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® s ™ INSTRUCTIONS FOR USE
¢ ABThera
..... Active Abdominal Therapy

OPEN ABDOMEN
NEGATIVE PRESSURE THERAPY SYSTEM

SAFETY INFORMATION

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

All disposable components of the ABThera™ (NPT) System are for single use only. Re-use of
disposable components may result in wound contamination, infection and / or failure of
the wound to heal.

INDICATIONS FOR USE:

e The ABThera™ (NPT) System is indicated for temporary bridging of abdominal wall
openings where primary closure is not possible and / or repeat abdominal entries are
necessary. The Intended Use of this system is for use in open abdominal wounds, with
exposed viscera, including but not limited to abdominal compartment syndrome.

e The ABThera™ (NPT) System is intended for use in the acute hospital setting: in trauma,
general and plastic surgery wards. The abdominal dressing will most often be applied in
the operating theater.

CONTRAINDICATIONS:

e Patients with open abdominal wounds containing non-enteric unexplored fistulas should
not be treated with the ABThera™ (NPT) System.

e Protect vital structures with ABThera™ Visceral Protective Layer at all times during
therapy. Never place exposed foam material directly in contact with exposed bowel,
organs, blood vessels or nerves.

Management of the open abdomen has been documented in case reports and consensus

panel literature. Please refer to the References List section at the end of the dressing

application instructions.

WARNINGS

Bleeding: Patients with abdominal wounds must be closely monitored for bleeding
as these wounds may contain hidden blood vessels which may not be readily
apparent. If sudden or increased bleeding is observed in the dressing, tubing

or canister, immediately turn off the ABThera™ (NPT) System, take appropriate
measures to stop bleeding, and contact the physician. The ABThera™ (NPT) System
is not designed to prevent, minimize or stop bleeding.

Hemostasis must be achieved prior to dressing placement.

The following conditions may increase the risk of potentially fatal bleeding.
e Suturing and / or Anastamoses
® Trauma
e Radiation
¢ Inadequate wound hemostasis
¢ Non-sutured hemostasic agents (for example, bone wax, absorbable gelatin sponge
or spray wound sealant) applied in the abdomen may, if disrupted, increase the risk of
bleeding. Protect against dislodging such agents.
e Infection in the abdominal wound may weaken visceral organs and associated
vasculature, which may increase susceptibility to bleeding.
e Use of anticoagulants or platelet aggregation inhibitors.
¢ Bone fragments or sharp edges could puncture vessels or abdominal organs. Beware
of possible shifting in the relative position of tissues, vessels or organs within the
abdominal wound that might increase the possibility of contact with sharp edges.
Intra-abdominal Pressure Monitoring: Laparotomy with the placement of a temporary
abdominal closure does not eliminate the possibility of elevation in intra-abdominal
pressure (IAP). When using the ABThera™ (NPT) System, IAP monitoring (for clinical or
diagnostic signs and symptoms of elevated IAP) should continue as indicated by patient
condition, in accordance with institutional clinical practice or guidelines. If intra-abdominal
hypertension (IAH) or abdominal compartment syndrome (ACS) is observed, note intra-
abdominal pressures and turn off power to the ABThera™ (NPT) System, discontinuing
negative pressure. After full expansion of the perforated foam, obtain new intra-
abdominal pressure measurement. If IAH / ACS persists without negative pressure (and
collapse of midline perforated foam), discontinue the use of ABThera™ (NPT) System and
address the underlying condition as medically indicated. If IAH / ACS resolves or improves
without negative pressure (and collapse of midline perforated foam), consider providing
ABThera™ Therapy without medial tension (refer to Perforated Foam Application).
Use of Visceral Protective Layer: \When using the ABThera™ (NPT) System, ensure that
the Open Abdomen Visceral Protective Layer completely covers all exposed viscera and
completely separates the viscera from contact with the abdominal wall. Place the Visceral
Protective Layer over the omentum or exposed internal organs, and carefully tuck it
between the abdominal wall and internal organs, making sure the Visceral Protective Layer
completely separates the abdominal wall from the internal organs.

Adhesions and Fistula Development: Formation of adhesions of the viscera to the
abdominal wall may reduce the likelihood of fascial reapproximation and increase the risk
of fistula development, common complications in patients with exposed viscera.
Infection: Infected abdominal wounds should be monitored closely and may require more
frequent dressing changes than non-infected wounds, dependent upon factors such as
patient condition, wound condition and treatment goals. Refer to dressing application
instructions for details regarding dressing change frequency.

Dressing Placement: Always use an ABThera™ Dressing from a sterile package that has
not been opened or damaged. Do not force any dressing component into the wound, as
this may damage underlying tissue.




Dressing Removal: The ABThera™ Dressing components are not bioabsorbable. Always
remove all dressing components from the abdomen at every dressing change.

Keep Negative Pressure On: Never leave the ABThera™ Dressing in place without active
negative pressure for more than two hours. If negative pressure is off for more than two
hours, change dressing as shown in these instructions for use. Either apply a new ABThera™
Dressing from an unopened sterile package and restart negative pressure; or apply an
alternative dressing.

Defibrillation: Remove adhesive drape from area of defibrillation to prevent inhibition of
electrical energy transmission.

Acrylic Adhesive: The ABThera™ Drape has an acrylic adhesive coating, which may
present a risk of an adverse reaction in patients who are allergic or hypersensitive to acrylic
adhesives. If a patient has a known allergy or hypersensitivity to such adhesives, donot

use the ABThera™ Dressing. If any signs of allergic reaction or hypersensitivity develop,

such as redness, swelling, rash, urticaria or significant pruritus, discontinue use and ensure
appropriate emergency medical treatment. If bronchospasm or more serious signs of allergic
reaction appear, remove dressing and ensure appropriate emergency medical intervention.
Magnetic Resonance Imaging (MRI) — Therapy Unit: The ABThera™ (NPT) Unit is MR
unsafe. Do not take the device into the MR environment.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) — ABThera™ Dressing: The ABThera™ Dressing can
remain on the patient with minimal risk in an MR environment, assuming that use of the
ABThera™ (NPT) System is not interrupted for more than two hours; please refer to Keep
Negative Pressure On.

Hyperbaric Oxygen Therapy (HBO): Do not take the ABThera™ (NPT) Unit into a
hyperbaric oxygen chamber. The ABThera™ (NPT) Unit is not designed for this environment,
and should be considered a fire hazard. After disconnecting the ABThera™ (NPT) Unit,
either (i) replace the ABThera™ Dressing with another HBO compatible material during the
hyperbaric treatment, or (ii) cover the unclamped end of the ABThera™ Dressing tubing
with moist cotton gauze. For HBO therapy, the tubing must not be clamped. Never leave
an ABThera™ Dressing in place without active negative pressure for more than two hours;
please refer to the Keep Negative Pressure On section.

Application Setting: ABThera™ Dressing applications and changes should be performed
under strict sterile conditions in the surgical suite. If dressing change is performed outside
the surgical suite, it must be performed in an environment equipped to address the onset of
critical complications (refer to WARNINGS section) and where strict aseptic technique can
be utilized.

PRECAUTIONS

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

Intra-abdominal Packing: \WWhen using intra-abdominal packing with the ABThera™
(NPT) System, packing material may be drier than anticipated. Evaluate packing material
prior to removal and rehydrate if necessary to prevent adherence or damage to adjacent
structures.

Monitor Fluid Output: The ABThera™ Dressing is designed to efficiently remove fluid
from the abdominal compartment and to evenly distribute negative pressure. When
treating patients with the ABThera™ (NPT) System, the volume of exudate in the canister
and tubing should be frequently examined.
Patient Size and Weight: The size and weight of the patient should be considered
when prescribing the ABThera™ (NPT) System. Initial lower negative pressure should
be considered for certain small or elderly patients who are at risk of fluid depletion or
dehydration. Monitor fluid output including the volume of exudate in both the tubing
and canister. This therapy has the potential to remove and collect large volumes of fluid.
Tubing volume = approximately 25 mL from dressing to canister.
Spinal Cord Injury: In the event a patient experiences autonomic dysreflexia (sudden
changes in blood pressure or heart rate in response to stimulation of the sympathetic
nervous system), discontinue negative pressure therapy to help minimize sensory
stimulation.
Bradycardia: To minimize the risk of bradycardia, the ABThera™ (NPT) System must not be
placed in proximity to the vagus nerve.
Enteric Fistula or Leak: \When treating an open abdomen where enteric fistulas are
present, clinicians should consider the potential for abdominal contamination if effluent is
not appropriately isolated or managed.
Protect Periwound Skin: Consider use of a skin preparation product to protect
periwound skin. Do not allow foam to overlap onto intact skin. Protect fragile / friable
periwound skin with additional drape, hydrocolloid or other transparent film.
¢ Multiple layers of the drape may decrease the moisture vapor transmission rate, which
may increase the risk of maceration.
e If any signs of irritation or sensitivity to the drape, foam or tubing assembly appear,
discontinue use and consult a physician.
¢ To avoid trauma to the periwound skin, do not pull or stretch the drape over the foam
dressing during drape application.
If there are any questions regarding the proper placement or usage of the ABThera™ (NPT)
System, please contact your local KCI Clinical Representative.
ABThera™ DRESSING APPLICATION INSTRUCTIONS

ABThera™ Dressing Components

Visceral Protective
Layer (1)

Perforated Foam (2) Drape (4)

Tubing Set with
Interface Pad (1)



WOUND PREPARATION
WARNING: Review all ABThera™ (NPT) System Safety Information before beginning Wound
Preparation. Ensure adequate hemostasis has been achieved prior to dressing placement
(refer to Bleeding section under WARNINGS).

1. Sharp edges or bone fragments must be eliminated from wound area or covered (refer
to Bleeding section under WARNINGS).

2. Irrigate abdominal wound and cleanse periwound skin as indicated.

3. Clean and dry periwound tissue; consider use of a skin preparation product to protect
periwound skin. Do not allow foam to overlap onto intact skin. Protect fragile / friable
periwound skin with additional drape, hydrocolloid or other transparent film.

ABThera™ VISCERAL PROTECTIVE LAYER APPLICATION
Size the Visceral Protective Layer by folding or cutting.

WARNING: The foam in the Visceral Protective Layer is encapsulated for patient safety.
Protect vital structures with Visceral Protective Layer at all times during therapy. Never place
exposed foam material directly in contact with exposed bowel, organs, blood vessels or
nerves.

NOTE: The Visceral Protective Layer is fenestrated to allow for active fluid removal when

negative pressure is applied and is designed to allow application of this layer directly over

omentum or exposed internal organs.

1. Remove contents from inner pouch and unfold the Visceral Protective Layer in a sterile
field. Either side of the Visceral Protective Layer may be placed on the omentum or
viscera.

2. Gently place Visceral Protective Layer over the open abdominal cavity (Fig. 2).

3. Determine the orientation of the dressing for the specific application. If
Visceral Protective Layer will be placed around tubes, drains or the falciform
ligament, cut only between the foam extensions (see Fig. 1). Do not cut
near or through foam extensions. Orient the Visceral Protective Layer
accordingly before cutting.

Folding Visceral Protective Layer to Size

1. Hold dressing by the edge and slightly lift. Then slowly lower dressing into the paracolic
gutter, while using the other hand to gently and evenly work the dressing down.
(Fig.3). Fold any excess Visceral Protective Layer up and over onto itself.

2. Continue placing Visceral Protective Layer between abdominal wall and internal organs
(Fig. 4) throughout the abdominal compartment. The goal is to ensure full coverage of
all viscera.
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Fig. 4
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Cutting Visceral Protective Layer to Size

1. Cut Visceral Protective Layer away from wound, through center of large foam
squares using sterile scissors (Fig 5A). Do not cut through narrow connecting tabs
between the large foam squares.

2. Pinch the remaining half of the foam square and its connecting tab and pull. The
foam and tab will separate at the next square (Fig. 5B). This will ensure that edges of
Visceral Protective Layer cover exposed foam edge (Fig. 5C) and foam cannot contact
organs (see WARNING above).

NOTE: Document number of foam extensions removed and that each piece has been
properly disposed of away from wound cavity.

