no 
curativo Transeal utilizando uma tesoura ou um escalpe.

9.	 Não faça uma incisão, pois ela pode fechar e impedir a sucção quando 
for aplicada pressão. 

10.	 Remova a primeira película removível da cúpula Topdraw®. Centralize 
a cúpula Topdraw sobre o buraco no curativo Transeal e pressione o 
adesivo da película da cúpula no curativo Transeal.

11.	 Remova a segunda película removível da cúpula Topdraw e pressione 
cuidadosamente para garantir que o adesivo da cúpula Topdraw seja 
bem fixada ao curativo Transeal.

12.	 Remova o filme de suporte transparente do topo da cúpula Topdraw.
13.	 Pressione levemente ao redor da cúpula Topdraw para verificar 

novamente se a vedação está completamente aderida ao curativo 
Transeal.

14.	 Conecte a tubulação de silicone da cúpula Topdraw ao conector do 
recipiente de sucção. 

15.	 Ligue o sistema TPN, verificando se a pressão está ajustada de acordo 
com o valor determinado pelo médico.

16.	 Quando o sistema TPN estiver ligado, o curativo primário ou secundário, 
a espuma preta, a espuma branca e/ou a gaze, o acolchoamento 
da cúpula Topdraw e o curativo Transeal iniciarão a compressão.  
Uma aparência comprimida significa que o curativo Transeal está 
corretamente aderido à pele, a cúpula Topdraw está completamente 
aderida ao curativo Transeal e a ferida está recebendo pressão negativa. 
AVISO: Se o curativo não estiver comprimido, verifique se há vazamentos 
no sistema. AVISO: Verifique o curativo para feridas na troca de turno ou a 
cada 8 horas para garantir que a pressão negativa chegue á ferida.

17.	 AVISO: Documente o tipo e o número de pedaços de curativo para feridas 
colocados sobre a ferida.

18.	 Troque o curativo de acordo com as recomendações do médico.
19.	 Após o uso, elimine o kit inteiro de acordo com o protocolo de sua 

unidade.

CONDIÇÕES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Armazene à temperatura ambiente e evite umidade e calor excessivos.

MANTER SECO

MANTER LONGE DA LUZ SOLAR

Além da autoridade competente no país de residência do paciente, 
incidentes graves também devem ser comunicados à DeRoyal Industries.

GARANTIA
Os produtos DeRoyal possuem garantia por cento e vinte (120) dias a partir 
da data de expedição pela mesma, em relação à qualidade do produto 
e à mão de obra. AS GARANTIAS POR ESCRITO DA DEROYAL SÃO FORNECIDAS EM 
SUBSTITUIÇÃO DE QUAISQUER GARANTIAS IMPLÍCITAS, INCLUINDO GARANTIAS DE 
COMERCIALIZAÇÃO OU ADEQUAÇÃO A UM DETERMINADO PROPÓSITO.

VERBANDSETS VOOR VACUÜMTHERAPIE

MEDISCHE HULPMIDDELEN

NIET OPNIEUW GEBRUIKEN

GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

NIET VERVAARDIGD UIT NATUURLATEX

GEBRUIK 
UITSLUITEND OP 

VOORSCHRIFT VAN 
MEDISCH PERSONEEL

VOLGENS FEDERALE WETGEVING IN DE VS MAG DIT 
PRODUCT UITSLUITEND WORDEN VERKOCHT OF 
GEBRUIKT DOOR OF OP AANWIJZING VAN EEN ARTS OF 
EEN GEDIPLOMEERDE GEZONDHEIDSWERKER.

BELANGRIJKE INFORMATIE
Lees vóór gebruik alle waarschuwingen en instructies.  DeRoyal 
heeft deze producten bedoeld voor gebruik bij patiënten die baat 
hebben bij vacuümtherapie (NPWT, Negative Pressure Wound 

Therapy). 

INDICATIES
Verbandsets voor vacuümtherapie moeten worden gebruikt in combinatie 
met een vacuümtherapiepomp om genezing van de wond te bevorderen 
door het verwijderen van exsudaat, débris en infectieus materiaal uit de 
wond. Verbandsets voor vacuümtherapie kunnen worden gebruikt tijdens 
een chirurgische ingreep of aan het bed van de patiënt en zijn geïndiceerd 
voor gebruik thuis onder toezicht van een arts. 

CONTRA-INDICATIES
•	 Necrotisch weefsel met korst
•	 Niet-geëxploreerde of niet-enterale fistels
•	 Onbehandelde osteomyelitis
•	 Wonden met maligne weefsel
•	 Blootliggende arteriën, zenuwen (waaronder nervus vagus) bloedvaten, 

aderen of interne organen
•	 Blootliggende anastomoseplaats

WAARSCHUWING 
•	 Zorg dat u alle waarschuwingen, aandachtspunten en 

gebruiksaanwijzingen voor de vacuümtherapiepomp en -set volledig 
hebt gelezen en begrepen voordat u het product in gebruik neemt. Als 
u dit nalaat, kan ernstig letsel bij de patiënt of de gebruiker het gevolg 
zijn.	  

•	 Deze sets zijn bedoeld voor gebruik door bevoegde artsen die 
vertrouwd zijn met vacuümtherapie. 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 patiënt of overlijden van de 
patiënt.   

•	 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.  

•	 Als een onderdeel van de verpakking of de set is beschadigd, vervangt 
u de hele set.

•	 Deze sets zijn ontworpen voor gebruik in combinatie met DeRoyal units 
voor vacuümtherapie. Gebruik in combinatie met units van andere 
fabrikanten kan tot ernstig letsel leiden.

•	 Breng verband aan om wrijving zo veel mogelijk te beperken.

•	 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
•	 Er moeten voorzorgsmaatregelen worden getroffen voor patiënten 

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 geïnfecteerde 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
•	 Gebruik in de buurt van de nervus vagus

•	 Geïnfecteerde wonden moeten nauwkeurig worden gemonitord 
en het verband moet mogelijk vaker worden vervangen dan bij niet 
geïnfecteerde 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 
patiënten moeten nauwkeurig worden gemonitord op overmatig 
vloeistofverlies en uitdroging. Daarnaast moeten patiënten 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, hydrocolloïde verband of transparant folieverband. 
Intacte huid niet afdekken met gaas/schuimverband om het risico van 
maceratie of beschadiging van het weefsel te vermijden.

•	 Patiënten die het volgende behoeven: 
•	 MRI 
•	 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 vóór de ingreep.
2.	 Controleer de verpakking op beschadiging of defecten. Vervang de 

hele set als de verpakking is beschadigd.
3.	 Zet de pomp uit voordat u het verband gaat vervangen.
4.	 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.