CAUTION: Do not tear the foam over the wound, as fragments may fall into the
wound. Rub or trim foam away from wound, removing any fragments to ensure loose
particles will not fall into or be left in the wound upon dressing removal.
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PERFORATED FOAM APPLICATION

NOTE: The perforated foam provided with the ABThera™ (NPT) System is intended to:
1. Transfer negative pressure from the ABThera™ (NPT) Unit to the Visceral Protective
Layer to promote active fluid removal.

2. Provide medial tension upon foam collapse to help maintain fascial domain.

Application of ABThera™ (NPT) System with Medial Tension

1. Tear or cut perforated foam to needed size as shown below (Fig. 6A) to provide
ABThera™ Therapy with medial tension. The foam should fit directly over the
Visceral Protective Layer being in contact with all wound edges if medial tension is
desired. Do not allow foam to contact intact skin. One or both pieces of the provided
perforated foam can be used, depending on the wound profile.

2. Gently place perforated foam into wound cavity over the Visceral Protective Layer

(Fig. 6A). Ensure that perforated foam does not go below the level of the abdominal
incision or wound. Do not force foam into any area of the wound.

NOTE: Ensure foam-to-foam contact for even distribution of negative pressure.
NOTE: Always note the total number of pieces of foam used and document on the

drape and in the patient's chart.
M '
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Application of ABThera™ (NPT) System without Medial Tension (refer to Intra-
abdominal Pressure Monitoring section under WARNINGS).

In some patients who are experiencing persistent IAH or ACS with the open abdomen,

medial tension may not be preferred due to potential for continued elevation of intra-

abdominal pressures. In patients at risk for or experiencing persistent IAH / ACS due to:

e ongoing hemorrhage with abdominal packing in place

e persistent or worsening bowel edema

e significant ongoing resuscitation which may result in worsening bowel edema
consider providing ABThera™ Therapy without medial tension provided by the perforated
foam. To provide negative pressure therapy to the Visceral Protective Layer without medial
tension, place only a small section (3 inch [7.6 cm] round) of the perforated foam over the
center section of the Visceral Protective Layer (Fig. 6B).

Fig. 6B
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ABThera™ DRAPE APPLICATION

1. Holding the ABThera™ Drape, partially pull back one side of layer 1 to expose
adhesive (Fig. 7). Be sure to hold layer 1 flap back, to prevent re-adherence to drape.

2. Place the drape adhesive-side down to cover foam and intact skin, ensuring drape
covers at least a 8-10 cm border of intact periwound tissue (Fig. 8). Use any excess
drape to seal difficult areas, if needed.

NOTE: To avoid trauma to the periwound skin, do not pull or stretch the drape over the
foam dressing. Minimize wrinkles, as they may be a source of negative pressure leaks
(refer to PRECAUTIONS, Protect Periwound Skin section).

3. Remove remaining tab 1 backing material and pat around drape to ensure an
occlusive seal.

4. Remove green-striped stabilization layer 2 (see Fig. 9 below).

5. Remove perforated blue handling tabs from drape (see Fig. 10 below).

NOTE: When using multiple pieces of drape, ensure that the edges of the drape overlap
in order to achieve a seal (see Fig. 11 below).

TUBING SET / INTERFACE PAD APPLICATION

NOTE: Do not cut off the Interface Pad or insert the tubing into the foam dressing. This
may occlude the tubing and cause the ABThera™ (NPT) Unit to alarm and could injure
underlying viscera.

4

1. Choose Interface Pad application site. Give particular consideration to fluid flow
and tubing position to allow for optimal flow and avoiding placement over bony
protuberances or within creases in the tissue.

2. Pinch drape and cut a 2.5 cm hole (not a slit) through the drape (Fig. 12). It is not
necessary to cut into the foam.

NOTE: Cut a hole rather than a slit, as a slit may self-seal during therapy.

3. Apply Interface Pad, which has a central disc and a surrounding outer adhesive skirt.
e Gently remove both backing layers 1 and 2 to expose adhesive (Fig. 13).
¢ Place Interface Pad opening in central disc directly over hole in drape (Fig.14).
¢ Apply gentle pressure on the central disc and outer skirt to ensure complete adhesion

of the Interface Pad.

4. Pull back on blue tab to remove pad stabilization layer (Fig. 15). ABThera™ Dressing
application is complete. See the PREPARATION FOR USE section.

DRESSING REMOVAL

Remove and discard previous dressing per institution protocol. Completely inspect
wound, including paracolic gutters, to ensure all pieces of dressing components have
been removed. If intra-abdominal packing is present, packing material may be drier than
anticipated. Evaluate packing material prior to removal and rehydrate if necessary to
prevent adherence or damage to adjacent structures.
WARNING: Refer to Dressing Removal section under WARNINGS.

DRESSING CHANGES
Dressing changes should occur every 24 to 72 hours or more frequently based upon
a continuing evaluation of wound condition and patient presentation. Consider more
frequent dressing changes in the presence of infection or abdominal contamination.
Refer to Application Setting section under WARNINGS.
Whenever the ABThera™ Dressing is changed, always replace all ABThera™ Dressing
components with components from an unopened sterile package.

REFERENCE LIST
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ABThera™ (NPT) UNIT

The ABThera™ (NPT) Unit should not be opened, disassembled or otherwise modified by the

user, and should be replaced as a unit. All assembly, operations, adjustments, modifications,

maintenance and repairs must be carried out by authorized qualified personnel.

Electrical Shock Hazard - do not open any electrical cover on the ABThera™ (NPT) Unit.

Refer to qualified service personnel.
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Fig. 2
1000 cc / mL CANISTER
==y The ABThera™ (NPT) canister is a single-use, latex free, non-sterile, 1000 cc / mL
clear container with graduated markings at 100 cc/ mL increments up to
800 cc/ mL.
NOTE: Never reuse a canister.

NOTE: The ABThera™ (NPT) System has been designed and tested for use with the
ABThera™ Canister ONLY. Using other types of canisters could lead to system performance
iSSues.

PREPARATION FOR USE
NOTE: Tubing Set is not compatible with hospital vacuum sources.

Place canister lid onto canister. Place canister into ABThera™ (NPT) Unit ensuring graduated
markings on the canister can be viewed. Attach tubing set to canister lid; see picture and
steps 1-5 below.

Canister Vacuum Port
Canister Patient Port

cm@

Canister Port

Tubing Clamp
Canister Lid —— @
Inline Filter—'_HH -
Canister
A‘ )
6 / @7 Interface Pad
B i — Tubing Set

Tubing Set Connector Port

1. Slide Tubing Set onto Canister Patient Port ().

2. Push Tubing Set down onto the Canister Vacuum Port Q).

3. Plug Tubing Set into connector port; the release latch on the connector port must be
in the down position A before tubing is plugged in, see 3) A & B above. A click will
indicate proper connection. Push release latch down to unplug tubing set.

4. Ensure Tubing Clamp is open (@).

5. Ensure Canister Access Port Cap is securely in place (3. Canister’s Access Port is for
adding isolyzer (not provided by KCI).

ABThera™ (NPT) UNIT PLACEMENT

D
o

The ABThera™ (NPT) Unit is equipped with a hanger for footboard placement. To place
ABThera™ (NPT) Unit on a footboard, pull out spring-loaded hanger on back of unit. Place
ABThera™ (NPT) Unit over footboard and gently allow the hanger to retract.

If desired, ABThera™ (NPT) Unit may be placed on a solid, level surface near the same level
as the patient's abdomen.

|
|
|
\

Panger Pulled Out




BEGINNING THERAPY

Monitor Fluid Output: The ABThera™ Dressing is designed to efficiently remove fluid from

the abdominal compartment and to evenly distribute negative pressure. When treating patients

with the ABThera™ (NPT) System, the volume of exudate in the canister and tubing should be

frequently examined.

1. Ensure the ABThera™ Dressing has been applied as described in the ABThera™ Dressing
Application section.

2. Plug ABThera™ power cord into ABThera™ (NPT) Unit. See Fig. 1 for power cord
connection location.

3. Plug ABThera™ power cord into AC wall outlet. Power Connected Indicator on the User
Interface will illuminate with a blue backlight (Fig. 2).

4. Press and hold the Therapy On / Off button for two seconds to turn therapy unit on and
start therapy (Fig. 1). The green light next to the Therapy On / Off button will illuminate.
NOTE: The system will automatically default to 125 mmHg.

NOTE: The pump will begin running then slow down as it nears the selected pressure. When
selected pressure is reached, pump will stop running and only come on to maintain pressure.

5. Push the desired pressure on the system pressure selection panel (Fig. 2). A green light next
to the selection will illuminate.

6. With therapy on, assess dressing to ensure integrity of seal.

e Dressing should have a slightly wrinkled appearance when therapy is active.

e There should be no hissing sounds.

e If there is any evidence of an air leak around dressing or tubing connectors, refer to Leak
Alarm in the Alarms section.

STOPPING THERAPY / CHANGING THE CANISTER

CAUTION: Follow standard precautions as the system may contain body fluids.

1. Press and hold the Therapy On / Off button for approximately three seconds to power off
Therapy Unit @.

2. Squeeze tubing clamp several clicks to close @).

Lift up tubing set from canister’s Vacuum Port (3).

4. Pull tubing set away from canister’s Patient Port (3) and
cap tubing set using tethered cap.

5. Ensure caps on canister’s lid are secured before removing ®
canister. Canister Vacuum Port does not have a cap,
canister filter prevents fluid from exiting.

6. Lift canister straight up and out of therapy unit.

7. To continue therapy, insert new canister. Never reuse a canister.

8. Connect tubing set to canister, restart therapy. (see Preparation for Use section).
NOTE: Tubing set is included with dressing kit and replaced at time of dressing change.
NOTE: The ABThera™ (NPT) System will automatically default to 125 mmHg.

9. Dispose of the canister according to local hospital or facility protocols.

An additional supply of dressings and canisters may be ordered by contacting your local KCI
representative. In the US, please call KCl at 1-800-275-4524.

w

ALARMS

BLOCKAGE / CANISTER FULL ALARM
When the system senses a blockage or canister full condition, an amber LED
\/ next to the Blockage / Canister Full Alarm icon will illuminate. Two
~ “’T_*)C consecutive beeps repeating every 15 seconds will sound during this alarm
condition. Alarm can be silenced for five minutes. See Audio Pause Button
section for details.
When alarm condition has been resolved, the LED will turn off.
To Resolve this Alarm Condition:
e Check for a full canister
e Check for kinked or pinched tubing and straighten
e Ensure tubing clamp is open

/N

LEAK ALARM

When the system senses an air leak, one amber LED next to the Leak Alarm
_b/_: = con will iII_uminate. Two consg;utive beeps repeating every 15 seconds will
/\ === sound during this alarm condition.
Alarm can be silenced for five minutes. See Audio Pause Button section for details.
When alarm condition has been resolved, the LED will turn off.
To Resolve this Alarm Condition:
e Press down firmly around the edge of the drape and Interface Pad to seal leak. Use extra

drape if necessary to reinforce the dressing.

e Check all tubing connections and canister caps for leaks.

LOW BATTERY ALARM

When the system senses a low battery condition, an amber LED on the Low
Battery Alarm icon will illuminate. Two consecutive beeps repeating every 15
seconds will sound during this alarm condition.

The alarm can be silenced for five minutes. See Audio Pause Button
for details.
To Resolve this Alarm Condition:

When the Low Battery Alarm turns on, approximately one hour of therapy remains. The
ABThera™ (NPT) Unit should be plugged into an AC power supply immediately.

AUDIO PAUSE BUTTON

Press the Audio Pause Button during an alarm condition to silence the audible
alarm for five minutes. An amber LED next to the button will illuminate to
-\O/- @ indicate the audible alarm has been silenced.
O Press the button again to reinstate the audible alarm. When the alarm condition
has been resolved, the audible alarm will cancel automatically and the LED light
will turn off.



AC POWER / BATTERY
/6? C

Battery Door

e ABThera™ (NPT) Unit should remain plugged into an AC power source while in use or in
storage to keep batteries charged.

e ABThera™ (NPT) Unit operates on an auto-ranging AC / DC power supply with a hospital
grade power cord.

¢ When fully charged the ABThera™ (NPT) Unit will provide battery power in order to
maintain therapy during patient transport. Plug ABThera™ power cord into an AC power
source immediately after transport to maintain battery charge.

e When unplugged, ABThera™ (NPT) Unit will switch from AC to battery power without user
intervention or therapy loss.

¢ Battery will fully recharge in approximately eight hours.

AUTOMATIC SHUTDOWN

While operating on battery power, if battery charge falls below a critical level (approximately
two hours or one hour after low battery alarm sounds) the ABThera™ (NPT) Unit will
automatically turn off. When plugged into an AC outlet, the ABThera™ (NPT) Unit will remain
Off until the Power On / Off button is pressed at which time therapy will resume (refer to
Keep Negative Pressure On under WARNINGS). See also Low Battery Alarm in the
Alarms section.

CARE AND CLEANING

Between patient use and if the product becomes soiled while in use in the hospital or other
healthcare organization, disinfectants containing quaternary ammonium compounds or
other similar disinfectant products may be used to clean the ABThera™ (NPT) Unit. All visible
organic material should be cleaned from the device prior to disinfection. Use personal
protective equipment (PPE) and hand hygiene protocols in accordance with local protocols
for cleaning and disinfection.

CAUTION: Avoid spilling fluid on any part of the ABThera™ (NPT) Unit. Fluids remaining
on electronic controls can cause corrosion which can cause the electronic components to
fail. Component failure may cause the ABThera™ (NPT) Unit to operate erratically, possibly
producing potential hazards to patient or care providers.

MANUFACTURER INFORMATION

Manufactured for:

KCI USA, Inc.

San Antonio Texas, 78219
www.kci1.com

KCI Medical Products (UK) Ltd.
Wimborne, Dorset, BH21 7SH
United Kingdom
www.kci-medical.com
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SYMBOLS USED

Do not use if package
is damaged or open

T Keep Dry

Single Use Only

Refer to Instruction
Manual

E Use By

Not for regular waste
disposal

Type B applied
part

P> Q@

STERILE|R |Sterilized with radiation

Non Sterile

Consult

Instructions

for Use
C‘gﬁ Biological Risk c E

Date of
Manufacture

]
ol

Manufacturer

Authorized Representative
Eai in the European
Community
ETL Listed, Conforms to UL
C(e“bus Std. 60601-1 certified to
3185een CAN/CSA C22.2 Std. No.

601.1.

Conforms with the Medical
Device Directive (93/42/EEC)
and has been subject to the
conformity procedures laid
down in the council directive

0473

Rx only Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

SPECIFICATIONS*

11.0inHx11.25inLx6.0inD
2794 cm x 28.6 cmx 15.2 cm

Dimensions

Weight

Therapy Unit only 5.71bs/2.6 kg

Pressure options 100-150 mmHg, 13.3-20 kPa

Canister Volume 1000 cc/ mL
Environmental Conditions
Storage Conditions

Temperature Range  -20° F (-29° C) to 140° F (60° C)

Operating Conditions

Temperature Range 50° F (10° C) to 100° F (38° C)

Altitude Range
Optimum Performance 0 to 8,000 ft (O to 2438 m)

* Specifications subject to change without notice.

Electrical

Power Supply Input 100 V~ - 240 V~, 50/60 Hz
Power Supply Current 2.5 A max (100 V)

0.9 A (100 V~), 0.4 A (240 V~)
<100 Microamps (115 V)
<300 Microamps (230 V)

Current Leakage

Battery Run Life 2 hours (approximately)

Battery Charge Time 8 hours (approximately)

IEC Classification

Medical Equipment

Equipment not suitable for use in presence of
flammable anesthetic mixture with air, oxygen or
nitrous oxide.

Type B Applied Part
IPX1



CONTACT INFORMATION

For questions regarding this product, supplies, maitenance or additional information about
KCI products and services, please contact KCl or a KCl authorized representative, or:

In the US, call 1-800-275-4524 or visit www.kci1.com or www.abthera.com

Outside the US, visit www.kci-medical.com

All trademarks designated herein are proprietary to KCl Licensing, Inc. its affiliates and licensors.
©2011 KCl Licensing, Inc.  All rights reserved. 370602 Rev B 2/2011
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® s ™ GEBRAUCHSANWEISUNG
¢i ABThera

'Y ) Active Abdominal Therapy

ABDOMINAL-
UNTERDRUCKTHERAPIESYSTEM

SICHERHEITSHINWEISE

WICHTIG: Wie bei jedem é&rztlich verordneten medizinischen Gerat kénnen Betriebsstorungen
des Gerats und das Risiko schwerer oder tédlicher Verletzungen auftreten, wenn nicht vor jedem
Gebrauch des Gerats ein Arzt konsultiert wird und alle Gebrauchsanweisungen fir ABThera™
Unterdrucktherapieeinheit und Verband sowie die Sicherheitsinformationen aufmerksam gelesen
und befolgt werden. Die Einstellungen des Therapiegeréts bzw. die Therapie dirfen nicht ohne
Anleitung oder Uberwachung seitens des behandelnden Arztes verandert werden.

Alle Einweg-Bestandteile des ABThera™ Unterdrucktherapiesystems sind nur flr den Einmalgebrauch
bestimmt. Durch die Wiederverwendung von Bestandteilen flr den Einmalgebrauch kann es zur
Wundkontaminierung, -infektion oder zum Ausbleiben der Wundheilung kommen.

ANWENDUNGSGEBIETE:

 Das ABThera™ Unterdrucktherapiesystem ist fir die voriibergehende Uberbriickung
von Offnungen in der Bauchwand indiziert, wenn ein Primarverschluss nicht méglich
ist und/oder wiederholt Zugang zum Abdomen erforderlich ist. Der vorgesehene
Verwendungszweck dieses Systems sind Bauchwunden mit freiliegenden inneren
Organen, u. a. das abdominale Kompartmentsyndrom.

¢ Das ABThera™ Unterdrucktherapiesystem ist zur Verwendung in der Akutversorgung im
Krankenhaus, insbesondere in den Abteilungen fiir Traumatologie, allgemeine und plastische
Chirurgie, vorgesehen. Der Abdominalverband wird im Allgemeinen im OP angelegt.

KONTRAINDIKATIONEN:

e Patienten mit offenen Bauchwunden mit nicht-enterischen, nicht untersuchten Fisteln
sollten nicht mit dem ABThera™ Unterdrucktherapiesystem behandelt werden.

e Wahrend der Behandlung sind vitale Strukturen stets mit der ABThera™
Eingeweideschutzschicht zu schitzen. Freiliegender Schaumstoff darf niemals in
direkten Kontakt mit freiliegendem Darm, Organen, BlutgefdBen oder Nerven kommen.

Das Management des offenen Abdomens wurde in Fallberichten und Verdffentlichungen

des Konsensus-Ausschusses dokumentiert. Siehe Abschnitt Literaturnachweise am Ende

der Anweisungen zum Anlegen des Verbands.

Blutungen: Patienten mit Bauchwunden miissen sorgfaltig auf Blutungen beobachtet
werden, da diese Wunden verborgene und schwer erkennbare GefaB3e enthalten
kénnen. Wenn in Verband, Schlauch oder Kanister eine plotzliche oder verstarkte
Blutung auftritt, das ABThera™ Unterdrucktherapiesystem abschalten, entsprechende
MaBnahmen zur Stillung der Blutung einleiten und einen Arzt hinzuziehen. Das
ABThera™ Unterdrucktherapiesystem ist nicht zum Verhindern, Reduzieren oder
Stillen von Blutungen vorgesehen.

Vor Anlegen des Verbands muss eine Hamostase erreicht werden.

Folgende Faktoren kénnen das Risiko einer potenziell tédlichen Blutung erhéhen:

e Nahte und/oder Anastomosen

Trauma

Bestrahlung

Unzureichende Wundhamostase

Nicht verndhte blutstillende Mittel (z. B. Knochenwachs, absorbierbarer Gelatineschwamm

oder Wundversiegelungsspray) im Bauchraum kénnen ihre Position verandern und

dadurch das Risiko fur Blutungen erhéhen. Daher ist dafiir zu sorgen, dass diese Mittel
nicht verrutschen kénnen.

e Infektionen in der Bauchwunde kénnen innere Organe und damit verbundene
GefaBsysteme schwachen, was die Anfélligkeit fur Blutungen erhéhen kann.

¢ Die Verwendung von Antikoagulanzien oder Thrombozytenaggregationshemmern.

e Knochenfragmente oder scharfe Kanten kénnen ggf. GefaB3e oder Organe im Abdomen
durchstechen. Besonders zu beachten ist deshalb, dass Gewebe, Gefdl3e oder Organe
innerhalb der Bauchwunde ihre relative Position andern kénnen und dadurch eventuell
mit scharfen Kanten in Beriihrung kommen.

Uberwachung des intraabdominalen Drucks: Eine Laparotomie mit temporarem

Bauchdeckenverschluss senkt nicht das Risiko einer Erhéhung des intraabdominalen

Drucks (IAD). Wahrend der Anwendung des ABThera™ Unterdrucktherapiesystems ist

die IAD-Uberwachung (auf klinische oder diagnostische Anzeichen und Symptome eines

erhohten IAD) entsprechend dem Zustand des Patienten gemaR der klinischen Praxis oder

der Richtlinien der Einrichtung fortzusetzen. Wenn eine intraabdominale Hypertonie (IAH)
oder das abdominale Kompartmentsyndrom (AKS) beobachtet wird, den intraabdominalen

Druck notieren und das ABThera™ Unterdrucktherapiesystem ausschalten, sodass der

Unterdruck unterbrochen wird. Sobald der perforierte Schaumstoff vollstandig expandiert

ist, den intraabdominalen Druck erneut messen. Falls die IAH/das AKS auch ohne

Unterdruck (und nach dem Kollabieren des perforierten Schaumstoffs an der Mittellinie)

weiterhin besteht, das ABThera™ Unterdrucktherapiesystem stoppen und die Ursache

entsprechend der medizinischen Indikation behandeln. Wenn die IAH/das AKS ohne

Unterdruck (und nach dem Kollabieren des perforierten Schaumstoffs an der Mittellinie)

verbessert oder ganz beseitigt wird, die ABThera™ Therapie ohne mediale Tension in

Erwdgung ziehen (siehe Aufbringen des perforierten Schaumstoffs).

Verwendung der Eingeweideschutzschicht: \Wahrend der Anwendung des ABThera™

Unterdrucktherapiesystems muss die Eingeweideschutzschicht alle freiliegenden

inneren Organe vollstandig abdecken und komplett von der Bauchwand trennen. Die

Eingeweideschutzschicht Uber das Omentum oder die freiliegenden inneren Organe legen

und sorgfaltig zwischen die Bauchwand und die inneren Organe schieben, sodass die

Eingeweideschutzschicht die Bauchwand vollstandig von den inneren Organen trennt.

Verklebungen und Fistelbildung: Verklebungen der inneren Organe mit der Bauchwand

kdnnen die Wahrscheinlichkeit einer Wiederannaherung der Faszie verringern und das

Risiko einer Fistelbildung erhéhen — beides sind haufige Komplikationen bei Patienten mit

freiliegenden inneren Organen.

Infektion: Infizierte Bauchwunden sind sorgféltig zu beobachten, und der Verband muss
ggf. haufiger gewechselt werden als bei nicht infizierten Wunden. Dies hdangt auch von
Faktoren wie dem Zustand des Patienten und der Wunde sowie dem Behandlungsziel ab.
Einzelheiten zur Haufigkeit des Verbandwechsels finden Sie in den Anweisungen zum
Anlegen des Verbands.




Anlegen des Verbands: Stets ein ABThera™ Dressing aus einer sterilen, ungedffneten und
unbeschadigten Verpackung verwenden. Verbandkomponenten nicht gewaltsam in die
Wunde dricken, da dadurch darunter liegendes Gewebe geschadigt werden kann.
Abnehmen des Verbands: Die Komponenten des ABThera™ Dressings sind nicht bioabsorbierbar.
Bei jedem Verbandwechsel sind alle Verbandkomponenten vom Abdomen abzunehmen.
Unterdruck eingeschaltet lassen: Das ABThera™ Dressing darf ohne Unterdruck hdchstens zwei
Stunden auf der Wunde verbleiben. Wenn der Unterdruck ldnger als zwei Stunden ausgeschaltet
ist, muss der Verband — wie in dieser Gebrauchsanleitung beschrieben — gewechselt werden.
Entweder ein neues ABThera™ Dressing aus einer ungedffneten sterilen Verpackung anlegen und
den Unterdruck wieder einschalten oder aber einen Alternativverband anlegen.