5.	 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 niet in de 
wond, omdat dit verdere schade aan de wond kan veroorzaken.  
B. Gaas of wit schuimverband aanbrengen. Open het gaas en bevochtig 

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.

6.	 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 
het Transeal verband goed aan te brengen zullen er minder alarmen en 
minder lekkageproblemen zijn.

7.	 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.

8.	 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 cm in het Transeal verband.

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

10.	 Verwijder de eerste beschermstrook van de Topdraw® koepel. Centreer 
de Topdraw koepel boven het gat in het Transeal verband en druk het 
kleefmateriaal van de koepelstrook aan op het Transeal verband.

11.	 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.

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

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

14.	 Koppel de siliconenleiding van de Topdraw koepel aan de aansluiting 
van de zuigpot. 

15.	 Schakel het vacuümtherapiesysteem in en zorg dat de druk is ingesteld 
op de waarde die de arts heeft voorgeschreven.

16.	 Zodra het vacuümtherapiesysteem wordt gestart, worden het primaire 
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.

17.	 WAARSCHUWING: Noteer het type en het aantal delen wondverband dat 
in de wond wordt geplaatst.

18.	 Vervang het verband zoals de arts heeft voorgeschreven.
19.	 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.

DROOG BEWAREN

HOUD DIT PRODUCT VERWIJDERD VAN DIRECT ZONLICHT

Ernstige incidenten moeten worden gemeld aan de bevoegde instantie in 
het land waarin de patiënt 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 SCHRIFTELIJKE 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.

NEGATİF BASINÇ YARA TERAPİSİ PANSUMAN KİTLERİ

TIBBİ CİHAZ

TEKRAR KULLANMAYIN

ETİLEN OKSİT İLE STERİLİZE EDİLMİŞTİR

DOĞAL KAUÇUK LATEKS İÇERMEZ

REÇETEYE 
TABİDİR

A.B.D. FEDERAL KANUNLARINA GÖRE BU CIHAZ 
SADECE BIR DOKTOR (VEYA UYGUN ŞEKILDE LISANSLI 
UYGULAYICI) TARAFINDAN VEYA EMRIYLE SATILABILIR.

ÖNEMLİ BİLGİLER
Lütfen kullanmadan önce tüm uyarı ve talimatları dikkatlice 
okuyun.  DeRoyal bu ürünlerin Negatif Basınç Yara Terapisinden 
(NPWT) faydalanabilecek hastalar için kullanılması için tasarlamıştır. 

ENDİKASYONLAR
Negatif Basınç Yara Terapisi Pansuman Kitleri yara eksüda, kalıntı ve 
enfeksiyöz materyallerin alınmasıyla yaranın iyileşmesini desteklemek 
üzere bir NPWT pompası ile birlikte kullanılmak üzere tasarlanmıştır. 
NPWT Pansuman Kitleri ameliyat sırasında veya hastanın yatak başında 
kullanılabilir ve klinisyen gözetiminde evde kullanılabilir. 

KONTRENDİKASYONLAR
•	 Kabuklu nekrotik doku
•	 İncelenmemiş veya enterik olmayan fistüller
•	 Tedavi edilmeyen osteomiyelit
•	 Kötü huylu dokular içeren yaralar
•	 Açıktaki arterler, sinirler (vagus siniri dahil), damarlar, toplar damarlar 

veya iç organlar
•	 Açıktaki anastomotik bölge

UYARI 
•	 Kullanmadan önce, NPWT pompası ve kit ile ilgili tüm uyarı, ikaz 

ve talimatları tam olarak ve dikkatlice okuyun ve anlayın. Bunun 
yapılmaması halinde hasta veya kullanıcı ciddi şekilde yaralanabilir. 

•	 Bu kitler NPWT’ye aşina lisanslı uygulayıcılar tarafından kullanılmak 
üzere tasarlanmıştır. Uygun aplikasyon ve tedavi ile sökme sürecini 
belirlemek üzere kullanıcının yara bakımı protokolleri ve prosedürleri 
konusunda son derece bilgili olmalıdır. 

•	 Kitin hiçbir parçasını tekrar kullanmayın, tekrar işlemeyin veya tekrar 
sterilize etmeyin. Bu kit yalnızca tek kullanımlıktır. Tekrar kullanım, 
tekrar işleme veya tekrar sterilizasyon kite hasar verebilir, pompanın 
arızalanmasına veya kontaminasyonuna yol açabilir ve kullanıcı veya 
hasta yaralanmasına, hasta enfeksiyonuna ve hatta hasta ölümüne 
neden olabilir.   

•	 Ambalaj açılmışsa veya ambalaj veya kit hasar görmüşse kullanmayın. 
Taşıma ve saklama sırasında kiti ambalajında ve içeriğinde hasarı 
engellemek için dikkatlice taşıyın. 

•	 Pompayı, kullanmadan önce aksesuarları ve kabloları da dahil olmak 
üzere kırıklar, çatlaklar veya diğer hasarlar veya kusurlar bulunup 
bulunmadığını kontrol edin.  

•	 Ambalajın veya kitin herhangi bir kısmı hasarlıysa tüm kiti değiştirin.
•	 Bu kitler DeRoyal Negatif Basınç Terapi Üniteleri ile birlikte kullanılmak 

üzere tasarlanmıştır. Diğer üreticilerin üniteleri ile birlikte kullanılması 
ciddi yaralanmalara neden olabilir.

•	 Sürtünmeyi en aza indirmek için sargıyı yerleştirin.
•	 Eksüda akışının engellenmediğinden emin olun (tüp kıvrılmış olmamalı 

veya tüpte stenoz olmamalıdır).
•	 Transeal’ı kubbenin üzerine yerleştirmeyin. Bu, kapalı bir sistem 

oluşmasına neden olabilir.
•	 Düşme tehlikesini en aza indirmek için emme kubbesi tüpünü 

sabitleyin.

İKAZLAR
•	 Aşağıdaki durumların görüldüğü hastalar için önlem alınmalıdır:

•	 Zorlu yara hemostazı
•	 Antikoagülasyon kullanımı veya aktif kanama
•	 Damarlara, organlara, kaslara ve yaralara yakınlık ve koruma 

gerektiren fasya. Bu bölgeler, yara pansumanı ile doğrudan temas 
etmelerini engellemek üzere tamamen örtülmeli ve korunmalıdır. 