Defibrillation: Die Haftfolie vom Defibrillationsbereich entfernen, damit die elektrische
Energie stérungsfrei Gbertragen werden kann.

Acrylkleber: Die ABThera™ Folie hat eine Acrylkleberbeschichtung, die bei Patienten,

die gegen Acrylkleber allergisch oder Gberempfindlich sind, eine unerwinschte Reaktion
auslésen kann. Wenn bei einem Patienten eine bekannte Allergie oder Uberempfindlichkeit
gegen diese Kleber besteht, ABThera™ Dressing nicht verwenden. Bei Anzeichen einer
allergischen Reaktion oder Uberempfindlichkeit, wie beispielsweise Rétung, Schwellung,
Ausschlag, Nesselsucht oder signifikantem Juckreiz, das System anhalten und eine
entsprechende Notfallbehandlung einleiten. Wenn Bronchospasmen oder weitere ernste
Anzeichen einer allergischen Reaktion auftreten, den Verband abnehmen und eine
entsprechende Notfallbehandlung einleiten.

Magnetresonanztomographie (MRT) und Therapieeinheit: Die ABThera™
Unterdrucktherapieeinheit ist nicht fur die Verwendung im MRT geeignet. Das Geréat nicht in
die MR-Umgebung mitnehmen.

Magnetresonanztomographie (MRT) und ABThera™ Dressing: ABThera™ Dressings
kénnen im Allgemeinen in der MR-Umgebung am Patienten bleiben. Das Risiko ist minimal,
sofern das ABThera™ Unterdrucktherapiesystem fiir offenes Abdomen héchstens zwei
Stunden lang unterbrochen wird (siehe Abschnitt Unterdruck eingeschaltet lassen).

Hyperbare Sauerstofftherapie (HBO): Die ABThera™ Unterdrucktherapieeinheit nicht in eine
hyperbare Sauerstoffkammer mitnehmen. Die ABThera™ Unterdrucktherapieeinheit ist nicht fur
dieses Umfeld konzipiert und als Brandrisiko einzustufen. ABThera™ Unterdrucktherapieeinheit
abnehmen und wahrend der hyperbaren Behandlung entweder (i) ABThera™ Dressing durch
ein anderes HBO-kompatibles Material ersetzen oder (ii) das abgeklemmte Ende der ABThera™
Schlauchleitung mit feuchter Watte bedecken. Wahrend der HBO-Therapie muss die Klemme
geldst sein. ABThera™ Dressing darf ohne aktiven Unterdruck héchstens zwei Stunden in der
Wunde verbleiben (siehe Abschnitt Unterdruck eingeschaltet lassen).
Anwendungsumfeld: Anlegen und Wechseln des ABThera™ Dressings sind direkt

nach dem Eingriff im Operationssaal unter sterilen Bedingungen durchzufiihren. Wenn

ein Verband auBerhalb des OP gewechselt wird, muss dies in einem entsprechend
ausgestatteten Umfeld geschehen, das fir das Auftreten kritischer Komplikationen
eingerichtet ist (siehe Abschnitt WARNHINWEISE) und in dem streng aseptische
Bedingungen herrschen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Standard-VorsichtsmaBnahmen: Um das Risiko durch Gber das Blut Ubertragene
Krankheitserreger zu reduzieren, sind bei allen Patienten die Standard-VorsichtsmaBnahmen
zur Infektionskontrolle gemal Klinikvorschriften einzuhalten, unabhéngig von Diagnose oder
vermutlichem Infektionsstatus. Wenn ein Kontakt mit Kérperflissigkeiten wahrscheinlich ist,
sind auBer Handschuhen auch Kittel und Schutzbrille zu tragen.

Abdominelle Tamponade: Wenn zusétzlich zum ABThera™ Unterdrucktherapiesystem
die abdominelle Tamponade verwendet wird, kénnen die Bauchttcher trockener als
gewdhnlich sein. Vor dem Entfernen die Bauchtlcher Uberprifen und ggf. befeuchten,
damit sie nicht mit benachbarten Strukturen verkleben oder sie beschadigen.
Beobachten der abgegebenen Flissigkeitsmenge: Mit ABThera™ Dressing wird
Flissigkeit effizient aus dem abdominalen Kompartment entfernt und der Unterdruck
gleichmaBig verteilt. Bei der Behandlung mit dem ABThera™ Unterdrucktherapiesystem ist
die Exsudatmenge in Kanister und Schlauch regelméaBig zu kontrollieren.

GroBe und Gewicht des Patienten: GroBe und Gewicht des Patienten sind beim Einsatz
des ABThera™ Unterdrucktherapiesystems zu bertcksichtigen. Fir kleine oder altere
Patienten, bei denen das Risiko eines Flussigkeitsverlusts oder einer Austrocknung besteht,
empfiehlt sich ein anfanglich niedrigerer Unterdruck. Bei der Kontrolle der abgegebenen
Flussigkeitsmenge ist das Exsudatvolumen sowohl im Schlauch als auch im Kanister
einzubeziehen. Im Rahmen dieser Therapie kénnen groBe Fliussigkeitsmengen entfernt und
gesammelt werden. Schlauchleitungsvolumen = ca. 25 ml zwischen Verband und Kanister.
Riickenmarksverletzung: \Wenn eine autonome Dysreflexie auftritt (pl6tzliche Veranderung von
Blutdruck oder Herzfrequenz als Reaktion auf die Stimulation des sympathischen Nervensystems),
ist zur Minimierung der Sinnesstimulation die Unterdrucktherapie zu unterbrechen.
Bradykardie: Um das Risiko einer Bradykardie so gering wie moglich zu halten, darf das
ABThera™ Unterdrucktherapiesystem nicht in der Nahe des Vagusnervs betrieben werden.
Darmfistel oder Leckage: Bei der Behandlung eines offenen Abdomens mit Darmfisteln
sollte die Mdglichkeit einer Kontamination der Bauchhéhle in Erwagung gezogen werden,
wenn die Isolierung bzw. das Management des Exsudats nicht ordnungsgemaf erfolgt.
Schutz der Wundumgebung: Zum Schutz der Wundumgebung kann ein
Hautschutzpraparat verwendet werden. Der Schaumstoff darf nicht mit intakter Haut

in Bertihrung kommen. Schwache oder briichige Haut in der Wundumgebung mit
zusatzlicher Folie, Hydrokolloid oder einer anderen transparenten Folie schitzen.

¢ Mehrlagige Folie kann die Verdunstungsrate von Feuchtigkeit im Wundbett verringern
und so zu einem erhéhten Mazerationsrisiko fuhren.

¢ \Wenn Anzeichen einer Irritation oder Empfindlichkeit gegen Folie, Schaumstoff oder
Schlauch auftreten, das System stoppen und einen Arzt hinzuziehen.

e Zur Vermeidung eines Traumas in der Wundumgebung die Folie wahrend des Anlegens
nicht Uber den Schaumverband ziehen oder dehnen.

Wenn Fragen zum richtigen Anbringen oder zur korrekten Verwendung des ABThera™

Unterdrucktherapiesystems auftreten, wenden Sie sich an Ihren KCI-Klinikvertreter vor Ort.

ANWENDUNGSANWEISUNGEN FUR DAS ABThera™ DRESSING

ABThera™ VERBANDKOMPONENTEN

\, .

Perforierter
Schaumstoff (2)

Eingeweideschutz-
schicht (1)

Schlauchset mit
Pad-Schlauchanschluss (1)

Folie (4)



Vorbereitung des Wundbetts

WARNUNG: Vor der Vorbereitung des Wundbetts alle Sicherheitsinformationen zum
ABThera™ Unterdrucktherapiesystem durchlesen. Vor Anlegen des Verbands muss eine
ausreichende Hamostase erzielt werden (siehe Abschnitt Blutungen unter WARNHINWEISE).

1. Scharfe Kanten oder Knochenfragmente mussen aus dem Wundbereich entfernt oder
abgedeckt werden (siehe Abschnitt Blutungen unter WARNHINWEISE).

2. Bauchwunde spilen und Wundumgebung reinigen.

3. Umliegendes Gewebe reinigen und trocknen. Zum Schutz der Wundumgebung kann
ein Hautschutzpraparat verwendet werden. Der Schaumstoff darf nicht mit intakter
Haut in Berhrung kommen. Schwache oder briichige Haut in der Wundumgebung mit
zusatzlicher Folie, Hydrokolloid oder einer anderen transparenten Folie schitzen.

AUFBRINGEN DER ABThera™ EINGEWEIDESCHUTZSCHICHT

Die GréBe der Eingeweideschutzschicht durch Falten oder Zuschneiden anpassen.

WARNUNG: Der Schaumstoff ist zur Sicherheit des Patienten in die Eingeweideschutzschicht
eingearbeitet. Wahrend der Behandlung sind vitale Strukturen stets mit der
Eingeweideschutzschicht zu schitzen. Freiliegender Schaumstoff darf niemals in direkten
Kontakt mit freiliegendem Darm, Organen, BlutgefaBen oder Nerven kommen.
HINWEIS: Die fenestrierte Eingeweideschutzschicht ermdéglicht eine aktive Flussigkeitsentfernung
bei Anwenden eines Unterdrucks und kann direkt auf das Omentum oder die exponierten inneren
Organe aufgebracht werden.
1. Den Inhalt aus der inneren Verpackung entnehmen und die Eingeweideschutzschicht in
einer sterilen Umgebung entfalten. Beide Seiten der Eingeweideschutzschicht kénnen
auf das Omentum oder die inneren Organe aufgelegt werden.

2. Die Eingeweideschutzschicht vorsichtig Uber der offenen Bauchhohle anbringen (Abb. 2).
3. Die Ausrichtung des Verbands fur die jeweilige Anwendung bestimmen.

Wenn die Eingeweideschutzschicht um Schlauchleitungen, Drainagen
oder das Ligamentum falciforme herum verlegt wird, nur zwischen den ,
Schaumstoff-Verlangerungen schneiden (siehe Abb. 1). Die Verldngerungen

weder durchschneiden noch in deren Nahe schneiden. Die
Eingeweideschutzschicht vor dem Schneiden entsprechend ausrichten. Abb. 1

Eingeweideschutzschicht auf passende GroBe falten
1. Dressing am Rand halten und etwas anheben. Das Dressing langsam nach unten in
den Bereich zwischen Colon und Bauchwand bewegen. Dabei das Dressing mit der
anderen Hand vorsichtig und gleichmé&Big nach unten driicken (Abb. 3). Uberschiissige
Eingeweideschutzschicht nach oben umschlagen, sodass es doppelt genommen wird.
2. Die Eingeweideschutzschicht weiter zwischen Bauchdecke und inneren Organen
(Abb. 4) im gesamten abdominalen Kompartment ausbreiten. Dabei soll eine komplette
Abdeckung aller inneren Organe erreicht werden.

Abb. 4
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Eingeweideschutzschicht auf passende GroBe zuschneiden
1. Die Eingeweideschutzschicht abseits der Wunde mitten durch die groBen Schaumstoff-

Vierecke mit einer sterilen Schere zurechtschneiden (Abb. 5A). Nicht durch das schmale
Verbindungsstlck zwischen den groBen Schaumstoff-Vierecken schneiden.

. Die verbleibende Halfte des Schaumstoff-Vierecks sowie das Verbindungsstiick

erfassen und daran ziehen. Das Schaumstoff-Verbindungssttick 16st sich am

nachsten Viereck ab (Abb. 5B). Dadurch wird sichergestellt, dass der Rand der
Eingeweideschutzschicht den freiliegenden Schaumstoffrand bedeckt (Abb. 5C) und
der Schaumstoff die Organe nicht berthren kann (siehe WARNUNG weiter oben).
HINWEIS: Die Anzahl der entfernten Schaumstoff-Verlangerungen und deren
ordnungsgemale Entsorgung aus dem Bereich der Wundéffnung sind zu dokumentieren.
ACHTUNG: Den Schaumstoff nicht Gber der Wunde abreiB3en, da Teile in die Wunde
fallen kénnen. Abseits der Wunde alle losen Schaumstoffreste entfernen, die in die
Wunde fallen bzw. beim Abnehmen des Verbands in der Wunde verbleiben kénnten.
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AUFBRINGEN DES PERFORIERTEN SCHAUMSTOFFS

HINWEIS: Der perforierte Schaumstoff des ABThera™ Unterdrucktherapiesystems ist
vorgesehen, um:
1. Unterdruck von der ABThera™ Unterdrucktherapieeinheit zur Eingeweideschutzschicht

zu Ubertragen und damit die aktive FlUssigkeitsentfernung zu fordern.