•	 Radyasyona maruz kalmış veya enfekte damarlar ve doku
•	 Kemikli parçacıklar
•	 Tedavi edilmeyen malnütrisyon
•	 Uyumsuz veya yanıt vermeyen
•	 Etkilenen alan veya omurilik yaralanmalarından dolayı paraliz
•	 Çevresel sargı uygulaması
•	 Vagus siniri çevresinde kullanım

•	 Enfekte yaralar yakından izlenmelidir ve sargının enfekte olmayan 
yaralara göre daha sık değiştirilmesi gerekebilir. Herhangi bir enfeksiyon, 
kötüleyen enfeksiyon veya diğer komplikasyonlara karşı eksüdaları 
inceleyin.

•	 Sargı yaraya yapışırsa granüle dokuya hasar vermemek ve acıyı en aza 
indirmek için gerekli adımları atın.

•	 Bebekler, çocuklar bazı küçük yetişkinler ve yaşlı hastalar aşırı sıvı 
kaybı ve dehidrasyona karşı dikkatle izlenmelidir. Buna ek olarak aşırı 
eksüda yaralar veya büyük yaralar görülen hastalar, aşırı sıvı kaybı ve 
dehidrasyon riskine karşı dikkatle izlenmelidir.

•	 Yarayı çevreleyen hassas deriyi yapışkan kapatma filmleri, hidrokoloit 
veya transparan film sargı ile koruyun. Maserasyon veya doku 
hasarı riskini engellemek için sağlam deriyi gazlı bez/köpük sargı ile 
kapatmayın.

•	 Aşağıdakilere ihtiyaç duyan hastalar: 
•	 MR 
•	 Defibrilasyon 
•	 Basınç odası

PROSEDÜR SIRASINDA KULLANMA TALİMATI
1.	 Prosedüre başlamadan önce tüm cihazlar için UYARILARI ve İKAZLARI iyice 

okuyun ve açıklanan basamakları tamamlayın.
2.	 Ambalajda hasar veya kusur bulunup bulunmadığını kontrol edin. 

Ambalaj hasar görmüşse tüm kiti değiştirin.
3.	 Sargı değişimi öncesinde pompayı kapatın.
4.	 Yara bölgesi hazırlık ve debridman ile ilgili olarak tesisinizin protokollerini 

izleyin.  Yara parçacık ve ölü hücrelerden arınana kadar yarayı hafifçe 
ve dikkatle tuzlu su ile temizleyin.  Yaranın kenarlarını, yara çevresini ve 
transparan sargı ile kaplanan tüm deriyi dikkatle kurutun. UYARI: Yaraya 
pansuman yapmadan önce zarar veren ve/veya tünel halinde fazla 
yara doldurucular (köpük, gazlı bez vb.) olup olmadığını kontrol edin.  
Önceki yara doldurucuların alındığından emin olun. Yara doldurucuların 
alınması sırasında yırtılmamalarına veya parçalanmamalarına özen 
gösterin.

5.	 İstenirse yara yatağına önceden, yapışkan olmayan sargı yerleştirilebilir. 
Sağlam derinin üzerini kaplamayın.  
a. Siyah köpük pansuman uygulama. Yarayı ölçün ve köpüğü uygun 
boyutta ve şekilde kesin. Köpük pansumanı dikkatle yara boşluğuna 
yerleştirin. Yara boşluğunun tamamını doldurun ancak siyah köpüğün 
sağlıklı veya sağlam deriyi örtmemesine dikkat edin. UYARI: Küçük 
parçacıklar yara yatağına düşebileceği için köpüğü yaranın üzerinde 
kesmeyin. Yaranın daha kötü hale gelmesine neden olabileceği için 
köpük pansumanı yaraya zorla yerleştirmeye veya itmeye çalışmayın.  
b. Gazlı bez veya beyaz köpük pansuman uygulama. Gazlı bez 
kullanıyorsanız gazlı bezi açın ve tuzlu su ile nemlendirin. Gazlı bezi 
veya beyaz köpüğü yara yatağına dikkatle yerleştirin. Yara boşluğunun 

tamamını doldurun ancak gazlı bez veya beyaz köpüğün sağlıklı veya 
sağlam deriyi örtmemesine dikkat edin. UYARI: Küçük parçacıklar yara 
yatağına düşebileceği için gazlı bezi veya köpüğü yaranın üzerinde 
kesmeyin. Yaranın daha kötü hale gelmesine neden olabileceği için gazlı 
bezi yaraya zorla yerleştirmeye veya itmeye çalışmayın veya gazlı bezi 
aşırı kullanmayın. b.

6.	 DeRoyal Transeal® transparan pansumanı ölçüp keserek birincil 
pansumanı örtün ve birincil pansumanın tamamen kaplandığından, 
Transeal pansumanın yaranın kenarlarından en az yaklaşık 2,5 cm alanı 
kapladığından emin olun.  Alarm ve sızıntı sorunlarını azaltmak için 
Transeal pansuman uygulaması son derece önemlidir.

7.	 Yapışkanın sağlam deriye tutunduğundan emin olmak için Transeal 
pansumanın üst kısmına hafifçe bastırın.  Transeal pansumanın üst 
taşıyıcı katmanını ayırın.

8.	 Yara doldurucusunun üzerindeki Transeal pansumanı hafifçe tutup 
kaldırın.  Bir makas veya bir neşter ile Transeal pansumanın içinde 2 ila 
2,5 cm’lik bir delik açın.

9.	 Yarık açmayın, aksi takdirde yaranın içine giderek basınç uygulandığında 
emilimi engelleyebilir. 

10.	 Topdraw® kubbesinden ilk arka yapışkan kağıdı sökün. Topdraw 
kubbeyi Transeal pansumanın deliğinin üzerine merkezleyin ve kubbe 
kaplamasının yapışkan kısmını Transeal pansumanın üzerine bastırın.

11.	 Topdraw kubbenin ikinci yapışkan kısmını sökün ve Topdraw kubbe 
yapışkanının Transeal pansumana sıkıca yapışmasını sağlamak için 
hafifçe bastırın.

12.	 Topdraw kubbenin üzerindeki şeffaf taşıyıcı filmi sökün.
13.	 Keçenin Transeal pansumana tamamen yapıştığını yeniden kontrol 

etmek için Topdraw kubbenin çevresine hafifçe vurun.
14.	 Topdraw kubbe silikon tüpü emme haznesi konnektörüne bağlayın. 
15.	 Basıncın klinisyenin talimatları doğrultusunda uygun ayarda 

olduğundan emin olarak NPWT sistemini çalıştırın.
16.	 NPWT sistemi açıldığında, birincil veya ikincil pansuman, siyah köpük, 

beyaz köpük ve/veya gazlı bez, Topdraw kubbe pedi ve Transeal 
pansuman kompres yapmaya başlayacaktır.  Transeal pansuman deriye 
düzgün bir şekilde tutunduğunda, Topdraw kubbe Transeal pansumana 
düzgün bir şekilde tutunduğunda ve negatif basınç yaraya ulaştığında, 
kompres doğru gerçekleştirilmiştir. UYARI: Pansuman kompresli değilse 
sistemde sızıntı olup olmadığını araştırın. UYARI: Negatif basıncın yaraya 
ulaşmasını sağlamak için yara pansumanını her vardiya değişiminde 
veya 8 saatte bir kontrol edin.