2. mediale Tension beim Kollabieren des Schaumstoffs zu bieten, damit der

Faszienbereich erhalten bleibt.

Anwendung des ABThera™ Unterdrucktherapiesystems mit medialer Tension
1. Den perforierten Schaumstoff wie nachstehend dargestellt (Abb. 6A) durch AbreiBen

oder Abschneiden auf die passende GroBe bringen, um die ABThera™ Therapie mit
medialer Tension durchzufihren. Der Schaumstoff sollte genau auf die alle Wundrander
abdeckende Eingeweideschutzschicht passen, damit die mediale Tension erzielt wird.
Der Schaumstoff darf nicht mit intakter Haut in Berlihrung kommen. Je nach dem Profil
der Wunde kdnnen ein oder beide Schaumstoffstiicke verwendet werden.

. Den perforierten Schaumstoff vorsichtig in die Wundhéhle tber die

Eingeweideschutzschicht (Abb. 6A) legen. Sicherstellen, dass der perforierte
Schaumstoff nicht unterhalb der abdominalen Inzision bzw. Wunde zu liegen kommt.
Den Schaumstoff nicht gewaltsam in den Wundbereich driicken.

HINWEIS: Auf direkten Kontakt zwischen den Schaumstticken achten, um eine gleich-
maBige Verteilung des Unterdrucks zu gewahrleisten.

HINWEIS: Immer die Gesamtzahl der eingebrachten Schaumstticke zahlen und diese
sowohl auf der Folie als auch in den Patientenaufzeichnungen notieren.

Abb. 6A
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Anwendung des ABThera™ Unterdrucktherapiesystems ohne mediale Tension (siehe
Abschnitt Uberwachung des intraabdominalen Drucks unter WARNHINWEISE).
Bei einigen Patienten mit persistierender IAH/persistierendem AKS im Zusammenhang mit
einem offenen Abdomen sollte aufgrund der méglichen kontinuierlichen Erhéhung des
intraabdominalen Drucks ggf. auf die mediale Tension verzichtet werden. Bei Patienten
mit Risiko fir oder Vorliegen von persistierender IAH/persistierendem AKS aufgrund:
¢ anhaltender Blutung mit angelegter Abdomenabdeckung,
e persistierendem oder sich verschlimmerndem Darmoédem, oder
¢ signifikanter anhaltender Wiederbelebung, die zu einer Verschlimmerung des
Darmddems fuhren kann,
ist die ABThera™ Therapie ohne mediale Tension durch den perforierten Schaumstoff in
Erwadgung zu ziehen. Um die Unterdrucktherapie fur die Eingeweideschutzschicht ohne
mediale Tension durchzufihren, nur einen kleinen kreisféormigen Teil (7,5 cm Durchmesser) des
perforierten Schaumstoffs Gber den Mittelteil der Eingeweideschutzschicht legen (Abb. 6B).
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AUFBRINGEN DER ABThera™ FOLIE

1. Die ABThera™ Folie festhalten und eine Seite der Lage 1 teilweise abziehen, um die
Klebeflache freizulegen (Abb. 7). Die geltste Lage 1 gut festhalten, um ein erneutes
Ankleben an die Folie zu verhindern.

2. Die Folie mit der selbstklebenden Seite nach unten auflegen und Schaumstoff und

intakte Haut damit abdecken. Dabei sicherstellen, dass die Folie mindestens einen

8-10 cm breiten Streifen an intaktem umliegendem Gewebe (Abb. 8) bedeckt. Bei

Bedarf Uberschissige Folie zur Abdichtung problematischer Bereiche verwenden.

HINWEIS: Zur Vermeidung eines Traumas in der Wundumgebung die Folie nicht tGber

den Schaumverband ziehen oder dehnen. Das Entstehen von Falten vermeiden, da diese

eine Ursache fur Unterdruckleckagen sein kénnen (siehe Abschnitt Schutz der Wund-
umgebung unter VORSICHTSMASSNAHMEN).

Verbleibendes Schutzpapier (Lage 1) entfernen und Folie fir eine sichere Abdichtung andrcken.

Grin gestreifte Stabilisierungsschicht 2 entfernen (siehe Abb. 9 unten).

5. Perforierte blaue Grifflaschen von der Folie abziehen (siehe Abb. 10 unten).

HINWEIS: Bei Verwendung mehrerer Folien sicherstellen, dass sich die Rander der Folien
Uberlappen, um eine gute Abdichtung zu erzielen (siehe Abb. 11 unten).

bb. 8

X

s w

ANBRINGEN DES SCHLAUCHSETS/PAD-SCHLAUCHANSCHLUSSES
HINWEIS: Pad-Schlauchanschluss nicht abschneiden und Schlauch nicht in den
Schaumverband einfihren. Dadurch kann der Schlauch blockiert und der Alarm der
ABThera™ Unterdrucktherapieeinheit ausgel®st sowie das darunter liegende Gewebe
verletzt werden.
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1. Anbringungsstelle fir den Pad-Schlauchanschluss auswahlen. Dabei vor allem Flussigkeitsabfluss
und Position des Schlauchs beachten: Es muss ein optimaler Fluss moglich sein, und der
Schlauch darf nicht Gber Knochenvorspriingen oder in Gewebefalten platziert werden.

2. Folie anheben und ein Loch mit 2,5 cm Durchmesser (keinen Schlitz) in die Folie
schneiden (Abb. 12). Es ist nicht erforderlich, in den Schaumstoff zu schneiden.
HINWEIS: Die Offnung sollte rund und nicht schlitzférmig sein, da sie sich sonst wéh-
rend der Therapie von selbst wieder schlieBt.

3. Den Pad-Schlauchanschluss, der eine zentrale Scheibe und einen umlaufenden
selbstklebenden Rand hat, anlegen.
¢ Die beiden Schutzpapiere 1 und 2 vorsichtig entfernen und die Klebeflache freilegen (Abb. 13).
e Die Offnung des Pad-Schlauchanschlusses in der zentralen Scheibe direkt tiber dem

Loch in der Folie platzieren (Abb. 14).
e \orsichtig auf die zentrale Scheibe und den duBeren Rand drticken, um
sicherzustellen, dass der Pad-Schlauchanschluss vollstandig haftet.

4. An der blauen Lasche nach hinten ziehen, um die Stabilisierungsschicht des Pads zu
entfernen (Abb. 15). Damit ist das Anlegen des ABThera™ Dressings beendet. Siehe
Abschnitt VORBEREITUNG FUR DIE ANWENDUNG.

ABNEHMEN DES VERBANDS

Den alten Verband entfernen und gemaB den Krankenhausvorschriften entsorgen.

Die Wunde vollstandig untersuchen, einschlielich des Bereichs zwischen Colon und
Bauchwand. So wird sichergestellt, dass alle Verbandkomponenten entfernt wurden. Bei
einer abdominellen Tamponade kénnen die Bauchtticher trockener als gewodhnlich sein.
Vor dem Entfernen die Bauchtlcher tUberprifen und ggf. befeuchten, damit sie nicht mit
benachbarten Strukturen verkleben oder sie beschadigen.

WARNHINWEIS: Siehe Abschnitt Entfernen des Verbands unter WARNHINWEISE.

VERBANDWECHSEL

Der Verband sollte alle 24 bis 72 Stunden gewechselt werden, oder haufiger, falls die

kontinuierliche Beurteilung des Wundzustandes und das klinische Bild des Patienten dies

erfordern. Wenn eine Infektion oder Kontamination des Abdominalbereichs vorliegt, sind

u. U. haufigere Verbandswechsel indiziert.

Siehe Abschnitt Anwendungsumfeld unter WARNHINWEISE.

Bei jedem Wechsel des ABThera™ Dressings sind stets alle Komponenten des ABThera™

Dressings durch Komponenten aus einer ungeoffneten sterilen Verpackung zu ersetzen.

LITERATURNACHWEISE

e Kaplan M. Managing the open abdomen. Ostomy Wound Management, Jan. 2004,
50(1A suppl);, C2, 1-8
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Henry S, Guidelines for the Management of the Open Abdomen. WOUNDS. Okt. 2005,
17(Suppl 1); 51524

e Garner GB, Ware DN, Cocanour CS, Duke JH, McKinley BA, Kozar RA, Moore FA.
Vacuum-assisted wound closure provides early fascial reapproximation in trauma patients
with open abdomens. The American Journal of Surgery, Dez. 2001, 182(6); 630-8

e Barker DE, Kaufman HJ; Vacuum Pack Technique of Temporary Abdominal Closure,
A 7-Year Experience with 112 Patients. Presented at the 59th Annual Meeting of the
American Association for the Surgery of Trauma. 16.—18. September, 1999. Boston Mass.



e Brock WB, Barker DE; Temporary Closure of Open Abdominal Wounds; The Vacuum Pack. HINWEIS: Das ABThera™ Unterdrucktherapiesystem wurde ausschlieBlich fur den

Presented at the 66th Annual Scientific Meeting of the Southeastern Congress, Lake Gebrauch mit dem ABThera™ Kanister ausgelegt und gepruft. Der Gebrauch anderer
Buena Vista, Florida. 6.—10. Februar, 1994 Kanisterarten kann die Systemleistung beeintrachtigen.
e Sherck J, Seiver A; Covering the “Open Abdomen”; A Better Technique. Als Poster beim VOR DER INBETRIEBNAHME

66. wissenschaftlichen Kongress und im Aufbaustudiumprogramm. Southeastern Surgical
Congress. Atlanta, Georgia. 31. Januar bis 4. Februar 1998.

Literaturnachweise sind auf Anfrage erhaltlich. Innerhalb der USA kénnen Sie KCI unter

HINWEIS: Das Schlauchset ist nicht kompatibel mit klinischen Unterdruckvorrichtungen.
Den Kanisterdeckel am Kanister anbringen. Den Kanister so an der ABThera™

1-800-275-4524 amrufen Cehibar Snc Das Schlauchaet am Kanisterdeckel anbringen (sehe e Abbildung und di
ABThera™ UNTERDRUCKTHERAPIEEINHEIT folgenden Schritte 1-5), J J
Die ABThera™ Unterdrucktherapieeinheit darf vom Benutzer weder gedffnet, auseinander .
genommen oder anderweitig manipuliert werden und muss nach Gebrauch als komplette Kanisteranschluss Patient H
Einheit ausgetauscht werden. Samtliche Arbeiten zu Montage, Inbetriebnahme, Einstellung, s oS
Modifikation, Wartung und Reparaturen durfen nur von fachkundigem und zugelassenem Kanisteranschiuss_]_ @
Personal ausgefiihrt werden. %

Stromschlaggefahr — Keine der Abdeckungen der elektronischen Komponenten der
ABThera™ Unterdrucktherapieeinheit 6ffnen. Geschultes Kundendienstpersonal beauftragen.