17.	 UYARI: Yaraya yerleştirilen yara pansuman parçalarının türünü ve sayısını 
not alın.

18.	 Pansumanı doktorun talimatlarına göre değiştirin.
19.	 Kullandıktan sonra tüm kiti kurumunuza ait protokole göre imha edin.

SAKLAMA VE TAŞIMA KOŞULLARI
Oda sıcaklığında muhafaza edin, aşırı ısıdan ve nemden koruyun.

KURU TUTUNUZ

GÜNEŞ IŞIĞINA MARUZ BIRAKMAYINIZ

Ciddi olaylar, hastanın ikamet ettiği ülkedeki yetkili makama ek olarak 
DeRoyal Industries, Inc.’ye bildirilmelidir.

GARANTİ
DeRoyal ürünleri ürün kalitesi ve işçilik açısından DeRoyal’den sevkiyat 
tarihinden itibaren yüz yirmi (120) gün garantilidir. DEROYAL’İN YAZILI 
GARANTİLERİ SATILABİLİRLİK VEYA BELİRLİ BİR AMACA UYGUNLUK GARANTİLERİ DAHİL 
OLMAK ÜZERE HERHANGİ BİR ZIMNİ GARANTİNİN YERİNE VERİLİR.

ΚΙΤ ΕΠΙΘΕΜΑΤΩΝ ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ ΤΡΑΥΜΑΤΟΣ ΜΕ ΑΡΝΗΤΙΚΗ ΠΙΕΣΗ

ΝΑ ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΑΙ

ΝΑ ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΑΙ

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟΣ ΜΕ ΟΞΕΙΔΙΟ ΤΟΥ ΑΙΘΥΛΕΝΙΟΥ

ΔΕΝ ΠΕΡΙΕΧΕΙ ΦΥΣΙΚΟ ΛΑΤΕΞ

ΜΟΝΟ ΜΕ 
ΣΥΝΤΑΓΗ 

ΙΑΤΡΟΥ

Η ΟΜΟΣΠΟΝΔΙΑΚΗ ΝΟΜΟΘΕΣΙΑ ΤΩΝ Η.Π.Α. ΠΕΡΙΟΡΙΖΕΙ 
ΤΗΝ ΠΩΛΗΣΗ Η ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΑΥΤΗΣ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ ΑΠΟ Η 
ΚΑΤΟΠΙΝ ΕΝΤΟΛΗΣ ΙΑΤΡΟΥ Η ΘΕΡΑΠΕΥΤΗ ΜΕ ΚΑΤΑΛΛΗΛΗ 
ΑΔΕΙΟΔΟΤΗΣΗ.

ΣΗΜΑΝΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
Διαβάστε όλες τις προειδοποιήσεις και τις οδηγίες πριν από τη χρήση.  
Αυτά τα προϊόντα της DeRoyal προορίζονται για ασθενείς που θα 
επωφελούνταν από θεραπεία τραύματος με εφαρμογή αρνητικής πίεσης 

(Negative Pressure Wound Therapy, NPWT). 

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Τα κιτ επιθεμάτων θεραπείας τραύματος με αρνητική πίεση προορίζονται για 
χρήση σε συνδυασμό με αντλία NPWT, ώστε να επιταχύνουν την επούλωση 
του τραύματος απομακρύνοντας το εξίδρωμα, τα νεκρωτικά υπολείμματα και 
το μολυσματικό υλικό από το τραύμα. Τα κιτ επιθεμάτων NPWT μπορούν να 
χρησιμοποιηθούν διεγχειρητικά ή κατά τη νοσηλεία του ασθενή και ενδείκνυνται 
για οικιακή χρήση υπό την επίβλεψη κλινικού γιατρού. 

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
•	 Νεκρωτικός ιστός με παρουσία εσχάρας
•	 Μη διερευνηθέντα ή μη εντερικά συρίγγια
•	 Οστεομυελίτιδα χωρίς θεραπευτική αγωγή
•	 Παρουσία κακοήθειας στον ιστό του τραύματος
•	 Εκτεθειμένες αρτηρίες, νεύρα (συμπεριλαμβανόμενου του 

πνευμονογαστρικού νεύρου), αιμοφόρα αγγεία, φλέβες ή εσωτερικά όργανα
•	 Εκτεθειμένη περιοχή αναστόμωσης

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ 
•	 Διαβάστε προσεκτικά και κατανοήστε πλήρως όλες τις προειδοποιήσεις, τις 

προφυλάξεις και τις οδηγίες της αντλίας και του κιτ NPWT πριν τη χρήση. Αν 
δεν γίνει αυτό, ενδέχεται να υποστεί σοβαρό τραυματισμό ο ασθενής ή ο 
χειριστής. 

•	 Αυτά τα κιτ προορίζονται για χρήση από πιστοποιημένους επαγγελματίες 
υγείας εξοικειωμένους με τη NPWT. Ο χειριστής θα πρέπει να γνωρίζει πολύ 
καλά τα πρωτόκολλα και τις διαδικασίες περιποίησης τραυμάτων, ώστε να 
προσδιορίσει την κατάλληλη εφαρμογή και θεραπεία και απομάκρυνση. 

•	 Κανένα τμήμα του κιτ δεν πρέπει να επαναχρησιμοποιείται, να υποβάλλεται σε 
επανεπεξεργασία, ή να επαναποστειρώνεται. Αυτό το κιτ προορίζεται μόνο για 
μία χρήση. Η επαναχρησιμοποίηση, η επανεπεξεργασία ή η επαναποστείρωση 
ενδέχεται να προκαλέσουν ζημιά στο κιτ, δυσλειτουργία ή μόλυνση της 
αντλίας, και μπορεί να επιφέρουν τραυματισμό του χειριστή ή του ασθενή, 
καθώς και μόλυνση ή θάνατο του ασθενή.   