Schlauchklemme

ok o . . Vakuumanschluss Kanisterdeckel ——t —— @
ecKkeranscniuss rageqri . . ng ;
fur Schlauchset (D) patienten- ] Inline-Filter
J' anschluss Kanister
ol | Ay
T r Pad-
- | Schlauchanschluss
Eastehzul{n B — Schlauchset
Inscnalten
ind u—
fur Therapie Steckeranschluss fur Schlauchset
Ein/Aus
Benutzeroberflache  Netzkabel- Akkufach 1. Das Schlauchset am Patientenanschluss @) des Kanisters ansshheBen.
Kanister anschiuss  Halterung 2. Das Schlauchset nach unten auf den Kanisteranschluss ) dricken.
3. Das Schlauchset am Steckeranschluss anschlieBen. Vor dem AnschlieBen des Schlauchsets
. Abb. 1 muss die Entriegelung am Steckeranschluss in Position A stehen (siehe 3) A und B oben).
BENUTZEROBERFLACHE Ein Klickgerdusch zeigt den korrekten Anschluss an. Die Entriegelung nach unten driicken,
=3¢ — Alarm , Blockade” um das Schlauchset zu 18sen.
petezumn HO) :—J: e Leckage 4. Die Schlauchklemme @) muss gedffnet sein.
fiir Therapie Ein/Aus S vreckas 5. Die Kanisteranschlusskappe & muss fest fixiert sein. Uber den
Kanisterzugangsanschluss wird Isolyzer zugegeben (nicht von KCl bereitgestellt).
Bedieneinheit  — —feldzur POSITIONIERUNG DER ABThera™ UNTERDRUCKTHERAPIEEINHEIT
Druckanzeige
zur Auswahl D
des Systemdrucks ’,,/ C—ij
Tonsignal unterbrechen — o Anzeige —~CE <& —Alarm s‘,"/(“ / m—v‘f Halterung
fur Anschluss an , Akku schwach” I/ g | ‘ U \
Stromversorgung L/ | | J
Halterung herausgezogen
Abb. 2 Die ABThera™ Unterdrucktherapieeinheit ist mit einer Halterung zur Positionierung am
KANISTER 1000 ml FuBbrett ausgestattet. Zum Positionieren der ABThera™ Unterdrucktherapieeinheit an einem
@ - Der ABThera™ Kanister ist ein latexfreier, unsteriler durchsichtiger Behailter fur 1000 ml far FuBbrett die federbelastete Halterung an der Rickseite der Einheit herausziehen. Die ABThera™

Unterdrucktherapieeinheit Uber dem FuBbrett positionieren, und die Halterung zurtickklappen lassen.
Bei Bedarf kann die ABThera™ Unterdrucktherapieeinheit auch auf einer festen, ebenen Flache auf
gleicher Hohe wie das Abdomen des Patienten abgelegt werden.
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U
den Einmalgebrauch mit Fullstandsmarken im Abstand von jeweils 100 ml bis 800 ml.
HINWEIS: Kanister keinesfalls mehrmals verwenden.



BEGINN DER THERAPIE

Beobachten der abgegebenen Fliissigkeitsmenge: Mit ABThera™ Dressing wird Flussigkeit effizient aus
dem abdominalen Kompartment entfernt und der Unterdruck gleichmaBig verteilt. Bei der Behandlung mit dem
ABThera™ Unterdrucktherapiesystem ist die Exsudatmenge in Kanister und Schlauch regelmaBig zu kontrollieren.
1. Sicherstellen, dass das ABThera™ Dressing gemaB den Anwendungsanweisungen fiir das ABThera™
Dressing angelegt wurde.
2. Das ABThera™ Netzkabel an der ABThera™ Unterdrucktherapieeinheit anschlieBen. Siehe Abb. 1 fiir die
Anschlussposition des Netzkabels.

3. Das ABThera™ Netzkabel in eine Wandsteckdose stecken. Die Anzeige fir den Anschluss an die
Stromversorgung leuchtet mit blauer Hintergrundbeleuchtung (Abb. 2).

4. Die Taste fur Therapie Ein/Aus zwei Sekunden lang gedriickt halten, um die Therapieeinheit einzuschalten
und die Therapie zu beginnen (Abb. 1). Das grine Licht neben der Taste flr Therapie Ein/Aus leuchtet auf.
HINWEIS: Das System ist automatisch auf 125 mmHg eingestellt.

HINWEIS: Die Antriebseinheit beginnt anzulaufen und wird in Néhe des ausgewahlten Drucks langsamer.
Wenn der ausgewdhlte Druck erreicht ist, stoppt die Antriebseinheit und lauft nur noch, um den Druck
beizubehalten.

5. Den gewtinschten Druck auf der Bedieneinheit zur Auswahl des Systemdrucks eingeben (Abb. 2). Ein
griines Licht leuchtet neben der Auswahl auf.

6. Bei eingeschaltetem Gerat den Verband tberprifen, um die Abdichtung des Verbands sicherzustellen.
¢ Der Verband sollte leicht faltig aussehen, wenn die Therapie lauft.

e Es dirfen keine Zischgerdusche zu héren sein.
e \Wenn es Anzeichen einer Leckage im Bereich des Verbands oder der Schlauchkupplungen gibt, siehe
Abschnitt Alarm ,Leckage” unter Alarme.

STOPPEN DER THERAPIE/WECHSELN DES KANISTERS
ACHTUNG: Befolgen Sie die Standard-VorsichtsmaBnahmen, da das System KérperflUssigkeiten enthalten
kann.
1. Die Taste fiir Therapie Ein/Aus @ ca. drei Sekunden lang gedriickt halten, um die Therapieeinheit
auszuschalten.
2. Die Schlauchklemme (3) mehrmals zusammendriicken, um sie zu
schlieBen.

3. Das Schlauchset vom Kanisteranschluss (3) anheben.

4. Das Schlauchset vom Patientenanschluss (3) des Kanisters
wegziehen und das Schlauchset mit der angebundenen Kappe
verschlieBen.

5. Die Kappen am Kanisterdeckel missen vor dem Entfernen des
Kanisters fest verschlossen sein. Der Kanisteranschluss besitzt keine
Kappe; hier verhindert der Kanisterfilter, dass Fltssigkeit austritt.

6. Den Kanister gerade nach oben und aus der Therapieeinheit herausheben.

7. Zum Fortsetzen der Therapie einen neuen Kanister einsetzen. Kanister keinesfalls mehrmals
verwenden.

8. Das Schlauchset am Kanister anschlieBen, und die Therapie erneut beginnen. (Siehe Abschnitt
Vorbereitung fiir die Anwendung.)
HINWEIS: Das Schlauchset ist im Verbandpaket enthalten und wird zusammen mit dem Verband gewech-
selt.
HINWEIS: Das ABThera™ Unterdrucktherapiesystem ist automatisch auf 125 mmHg eingestellt.

9. Den Kanister entsprechend den Richtlinien Ihres Krankenhauses bzw. Ihrer Einrichtung entsorgen.

Zusatzlichen Bedarf an Verbanden und Kanistern kénnen Sie (ber Ihren KCI-Vertreter bestellen. Innerhalb der USA
konnen Sie KCl unter 1-800-275-4524 anrufen.
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ALARME
ALARM ,,BLOCKADE/KANISTER VOLL"
Wenn das System eine Blockade oder einen vollen Kanister erkennt, leuchtet
eine gelbe LED neben dem Alarmsymbol ,Blockade/Kanister voll”. Es ertonen
zwei aufeinanderfolgende Signaltdne, die sich alle 15 Sekunden wiederholen,
bis diese Alarmursache beseitigt ist. Der Alarm kann finf Minuten lang
stummgeschaltet werden. Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt
Taste , Tonsignal unterbrechen®.
Wenn die Alarmursache beseitigt wurde, erlischt die LED.
Beheben der Alarmursache:
e Uberprifen, ob der Kanister voll ist.
o Auf geknickte oder zusammengedrickte Schlauche Uberprifen, und diese ggf. begradigen.
¢ Darauf achten, dass die Klemmen am Schlauch geéffnet sind.

\/
O~ -co=p
/\

ALARM ,LECKAGE"
Wenn das System einen Luftaustritt erkennt, leuchtet die gelbe LED neben dem

—\O/--°T == Alarmsymbol ,Leckage”. Es ertdnen zwei aufeinanderfolgende Signalténe, die
Pt sich alle 15 Sekunden wiederholen, bis diese Alarmursache beseitigt ist.
Der Alarm kann funf Minuten lang stummgeschaltet werden. Weitere Informationen finden
Sie im Abschnitt Taste ,,Tonsignal unterbrechen”.
Wenn die Alarmursache beseitigt wurde, erlischt die LED.
Beheben der Alarmursache:
e Den Rand um Folien und Pad-Schlauchanschluss vorsichtig herunterdriicken, um die Leckage

abzudichten. Bei Bedarf zusatzliche Folie verwenden, um den Verband zu verstarken.
e Alle Schlauchanschlisse und Kanisterkappen auf Leckagen Uberprifen.

ALARM ,,AKKU SCHWACH"

Wenn das System einen niedrigen Akkuladestand erkennt, leuchtet eine
gelbe LED im Alarmsymbol fur niedrigen Akkuladestand. Es erténen zwei
aufeinanderfolgende Signaltone, die sich alle 15 Sekunden wiederholen, bis
diese Alarmursache beseitigt ist.

Der Alarm kann funf Minuten lang stummgeschaltet werden. Siehe Taste
«Tonsignal unterbrechen” fir weitere Informationen.

Beheben der Alarmursache:

Wenn sich der Alarm ,, Akku schwach” einschaltet, kann die Therapie noch etwa eine
Stunde lang fortgesetzt werden. Die ABThera™ Unterdrucktherapieeinheit muss sofort an die
Netzstromversorgung angeschlossen werden.

TASTE ,TONSIGNAL UNTERBRECHEN"

Wahrend des Alarms die Taste , Tonsignal unterbrechen” driicken, um den
Alarmton funf Minuten lang stummzuschalten. Es leuchtet eine gelbe LED
@ neben der Taste, die anzeigt, dass der Alarmton stummgeschaltet wurde.
o~/ Die Taste erneut driicken, um den Alarmton wiederherzustellen. Wenn die
Alarmursache beseitigt wurde, schaltet sich der Alarmton automatisch aus,
und die LED erlischt.



NETZSTROM/AKKU
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Netzkabel —— Akkufach

¢ Die ABThera™ Unterdrucktherapieeinheit sollte wahrend der Benutzung und zur Lagerung
an der Netzstromversorgung angeschlossen bleiben, damit der Akku aufgeladen bleibt.

¢ Die ABThera™ Unterdrucktherapieeinheit arbeitet mit einem Netzteil mit automatischer
Spannungsbereichseinstellung und einem kliniktauglichen Netzkabel.

e Bei vollem Ladezustand liefert der Akku der ABThera™ Unterdrucktherapieeinheit Strom,
um die Therapie auch wahrend des Patiententransports fortzusetzen. SchlieBen Sie
das ABThera™ Netzkabel sofort nach dem Transport an das Netzteil an, um den Akku-
Ladezustand beizubehalten.

e Wenn die ABThera™ Unterdrucktherapieeinheit vom Netz getrennt ist, schaltet sie
automatisch und ohne Therapieunterbrechung in den Akkubetrieb um.

e Das vollstandige Wiederaufladen des Akkus dauert etwa acht Stunden.

AUTOMATISCHE ABSCHALTUNG

Wenn der Akkuladestand wahrend des Akkubetriebs unter einen kritischen Wert fallt (nach

ca. zwei Stunden bzw. eine Stunde, nachdem der Alarm ertont ist), schaltet sich die ABThera™
Unterdrucktherapieeinheit automatisch aus. Wenn die ABThera™ Unterdrucktherapieeinheit an einer
Steckdose angeschlossen wird, bleibt sie so lange ausgeschaltet, bis die Ein-/Aus-Taste gedriickt wird.
Dann wir die Therapie wieder aufgenommen (siehe Abschnitt Unterdruck eingeschaltet lassen
unter WARNHINWEISE). Siehe dazu auch den Abschnitt Alarm ,Akku schwach” unter Alarme.

PFLEGE UND REINIGUNG

Wenn das Produkt zwischen der Anwendung beim Patienten und der Anwendung im
Krankenhaus oder in anderen Einrichtungen verschmutzt wird, kénnen zur Reinigung

der ABThera™ Unterdrucktherapieeinheit Desinfektionsmittel mit quaternaren
Ammoniumverbindungen oder ahnliche Produkte verwendet werden. Das Geréat vor der
Desinfektion von allen organischen Materialien saubern. Persdnliche Schutzausristung (PSA)
verwenden und die Vorschriften zur Handhygiene entsprechend den jeweiligen lokalen
Vorschriften zur Reinigung und Desinfektion beachten.

ACHTUNG: Vermeiden Sie das Verschitten von Flussigkeiten auf Teile der ABThera™
Unterdrucktherapieeinheit. FlUssigkeiten auf elektronischen Steuerelementen kénnen zu
Korrosion fiihren und dadurch einen Ausfall der elektronischen Komponenten verursachen.
Bei einem Ausfall von Gerdtekomponenten kénnen Betriebsstérungen an der ABThera™
Unterdrucktherapieeinheit auftreten, was eine Gefahrdung von Patient und Pflegepersonal
mit sich bringen kann.