•	 Να μην χρησιμοποιείται αν η συσκευασία έχει ανοιχτεί, ή αν η συσκευασία ή 
το κιτ ή έχουν υποστεί ζημιά. Κατά τη μεταφορά και τη φύλαξη του προϊόντος, 
προσέχετε να μην υποστεί ζημιά η συσκευασία και το περιεχόμενο του κιτ. 

•	 Πριν από τη χρήση, ελέγξτε προσεκτικά την αντλία και τα βοηθητικά της 
εξαρτήματα και καλώδια για σπασμένα σημεία, ρωγμές, άλλες ζημιές ή 
ελαττώματα.  

•	 Αν υπάρχει ζημιά σε οποιοδήποτε τμήμα της συσκευασίας ή του κιτ, 
αντικαταστήστε ολόκληρο το κιτ.

•	 Αυτά τα κιτ έχουν σχεδιαστεί για χρήση με Μονάδες θεραπείας με αρνητική 
πίεση της DeRoyal. Η χρήση με μονάδες διαφορετικών κατασκευαστών μπορεί 
να οδηγήσει σε σοβαρό τραυματισμό.

•	 Τοποθετήστε επίθεμα για ελαχιστοποίηση τριβής.
•	 Βεβαιωθείτε ότι η ροή εξιδρώματος δεν αποφράσσεται (τσάκισμα του σωλήνα 

ή στένωση στο σωλήνα).
•	 Να μην τοποθετείτε Transeal πάνω από τη θολωτή επιφάνεια. Κάτι τέτοιο 

ενδέχεται να προκαλέσει ένα κλειστό σύστημα.
•	 Στερεώστε το σωλήνα του θολωτού θαλάμου αναρρόφησης για 

ελαχιστοποίηση του κινδύνου πτώσης.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
•	 Θα πρέπει να λαμβάνονται οι απαιτούμενες προφυλάξεις στις ακόλουθες 

περιπτώσεις:
•	 Ασθενείς με δυσκολία αιμόστασης τραύματος
•	 Ασθενείς υπό αντιπηκτική αγωγή ή με ενεργό αιμορραγία
•	 Στενή γειτνίαση με αιμοφόρα αγγεία, όργανα, μύες, τραύματα σε στενή 

γειτνίαση και περιτονία που απαιτούν κατάλληλη προστασία. Αυτές οι 
περιοχές θα πρέπει να καλύπτονται και προστατεύονται πλήρως για να 
αποτρέπεται η απευθείας επαφή με το επίθεμα τραύματος. 

•	 Ακτινοβολημένα ή μολυσμένα αγγεία και ιστοί
•	 Οστικά τεμάχια
•	 Υποσιτισμός χωρίς θεραπευτική αγωγή
•	 Ασθενείς που δεν συμμορφώνονται ή δεν ανταποκρίνονται
•	 Παράλυση που συνδέεται με την πάσχουσα περιοχή ή τραυματισμούς 

του νωτιαίου μυελού
•	 Περιμετρική εφαρμογή επιθεμάτων
•	 Χρήση κοντά στο πνευμονογαστρικό νεύρο

•	 Τα μολυσμένα τραύματα θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά και ενδέχεται 
να απαιτούν συχνότερες αλλαγές επιθέματος σε σχέση με τα μη μολυσμένα 
τραύματα. Δείτε τα εξιδρώματα για τυχόν ένδειξη μόλυνσης, επιδείνωση 
μόλυνσης, ή άλλες επιπλοκές.

•	 Αν παρατηρείται προσκόλληση του επιθέματος, λάβετε τα απαραίτητα μέτρα 
για να αποτραπεί η βλάβη του κοκκιώδους ιστού και να ελαχιστοποιηθεί ο 
πόνος.

•	 Βρέφη, παιδιά, μερικοί μικροί ενήλικες και ηλικιωμένοι ασθενείς θα πρέπει να 
παρακολουθούνται στενά για υπερβολική απώλεια υγρών και αφυδάτωση. 
Επιπροσθέτως, ασθενείς με τραύματα έντονης εξίδρωσης ή μεγάλες πληγές 
θα πρέπει να παρακολουθούνται προσεχτικά γιατί ενδέχεται να παρουσιαστεί 
κίνδυνος υπερβολικής απώλειας υγρών και αφυδάτωσης.

•	 Προστατεύστε το ευαίσθητο περιτραυματικό δέρμα με αυτοκόλλητα φιλμ 
κάλυψης, υδροκολλοειδές, ή διαφανές φιλμ επιθέματος. Να μην καλύπτετε 
ανέπαφο δέρμα με επίθεμα γάζας/αφρώδους υλικού, για να αποτραπεί ο 
κίνδυνος εμβροχής ή βλάβης ιστού.

•	 Ασθενείς που χρειάζονται: 
•	 Μαγνητική τομογραφία 
•	 Απινίδωση 
•	 Θεραπεία σε θάλαμο υπερβαρικού οξυγόνου

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ ΚΑΤΑ ΤΗ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ
1.	 Διαβάστε προσεκτικά τις ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ και ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ για όλες τις συσκευές 

και ολοκληρώστε τα βήματα που περιγράφονται πριν από τη διαδικασία.
2.	 Επιθεωρήστε τη συσκευασία για ζημιές ή ελαττώματα. Αντικαταστήστε 

ολόκληρο το κιτ αν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά.
3.	 Σβήστε την αντλία πριν να ξεκινήσετε την αλλαγή επιθέματος.
4.	 Τηρήστε το πρωτόκολλο του νοσοκομειακού ιδρύματος για όσο αφορά 

στην προετοιμασία της περιοχής τραύματος και εκτομής πληγής.  Καθαρίστε 
το τραύμα απαλά και προσεκτικά με φυσιολογικό ορό, έτσι ώστε να 
απομακρυνθούν τα υπολείμματα και οι νεκρωτικοί ιστοί.  Ταμπονάρετε 
ελαφρά και στεγνώστε τα χείλη του τραύματος, τα όρια της περιτραυματικής 
περιοχής και όλη την επιφάνεια του δέρματος που θα καλυφθεί από το 
διαφανές επίθεμα. ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Πριν τοποθετήσετε το επίθεμα στο τραύμα, 
ελέγξτε όλα τα υποσκαμμένα και/ή σηραγγώδη τραύματα για περίσσεια 
υλικών πλήρωσης του τραύματος (αφρώδες υλικό, γάζες, κ.λπ.)  Βεβαιωθείτε 
ότι όλα τα παλαιά υλικά πλήρωσης του τραύματος έχουν αφαιρεθεί. Προσέξτε 
να μην κοπούν και να μην σχιστούν τα παλαιά υλικά πλήρωσης του τραύματος 
κατά την αφαίρεσή τους.