HERSTELLERINFORMATIONEN

Hergestellt fur:
KCI USA, Inc.

San Antonio, Texas
78219, USA

www.kci1.com

]

KCI Medical Products (UK) Ltd.
Wimborne, Dorset, BH21 7SH
GroBbritannien
www.kci-medical.com

[EC[REP|

VERWENDETE SYMBOLE

Nicht verwenden,
wenn die Verpackung
beschadigt oder
geoffnet ist.

Trocken

If“ lagern
Nicht steril

Nur fr den
Einmalgebrauch

Siehe
Bedienungsanleitung

Nicht zur reguldren
Abfallentsorgung

Anwendungsteil

Typ B Risiko

6‘9%\

STERILE Sterilisation durch Bestrahlung

P> Q@

E Verfallsdatum m

Gebrauchsanweisung (G“D
beachten N
3182664

Biologisches

Herstellungsdatum

Hersteller

Autorisierte Vertretung
in der EU

ETL-Kennzeichnung, ent-
spricht UL-Standard 60601-1.
Zertifiziert nach Standard
CAN/CSA C22.2 Nr. 601.1.

Erflllt die Anforderungen

der Richtlinie fur Medizin-
produkte 93/42/EWG

und wurde entsprechend

der darin festgelegten
Konformitatsprifungen getestet.

q3

0473

Verschreibungspflichtig ACHTUNG: Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Gerét
nur von zugelassenen Arzten bzw. auf deren Anordnung verkauft werden.

TECHNISCHE DATEN*

Abmessungen 27,94 cm x 28,6 cm x 15,2 cm
(HxLxT)

Gewicht

Nur Therapieeinheit 2,6 kg

Druckoptionen 100-150 mmHg, 13,3-20 kPa

Kanistervolumen 1000 ml
Umgebungsbedingungen
Lagerbedingungen:

Temperaturbereich -29 °C bis 60 °C

Betriebsbedingungen:
Temperaturbereich

Hohe G. d. M.
Optimale Leistung:

10 °C bis 38 °C

0 bis 2438 m

Elektrische Daten

Stromversorgung 100V AC bis 240 V AC, 50/60 Hz
Versorgungsstrom Max. 2,5 A (100 V)
0,9A (100 VAC), 0,4 A
(240 V AQ)
Leckstrom <100 Mikroampere (115 V)

<300 Mikroampere (230 V)

Akku-Laufzeit ca. 2 Stunden

Akku-Ladezeit ca. 8 Stunden

IEC-Klassifizierung

Medizinische Ausristung

Nicht fir den Betrieb in Gegenwart von entzindlichen
Andsthesiegasen mit Luft, Sauerstoff oder Stickstoffoxid
geeignet.

Anwendungsteil Typ B
IPX1

*Anderungen der technischen Daten ohne Vorankiindigung vorbehalten.



KONTAKTINFORMATIONEN

Bei Fragen zu diesem Produkt, zu Zubehor und Wartung oder zu anderen Produkten und
Dienstleistungen von KCI wenden Sie sich bitte an KCl oder einen von KCI autorisierten
Vertreter. Alternativ haben Sie folgende Mdglichkeiten:

Innerhalb der USA kdnnen Sie uns unter 1-800-275-4524 anrufen, oder besuchen Sie die
Website www.kci1.com bzw. www.abthera.com.

AuBerhalb der USA besuchen Sie die Website www.kci-medical.com. c €

0473

Alle in dieser Gebrauchsanweisung erwahnten Handelsmarken sind Eigentum von KCl Licensing, Inc., deren verbundenen
Unternehmen oder Lizenzgebern.

©2011 KClI Licensing, Inc.  Alle Rechte vorbehalten. 370602 Rev. B 2/2011
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GEBRUIKSAANWUZING

OPEN ABDOMEN
NEGATIVE PRESSURE THERAPY SYSTEM

VEILIGHEIDSINFORMATIE

BELANGRIJK: zoals bij alle voorgeschreven medische apparatuur kan verzuim om een arts te
raadplegen of verzuim om alle instructies voor de ABThera™ (NPT) Unit en het wondverband,
alsmede de veiligheidsinformatie te lezen en op te volgen voorafgaand aan elk gebruik van
het product, een onjuiste werking van het product en mogelijk ernstig of dodelijk letsel tot
gevolg hebben. Probeer niet de instellingen van het therapiesysteem te wijzigen of therapie
toe te dienen zonder instructies of toezicht van de klinische zorgverlener.

Alle disposable componenten van het ABThera™ (NPT)-systeem zijn uitsluitend voor
eenmalig gebruik. Als u een disposable component hergebruikt, kan dit leiden tot
contaminatie van de wond, infectie, en/of het niet-genezen van de wond.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

e Het ABThera™ (NPT)-systeem is geindiceerd als tijdelijke overbrugging van een open
buikwond waar primaire sluiting niet mogelijk is en/of de kans bestaat dat herhaaldelijke
toegang tot de buik nodig is. Het beoogde gebruik van dit systeem is het gebruik
bij open buikwonden met blootliggende darmen, inclusief maar niet beperkt tot het
abdominale compartimentsyndroom.

e Het ABThera™ (NPT)-systeem is bedoeld voor gebruik op een acute zorgafdeling in een
ziekenhuis: op een trauma-afdeling of afdelingen voor algemene en plastische chirurgie.
De Abdominal Dressing wordt doorgaans aangebracht in de operatiekamer.

CONTRA-INDICATIES:

e Patiénten met open buikwonden waarin zich niet-enterale, niet-geéxploreerde fistels
bevinden, mogen niet worden behandeld met het ABThera™ (NPT)-systeem.

e Bescherm vitale structuren tijdens de behandeling altijd met de ABThera™ viscerale
beschermlaag. Plaats blootliggende foam nooit zodanig dat het rechtstreeks in
aanraking komt met blootliggende darmen, organen, bloedvaten of zenuwen.

De behandeling van de open buik is gedocumenteerd in casusrapporten en literatuur van

het consensuspanel. Raadpleeg het gedeelte Literatuur aan het einde van de instructies

voor het aanbrengen van het wondverband.
WAARSCHUWINGEN

Bloedingen: patiénten met buikwonden moeten nauwlettend worden gecontroleerd
op bloedingen, omdat deze wonden verborgen vaten kunnen bevatten die niet
duidelijk zichtbaar zijn. Als er plotseling of toegenomen bloedverlies wordt
waargenomen in het wondverband, de slang of opvangbeker, schakelt u het
ABThera™ (NPT)-systeem onmiddellijk uit, neemt u gepaste maatregelen om de
bloeding te stoppen en neemt u contact op met de arts. Het ABThera™ (NPT)-systeem
is niet bedoeld om bloedingen te voorkomen, te minimaliseren of te stoppen.

Voordat het wondverband wordt aangebracht, moet hemostase zijn bereikt.
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De volgende condities kunnen het risico op een potentieel fatale bloeding verhogen.

¢ Hechtingen en/of anastomosen

Trauma

Bestraling

Niet-afdoende wondhemostase

Niet-gehechte hemostatische middelen (bijvoorbeeld botwas, resorbeerbare gelatinesponzen

of spuitbare wondhechtmiddelen) die in de buik zijn aangebracht, kunnen bij verstoring het

risico op bloedingen verhogen. Verstoring van deze middelen dient te worden voorkomen.

¢ Infectie in de buikwond kan de viscerale organen en de geassocieerde vasculatuur
verzwakken en de gevoeligheid voor bloedingen doen toenemen.

e Het gebruik van anticoagulantia of trombocytenaggregatieremmers.

¢ Botfragmenten of scherpe randen kunnen bloedvaten of buikorganen doorboren. Pas
op voor mogelijke verschuiving van weefsels, bloedvaten of organen in de buikwond
waardoor er een grotere kans bestaat dat deze in aanraking komen met scherpe randen.

Bewaking van intra-abdominale druk: bij laparotomie waarbij het abdomen tijdelijk

wordt gesloten betekent niet dat het risico van stijging van de intra-abdominale druk

(IAP) wordt weggenomen. Wanneer het ABThera™ (NPT)-systeem wordt gebruikt, moet

IAP-bewaking (van klinische of diagnostische aanwijzingen en symptomen van verhoogde

intra-abdominale druk) worden gehandhaafd voor zover de toestand van de patiént dit

vereist, en dit in overeenkomst is met de klinische praktijk of richtlijnen van de instelling.

Wanneer intra-abdominale hypertensie (IAH) of het abdominale compartimentsyndroom

(ACS) wordt geconstateerd, moeten intra-abdominale drukwaarden worden genoteerd

en het ABThera™ (NPT)-systeem worden uitgeschakeld om toepassing van negatieve

druk te onderbreken. Na volledige uitzetting van het geperforeerde foam moet de intra-

abdominale druk opnieuw worden gemeten. Als IAH/ACS aanhoudt zonder negatieve

druk (en het geperforeerde foam van de linea alba niet is opgevouwen), stop dan met het

gebruik van het ABThera™ (NPT)-systeem en probeer de onderliggende medische oorzaak

hiervan te verhelpen. Als IAH/ACS verdwijnt of als verbetering optreedt zonder negatieve

druk (en opvouwen van de geperforeerde foam van de linea alba), overweeg dan ABThera™

Therapy toe te dienen zonder mediale tractie (zie Geperforeerd foam aanbrengen).

Gebruik van viscerale beschermlaag: bij gebruik van het ABThera™ (NPT)-systeem moet

u ervoor zorgen dat de viscerale beschermlaag voor open buikwonden alle blootliggende

darmen geheel bedekt en de darmen volledig gescheiden houdt van de buikwand. Plaats

de viscerale beschermlaag over het omentum of de blootliggende inwendige organen en

stop deze laag zorgvuldig tussen de buikwand en de inwendige organen. Let er daarbij op

dat deze laag de inwendige organen volledig gescheiden houdt van de buikwand.

Verklevingen en fistelvorming: het ontstaan van verklevingen van de darmen met de
buikwand kan de mogelijkheid van re-approximatie van de fascia minder waarschijnlijk
maken en het risico op fistelvorming verhogen. Dit zijn algemeen voorkomende
complicaties bij patiénten met blootliggende darmen.

Infectie: geinfecteerde buikwonden moeten nauwlettend worden bewaakt en de wondverbanden
op dergelijke wonden moeten afhankelijk van factoren zoals de conditie van de patiént, de status
van de wond en de behandelingsdoelen wellicht vaker worden gewisseld dan op wonden die niet
geinfecteerd zijn. Raadpleeg de instructies voor het aanbrengen van wondverband voor informatie
over de frequentie waarmee wondverbanden moeten worden gewisseld.

Plaatsing van het wondverband: gebruik altijd een ABThera™ Dressing uit een steriele
verpakking die niet is geopend of beschadigd. Geen enkel onderdeel van het wondverband
mag met kracht in de wond worden aangebracht, omdat dit het onderliggende weefsel kan
beschadigen.




Verwijdering van het wondverband: de onderdelen van de ABThera™ Dressing zijn niet
biologisch resorbeerbaar. Bij elke verbandwisseling moeten altijd alle onderdelen van het
wondverband uit de buik worden verwijderd.

Negatieve druk ingeschakeld laten: wanneer een ABThera™ Dressing is aangebracht, mag
de actieve negatieve druk niet langer dan twee uur worden uitgeschakeld. Als de negatieve
druk langer dan twee uur werd uitgeschakeld, wisselt u het wondverband zoals afgebeeld in
deze gebruiksaanwijzing. Breng een nieuwe ABThera™ Dressing uit een ongeopende, steriele
verpakking aan en hervat de negatieve druk of breng een ander wondverband aan.
Defibrillatie: verwijder de folie van het gebied waar de defibrillatie plaatsvindt om te
voorkomen dat dit de overdracht van elektrische energie belemmert.