5.	 Εάν θέλετε, μπορείτε να τοποθετήσετε ένα πρωτεύον αντικολλητικό επίθεμα 
στην κοίτη του τραύματος. Να μην επικαλύπτετε ανέπαφο δέρμα. a. Εφαρμογή 
μαύρου αφρώδους επιθέματος. Μετρήστε το τραύμα και κόψτε το αφρώδες 
υλικό στο κατάλληλο μέγεθος και σχήμα. Τοποθετήστε απαλά το αφρώδες 
επίθεμα μέσα στην κοιλότητα του τραύματος. Γεμίστε όλη την κοιλότητα 
του τραύματος αλλά μην επικαλύπτετε με μαύρο αφρώδες υλικό το υγιές ή 
ανέπαφο δέρμα. ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Μην κόβετε το αφρώδες επίθεμα πάνω από το 
τραύμα, γιατί μπορεί να πέσουν μικρά τεμάχια μέσα στην κοίτη του τραύματος. 
Μην πιέζετε δυνατά και μην σπρώχνετε το αφρώδες επίθεμα μέσα στο τραύμα, 
διότι μπορεί να προκαλέσετε περαιτέρω κάκωση του τραύματος.  
b. Εφαρμογή γάζας ή λευκού αφρώδους επιθέματος. Αν χρησιμοποιείται γάζα, 

ανοίξτε τη γάζα και υγραίνετε με φυσιολογικό ορό. Τοποθετήστε απαλά τη 
γάζα ή το λευκό αφρώδες υλικό στην κοίτη του τραύματος. Γεμίστε όλη την 
κοιλότητα του τραύματος αλλά μην επικαλύπτετε με γάζα ή λευκό αφρώδες 
υλικό το υγιές ή ανέπαφο δέρμα. ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Μην κόβετε τη γάζα ή 
το αφρώδες επίθεμα πάνω από το τραύμα, γιατί μπορεί να πέσουν μικρά 
τεμάχια μέσα στην κοίτη του τραύματος. Μην πιέζετε, μην σπρώχνετε και μην 
παραγεμίζετε το τραύμα με γάζα, διότι μπορεί να προκαλέσετε περαιτέρω 
κάκωση του τραύματος.

6.	 Κόψτε το διαφανές επίθεμα Transeal® της DeRoyal στο κατάλληλο μέγεθος 
για να καλύψετε το πρωτεύον επίθεμα. Βεβαιωθείτε ότι το πρωτεύον επίθεμα 
καλύπτεται πλήρως και ότι το επίθεμα Transeal επικαλύπτει το ανέπαφο 
δέρμα κατά τουλάχιστον 2,5 εκατοστά περιμετρικά του τραύματος.  Η σωστή 
εφαρμογή του επιθέματος Transeal είναι το κλειδί για να σημειωθούν λιγότεροι 
συναγερμοί και προβλήματα διαρροής.

7.	 Πιέστε απαλά την εξωτερική επιφάνεια του επιθέματος Transeal για να 
βεβαιωθείτε ότι το αυτοκόλλητο έχει κολλήσει στο ανέπαφο δέρμα.  Αφαιρέστε 
την εξωτερική επένδυση του επιθέματος Transeal.

8.	 Πιάνετε και ανασηκώνετε απαλά το επίθεμα Transeal πάνω από το μέσο 
του υλικού πλήρωσης τραυμάτων.  Κόψτε μία οπή 2 έως 2,5 εκ. στο επίθεμα 
Transeal χρησιμοποιώντας ψαλίδι ή νυστέρι.

9.	 Μην δημιουργήσετε σχισμή διότι η σχισμή μπορεί να κλείσει και να εμποδίσει 
την αναρρόφηση όταν θα εφαρμοστεί πίεση. 

10.	 Αφαιρέστε την πρώτη αποσπώμενη επένδυση υποθέματος από τον θόλο 
Topdraw®. Κεντράρετε τον θόλο Topdraw πάνω από την οπή στο επίθεμα 
Transeal και πιέστε το αυτοκόλλητο της θολωτής επένδυσης πάνω στο επίθεμα 
Transeal.

11.	 Αφαιρέστε τη δεύτερη αποσπώμενη επένδυση από τον θόλο Topdraw και 
πιέστε απαλά για να βεβαιωθείτε ότι το αυτοκόλλητο του θόλου Topdraw έχει 
κολλήσει ασφαλώς στο επίθεμα Transeal.

12.	 Αφαιρέστε το φιλμ διαφανούς επένδυσης από την επιφάνεια του θόλου 
Topdraw.

13.	 Χτυπήστε ελαφρά γύρω από τον θόλο Topdraw για να επανελέγξετε αν έχει 
προσκολληθεί πλήρως η κάλυψη στο επίθεμα Transeal.

14.	 Συνδέστε το σωλήνα σιλικόνης του θόλου Topdraw στον σύνδεσμο του 
δοχείου αναρρόφησης. 

15.	 Ενεργοποιήστε το σύστημα NPWT, αφού βεβαιωθείτε ότι η πίεση έχει 
ρυθμιστεί με την κατάλληλη ρύθμιση που έχει ορίσει ο κλινικός γιατρός.

16.	 Μόλις ενεργοποιηθεί το σύστημα NPWT, το πρωτεύον ή δευτερεύον επίθεμα, 
το μαύρο αφρώδες υλικό, το λευκό αφρώδες υλικό και/ή η γάζα, το θολωτό 
επίθεμα Topdraw και το επίθεμα Transeal θα αρχίζουν να συμπιέζονται.  Μια 
συμπιεσμένη μορφή σημαίνει ότι το επίθεμα Transeal έχει κολλήσει σωστά 
στο δέρμα, ο θόλος Topdraw έχει κολλήσει σωστά στο επίθεμα Transeal και 
ασκείται αρνητική πίεση στο τραύμα. ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Αν το επίθεμα δεν είναι 
συμπιεσμένο, ελέγξτε για διαρροές στο σύστημα. ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Ελέγξτε 
το επίθεμα τραύματος κατά την αλλαγή βάρδιας ή κάθε 8 ώρες για να 
βεβαιωθείτε ότι ασκείται αρνητική πίεση στο τραύμα.

17.	 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΊΗΣΗ: Καταγράφετε τον τύπο και αριθμό των τεμαχίων επιθέματος 
τραύματος που έχουν τοποθετηθεί στο τραύμα.

18.	 Αλλάζετε επίθεμα σύμφωνα με τις εντολές του γιατρού.
19.	 Μετά τη χρήση, απορρίψτε ολόκληρο το κιτ σύμφωνα με το πρωτόκολλο του 

νοσοκομειακού ιδρύματος.

ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ ΚΑΙ ΜΕΤΑΦΟΡΑΣ
Να φυλάσσεται σε θερμοκρασία δωματίου, μακριά από υπερβολική θερμότητα 
και υγρασία.

ΝΑ ΔΙΑΤΗΡΕΙΤΑΙ ΣΤΕΓΝΟ

ΝΑ ΔΙΑΤΗΡΕΙΤΑΙ ΜΑΚΡΙΑ ΑΠΟ ΤΗΝ ΗΛΙΑΚΗ ΑΚΤΙΝΟΒΟΛΙΑ

Εκτός από την αρμόδια αρχή του κράτους στο οποίο διαμένει ο ασθενής, τα 
σοβαρά περιστατικά πρέπει να αναφέρονται στην DeRoyal Industries, Inc.

ΕΓΓΎΗΣΗ:
Τα προϊόντα της DeRoyal είναι εγγυημένα ως προς την ποιότητα και την 
τεχνική τους αρτιότητα για εκατόν είκοσι (120) ημέρες από την ημερομηνία 
αποστολής τους από την DeRoyal. ΟΙ ΓΡΑΠΤΕΣ ΕΓΓΥΗΣΕΙΣ ΤΗΣ DEROYAL 
ΑΝΤΙΚΑΘΙΣΤΟΥΝ ΚΑΘΕ ΕΜΜΕΣΗ ΕΓΓΥΗΣΗ, ΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΟΜΕΝΗΣ ΚΑΘΕ ΕΓΓΥΗΣΗΣ 
ΕΜΠΟΡΕΥΣΙΜΟΤΗΤΑΣ Ή ΚΑΤΑΛΛΗΛΟΤΗΤΑΣ ΓΙΑ ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟ ΣΚΟΠΟ.

FORBINDINGSSÆT TIL SÅRBEHANDLING MED UNDERTRYK

MEDICINSK UDSTYR

MÅ IKKE GENBRUGES

STERILISERET MED ETHYLENOXID

IKKE FREMSTILLET MED NATURGUMMILATEX

KUN VED 
ORDINERING

AMERIKANSK LOVGIVNING BEGRÆNSER DENNE 
ANORDNING TIL SALG ELLER ANVENDELSE AF ELLER PÅ 
ORDINATION AF EN LÆGE.

VIGTIGE OPLYSNINGER
Læs alle advarsler og instruktioner før brug.
DeRoyal påtænker, at disse produkter anvendes til patienter, der 
kunne opnå fordel fra sårbehandling med undertryk (Negative 

Pressure Wound Therapy – “NPWT”).

INDIKATIONER
Forbindingssæt til sårbehandling med undertryk skal anvendes sammen 
med en NPWT-pumpe for at fremme sårheling ved at fjerne sårekssudat, 
debris og infektiøst materiale. NPWT-forbindingssæt kan anvendes under 
kirurgi eller ved patientens sengeside og er beregnet til hjemmebrug 
under vejledning fra en kliniker.

KONTRAINDIKATIONER
•	 Nekrotisk væv med skorpedannelse
•	 Uafklarede eller ikke-enteriske fistler
•	 Ubehandlede osteomyelit
•	 Sår, der indeholder malignt væv
•	 Blotlagte arterier, nerver (herunder vagusnerven), blodkar, vener eller 

indre organer
•	 	Blotlagt anastomotisk sår

ADVARSEL
•	 Læs og forstå alle advarsler, forholdsregler og anvisninger til NPWT-

pumpen og -sættet omhyggeligt før brug. I modsat fald er der risiko for 
alvorlig personskade for enten patient eller bruger.

•	 Disse sæt er beregnet til brug af godkendte læger, der er bekendte 
med NPWT. Brugeren skal have en omfattende forståelse for 
sårplejeprotokoller og -procedurer for at kunne fastslå korrekt 
anvendelse samt behandling og fjernelse.

•	 	Ingen af sættets dele må genbruges, genforarbejdes eller 
gensteriliseres. Sættet er udelukkende beregnet til engangsbrug. 
Genanvendelse, genforarbejdning eller gensterilisering kan beskadige 
sættet, hvilket kan føre til pumpefejl eller forurening, som kan resultere 
i personskade for brugeren eller patienten, til patientinfektion eller 
patientens død.

•	 	Må ikke bruges, hvis pakken er åben, eller hvis pakken eller sættet er 
beskadiget. Under transport og opbevaring skal produktet håndteres 
forsigtigt for at undgå at beskadige sættets emballage samt indholdet.

•	 	Undersøg pumpen, herunder dens tilbehør og kabler, nøje for brud, 
revner eller anden skade eller defekter før brug.

•	 	Hvis nogen del af emballagen eller sættet er beskadiget, skal hele 
sættes udskiftes.

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

•	 	Anbring forbinding for at mindske friktion.
•	 	Sørg for, at ekssudatstrømmen ikke blokeres (slangen bukket eller 

stenose i slangen).
•	 	Transeal® må ikke anbringes over kuplens top. Det kan skabe et lukket 

system.
•	 	Fastgør sugekuplens slange for at undgå risiko for fald.

FORHOLDSREGLER
•	 	Der skal tages forholdsregler i forbindelse med patienter, der er eller 

har:
•	 	Svær sårhæmostase
•	 	Modtager antikoagulerende midler eller aktiv blødning
•	 	Tæt på blodkar, organer, muskler, sår i nærheden og fascia, der 

kræver tilstrækkelig beskyttelse. Disse områder skal tildækkes 
fuldstændigt og beskyttes for at undgå direkte kontakt med 
sårforbindingen.

•	 	Bestrålet eller inficeret kar og væv
•	 	Knoglefragmenter
•	 	Ubehandlet ernæringssygdom
•	 	Ikke-eftergivende eller ikke-reagerende
•	 	Paralyse tilknyttet det berørte område eller rygmarvslæsion
•	 	Periferisk forbindingsanlæggelse
•	 	Brug af vagusnerve

•	 	Inficerede sår skal overvåges nøje og kan kræve hyppigere 
forbindingsskift end ikke-inficerede sår. Gennemgå ekssudater for tegn 
på infektion, forværring af infektion eller andre komplikationer.

•	 	Hvis der forekommer fastklæbning af forbindingen, skal du tage 
passende skridt for at undgå at beskadige granulerende væv og 
minimere smerter.

•	 	Spædbørn, børn, mindre voksne og ældre patienter skal nøje 
overvåges i forbindelse med overdreven væsketab og dehydrering. 
Derudover skal patienter med stærkt ekssuderende sår eller store sår 
nøje overvåges, da de kan have en risiko for overdreven væsketab og 
dehydrering.

•	 	Beskyt skrøbelig hud rundt om såret med klæbende tætningsfilm, 
hydrokolloid- eller transparent filmforbindingen. Tildæk ikke intakt 
hud med gaze/skumforbinding for at undgå risiko for maceration eller 
vævsskade.

•	 	Patienter, der kræver:
•	 	MR
•	 	Defibrillering
•	 	Trykkammer

BRUGSANVISNING UNDER PROCEDUREN
1.	 	Læs ADVARSLER og FORHOLDSREGLER for alle enheder grundigt, og udfør 

de beskrevne trin før proceduren.
2.	 	Undersøg, om emballagen er beskadiget eller har defekter. Udskift hele 

sættet, hvis emballagen er beskadiget.
3.	 	Sluk for pumpen, før forbindingsskift påbegyndes.
4.	 	Følg afdelingens protokol vedrørende klargøring og débridement 

af sårstedet. Rengør såret forsigtigt og omhyggeligt med saltvand, 
indtil såret er fri for debris og dødt væv. Dup forsigtigt sårkanterne, 
marginen omkring såret samt alt huden, der skal dækkes af 
transparent forbinding, tør. ADVARSEL: Før såret forbindes, undersøges 
underminering og/eller tunneller for ekstra sårfyldning (skum, gaze 
osv.). Sørg for, at alt tidligere sårfyldningsmateriale er fjernet. Vær 
omhyggelig med at sikre, at sårfyldningsmateriale ikke overrives eller 
ødelægges ved fjernelse.

5.	 	Hvis det ønskes, anbringes en primær, ikke-klædende forbinding i 
bunden af såret. Den må ikke overlappe intakt hud. 
a. Anlæggelse af sort skumforbinding. Mål såret, og klip skummet i 
en passende størrelse og form. Anbring forsigtigt skumforbindingen i 
sårhullet. Udfyld hele sårhullet, men lad ikke den sorte skum overlappe 
sund eller intakt hud. ADVARSEL: Klip ikke skummet over såret, da 
mindre fragmenter kan falde ned i sårbunden. Tving eller skub ikke 
skumforbindingen ind i såret, da det kan forårsage yderligere skade 
på året. 
b. Anlæggelse af gaze- eller hvid skumforbinding. Hvis der anvendes 
gaze, åbnes gazen og fugtes med saltvand. Anbring forsigtigt gazen 
eller den hvide skumforbinding i sårbunden. Udfyld hele sårhullet, 
men lad ikke gazen eller den hvide skumforbinding overlappe sund 
eller intakt hud. ADVARSEL: Klip ikke gazen eller skummet over såret, da 
mindre fragmenter kan falde ned i sårbunden. Gazen må ikke tvinges, 
skubbes eller overpakkes ned i såret, da det kan forårsage yderligere 
skade på såret.

6.	 	Opmål og klip DeRoyal® Transeal® transparent forbinding for at dække 
den primære forbinding, og sørg for, at den primære forbinding er 
helt dækkes samt at Transeal®-forbindingen overlapper intakt hud 
med mindst 2,5 cm omkring alle sårets kanter. Korrekt anlæggelse af 

Transeal®-forbinding er nøglen til at få færre alarmer og problemer med 
forseglingslækage.

7.	 	Tryk forsigtigt ovenpå Transeal®-forbindingen for at sikre, at 
klæbemidlet klæber til den intakte hud. Fjern Transeal®-forbindingens 
øverste bærelag.

8.	 	Klem og løft Transeal®-forbindingen over midten af sårfyldningen. Klip 
et hul på 2 til 2,5 cm i Transeal®-forbindingen enten med en saks eller en 
skalpel.

9.	 	Klip ikke en spalte, da den kan kollapse og blokere for udsugning, når 
trykket påføres.

10.	 	Fjern det nederste aftrækslag fra Topdraw®-kuplen. Anbring Topdraw®-
kuplen over hullet i Transeal®-forbindingen, og tryk kuplens klæbeside 
ned på Transeal®-forbindingen.

11.	 	Fjern det andet træklag fra Topdraw®-kublen, og pres det forsigtigt 
ned for at sikre, at Topdraw®-kuplens klæbemiddel sidder godt fast til 
Transeal®-forbindingen.

12.	 	Fjern det gennemsigtige aftrækslag øverst på Topdraw®-kuplen.
13.	 	Klap omkring Topdraw®-kuplen for at undersøge, om forseglingen er 

klæbet fuldstændig til Transeal®-forbindingen.
14.	 	Slut Topdraw®-kuplens silikoneslange til sugebeholderens tilslutning.
15.	 	Tænd for NPWT-systemet, og sørg for, at trykket sat til den korrekte 

indstilling i henhold til klinikerens ordre.
16.	 	Når NPWT-systemet er tændt, begynder den primære eller sekundære 

forbinding, sort skum, hvid skum og/eller gaze, Topdraw®-kuppelpuden 
og Transeal®-forbindingen at komprimmere. Et komprimeret udseende 
betyder, at Transeal®-forbindingen klæber korrekt fast på huden, 
at Topdraw®-kuplen klæder korrekt fast til Transeal®-forbindingen, 
og at undertrykket når såret. ADVARSEL: Hvis ikke forbindingen er 
komprimeret, skal systemet kontrolleres for lækager. ADVARSEL: 
Undersøg sårforbindingen ved forbindingsskift eller hver 8 timer for at 
sikre, at undertryk når såret.

17.	 	ADVARSEL: Dokumentér typen samt antal sårforbindingsstykker, der er 
anbragt i såret.

18.	 	Skift forbinding i henhold til lægens ordrer.
19.	 	Efter brug kasseres hele sættet i henhold til afdelingens protokol.

OPBEVARING OG TRANSPORTFORHOLD
Opbevar ved rumtemperatur, og undgå overdreven varme og 
luftfugtighed.

OPBEVARES TØRT

HOLD DIG VÆK FRA SOLLYS

Udover den behørige myndighed i det land, hvor patienten har bopæl, 
skal alvorlige hændelser ligeledes indberettes til DeRoyal Industries, Inc.

GARANTI
DeRoyal®-produkter er under garanti i et hundrede og tyve (120) dage 
fra forsendelsesdatoen fra DeRoyal med hensyn til produktkvalitet 
og udførelse. DEROYALS SKRIFTLIGE GARANTIER TRÆDER I STEDET FOR SIG ALLE 
GARANTIER, HERUNDER GARANTIER VEDRØRENDE SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET 
BESTEMT FORMÅL.