Acryl hechtmiddelen: de ABThera™-folie heeft een klevende coating op basis van acryl

die bijwerkingen kan veroorzaken bij patiénten die allergisch of overgevoelig zijn voor

acryl hechtmiddelen. Als van een patiént bekend is dat hij of zij allergisch of overgevoelig

is voor dergelijke hechtmiddelen, mag de ABThera™ Dressing niet worden gebruikt. Als er
tekenen van een allergische reactie of overgevoeligheid ontstaan, zoals roodheid, zwelling,
uitslag, galbulten of sterke jeuk, dient het gebruik te worden gestaakt en voor een geschikte
medische noodbehandeling te worden gezorgd. Als er bronchospasmen of ernstigere
tekenen van een allergische reactie optreden, moet het wondverband worden verwijderd en
voor een geschikte medische noodbehandeling worden gezorgd.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) - Therapy Unit: de ABThera™ (NPT) Unit is niet veilig
voor MR. Neem het apparaat niet mee in een MR-omgeving.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) - ABThera™ Dressing: de ABThera™ Dressing kan
echter met minimaal risico op de patiént blijven in een MR-omgeving, mits het gebruik

van het ABThera™ (NPT)-systeem niet langer dan twee uur wordt onderbroken; raadpleeg
Negatieve druk ingeschakeld laten.

Hyperbare zuurstoftherapie (HBO): neem de ABThera™ (NPT) Unit niet mee in een hyperbare
zuurstofkamer. De ABThera™ (NPT) Unit is niet ontworpen voor deze omgeving en dient als een
brandgevaar te worden beschouwd. Na loskoppelen van de ABThera™ (NPT) Unit kunt u (i) de
ABThera™ Dressing tijdens de hyperbare behandeling vervangen door een ander HBO-compatibel
materiaal of (ii) het niet afgeklemde uiteinde van de slang van de ABThera™ Dressing afdekken
met een vochtig katoenen gaasje. Bij de HBO-behandeling mag de slang niet zijn afgeklemd.
Wanneer een ABThera™ Dressing is aangebracht, mag de actieve negatieve druk niet langer dan
twee uur worden uitgeschakeld; raadpleeg het gedeelte Negatieve druk ingeschakeld laten.
Omgeving voor aanbrengen van het wondverband: het aanbrengen en wisselen

van een ABThera™ Dressing dient onder steriele omstandigheden plaats te vinden in

de operatiekamer. Als een verbandwisseling plaatsvindt buiten de operatiekamer, moet
deze worden uitgevoerd in een omgeving die zodanig is uitgerust dat er bij het optreden
van kritieke complicaties adequaat kan worden ingegrepen (raadpleeg het gedeelte
WAARSCHUWINGEN) en waar een strikte aseptische techniek kan worden gebruikt.

VOORZORGSMAATREGELEN

Standaardvoorzorgsmaatregelen: ter vermindering van het risico op overdracht

van pathogenen via het bloed moeten er bij alle patiénten, ongeacht hun diagnose of
veronderstelde infectiestatus, standaard voorzorgsmaatregelen voor infectiebeheersing
worden toegepast. Draag behalve handschoenen ook een operatiejas en een veiligheidsbril
als u kunt worden blootgesteld aan lichaamsvloeistoffen.

Intra-abdominale vulling: als een intra-abdominale vulling wordt gebruikt met het
ABThera™ (NPT)-systeem, is het vulmateriaal mogelijk droger dan voorzien. Controleer
het vulmateriaal voordat het wordt verwijderd en bevochtig het indien nodig om te
voorkomen dat het aan aangrenzende structuren vastkleeft of deze beschadigt.

Vioeistofproductie bewaken: de ABThera™ Dressing is ontwikkeld voor het efficiént
verwijderen van vloeistof uit het abdominale compartiment en gelijkmatig verdelen van de
negatieve druk. Bij de behandeling van patiénten met het ABThera™ (NPT)-systeem moet het
volume van het exsudaat in de opvangbeker en de slang regelmatig worden gecontroleerd.
Afmeting en gewicht van de patiént: als het ABThera™ (NPT)-systeem wordt
voorgeschreven, moet er rekening worden gehouden met de lengte en het gewicht
van de patiént. Voor bepaalde kleine of oudere patiénten bij wie een risico bestaat op
vloeistofdepletie of uitdroging moet een lagere begininstelling van de negatieve druk
worden overwogen. Monitor de vloeistofproductie, inclusief het volume van het exsudaat
in de slang en de opvangbeker. Met deze therapie kunnen grote volumes vloeistof worden
verwijderd en opgevangen. Het volume van de slang tussen het wondverband en de
opvangbeker bedraagt ongeveer 25 ml.
Ruggenmergletsel: indien er bij een patiént autonome dysreflexie optreedt (plotselinge
veranderingen in bloeddruk of hartfrequentie als reactie op stimulatie van het sympatisch
zenuwstelsel), moet worden gestopt met de negatieve druktherapie om de sensorische
stimulatie te minimaliseren.
Bradycardie: om het risico op bradycardie tot een minimum te beperken, mag het
ABThera™ (NPT)-systeem niet worden toegepast in de buurt van de nervus vagus.
Enteraal fistel of lekkage: bij het behandelen van een open buik waarin enterale fistels
aanwezig zijn, dienen artsen rekening te houden met de mogelijkheid van abdominale
contaminatie als de afscheiding niet op de juiste manier wordt geisoleerd of behandeld.
De huid rondom de wond beschermen: overweeg het gebruik van een
huidbeschermingspreparaat om de huid rondom de wond te beschermen. Zorg dat het
foamwondverband de intacte huid niet overlapt. Bescherm fragiele/broze huid rondom de
wond met extra folie, hydrocolloide of een andere doorzichtige folie.
¢ Meerdere lagen folie kunnen de waterdampdoorlaatbaarheid verminderen, waardoor
het risico op verweking groter wordt.
e Indien er tekenen van irritatie of gevoeligheid voor de folie, het foamwondverband of de
slang optreden, moet het gebruik worden gestaakt en een arts worden geraadpleegd.
e Om trauma aan de huid rondom de wond te voorkomen, mag de folie tijdens het
aanbrengen ervan niet worden strakgetrokken of opgerekt over het foamwondverband.
Neem bij vragen over de juiste plaatsing of het juiste gebruik van het ABThera™ (NPT)-
systeem contact op met de vertegenwoordiger van KCl in uw regio.

INSTRUCTIES VOOR HET AANBRENGEN VAN ABThera™ DRESSING
Onderdelen van ABThera™ Dressing

Viscerale
beschermlaag (1)

Geperforeerd foam (2) Folie (4)

Slangenset met
interfacepad (1)



WONDPREPARATIE
WAARSCHUWING: lees alle veiligheidsinformatie over het ABThera™ (NPT)-systeem door
voordat u begint met wondpreparatie. Controleer of er afdoende hemostase is bereikt voordat
u het wondverband aanbrengt (raadpleeg WAARSCHUWINGEN, sectie over Bloedingen).

1. Scherpe randen of botfragmenten moeten uit het wondgebied worden verwijderd of
worden bedekt (raadpleeg WAARSCHUWINGEN, sectie over Bloedingen).

2. Spoel de buikwond en reinig de huid rondom de wond zoals aangegeven.

3. Reinig en droog het weefsel rondom de wond. Overweeg het gebruik van een
huidbeschermingspreparaat om de huid rondom de wond te beschermen. Zorg dat het
foamwondverband de intacte huid niet overlapt. Bescherm fragiele/broze huid rondom
de wond met extra folie, hydrocolloide of een andere doorzichtige folie.

ABThera™ VISCERALE BESCHERMLAAG AANBRENGEN
Maak de viscerale beschermlaag op maat door deze te vouwen of te knippen.

WAARSCHUWING: de foam is in de viscerale beschermlaag geintegreerd ten behoeve van
de veiligheid van de patiént. Bescherm vitale structuren tijdens de behandeling altijd met
de viscerale beschermlaag. Plaats blootliggende foam nooit zodanig dat het rechtstreeks in
aanraking komt met blootliggende darmen, organen, bloedvaten of zenuwen.
OPMERKING: de viscerale beschermlaag is voorzien van venstervormige openingen
waardoor vocht op een actieve manier kan worden verwijderd wanneer negatieve druk
wordt toegepast en is zo ontworpen dat deze laag direct kan worden aangebracht over het
omentum of de blootliggende inwendige organen.
1. Verwijder de inhoud uit het binnenzakje en vouw de viscerale beschermlaag uit
binnen een steriel gebied. U kunt een van beide kanten van de viscerale beschermlaag
aanbrengen over het omentum of de inwendige organen.

2. Plaats de viscerale beschermlaag voorzichtig over de blootliggende buikholte (Afbeelding 2).

3. Bepaal de plaatsing van het wondverband voor de specifieke toepassing. Als de
viscerale beschermlaag rondom slangen, drains of het cirkelvormige ligament ‘
wordt geplaatst, moet u alleen tussen de foamverlengstukken knippen J
(zie Afbeelding 1). Knip niet dichtbij of door de foamverlengstukken.

Plaats de viscerale beschermlaag zoals gewenst voordat u gaat knippen.

De viscerale beschermlaag op maat vouwen

1. Houd het wondverband bij de rand vast en til deze enigszins omhoog. Laat het
wondverband voorzichtig in de paracolische goot zakken en druk het met de andere
hand voorzichtig en gelijkmatig omlaag (Afbeelding 3). Vouw het overschot van de
viscerale beschermlaag omhoog en terug.

2. Plaats de viscerale beschermlaag tussen de buikwand en de interne organen
(Afbeelding 4) in het gehele abdominale compartiment. Alle inwendige organen
moeten volledig worden bedekt.

Afbeelding 1

Afbeelding 3 eeldin
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De viscerale beschermlaag op maat knippen

1. U kunt de viscerale beschermlaag op maat knippen door van de wond vandaan te
knippen, door het midden van de grote foamvierkanten. Gebruik hiervoor een steriele
schaar (Afbeelding 5A). Knip niet door de smalle lipjes tussen de grote foamvierkanten.

2. Pak de andere helft van het vierkante stuk foam en het smalle verbindingsstukje
vast en trek eraan. De foam en het lipje komen dan los bij het volgende vierkant
(Afbeelding 5B). Hierdoor wordt gegarandeerd dat de randen van de viscerale
beschermlaag de blootgelegde foamrand afdekken (Afbeelding 5C) en de foam niet
in contact kan komen met de organen (zie WAARSCHUWING hierboven).
OPMERKING: noteer altijd het aantal verwijderde foamverlengstukken en leg vast dat
elk stuk op de juiste wijze is afgevoerd.
LET OP: knip of scheur het foamwondverband niet boven de wond, aangezien er
stukjes in de wond kunnen vallen. Schuur de randen van het foamwondverband glad
om fragmenten en losse partikels die in de wond kunnen vallen of in de wond kunnen
achterblijven te verwijderen. Blijf hierbij uit de buurt van de wond.

SOWY

GEPERFOREERD FOAM AANBRENGEN
OPMERKING: het geperforeerde foam dat bij het ABThera™ (NPT)-systeem wordt
meegeleverd is bedoeld om:
1. Negatieve druk over te brengen van de ABThera™ (NPT) Unit op de viscerale
beschermlaag om actieve afvoer van vocht te stimuleren.

2. Te zorgen voor mediale tractie bij samendrukking van het foam om de fascia te
helpen behouden.

Het ABThera™ (NPT)-systeem aanbrengen met mediale tractie

1. Voor toediening van ABThera™ Therapy met mediale tractie scheurt of knipt u het
geperforeerde foam op het gewenste formaat zoals hieronder wordt weergegeven
(Afbeelding 6A). De foam moet precies over de viscerale beschermlaag vallen die
in aanraking komt met alle wondranden wanneer mediale tractie is gewenst. Zorg
dat de foam niet in contact komt met intacte huid. U kunt een of beide stukken
geperforeerd foam gebruiken, afhankelijk van de vorm van de wond.

2. Plaats de geperforeerde foam voorzichtig in de wondholte over de viscerale
beschermlaag (Afbeelding 6A). Zorg dat het geperforeerde foam niet onder het
niveau van de buikincisie of -wond komt. Het foamwondverband mag nergens in de
wond met kracht worden aangebracht.
OPMERKING: zorg dat aangrenzende stukken foamwondverband elkaar raken, zodat
de negatieve druk gelijkmatig wordt verdeeld.
OPMERKING: tel altijd het totale aantal stukken foamwondverband dat wordt gebruikt en maak
hier een aantekening van op de folie en in het dossier van de patiént.

Afbeeldin
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Het ABThera™ (NPT)-systeem aanbrengen zonder mediale tractie (raadpleeg het
gedeelte Bewaking van intra-abdominale druk onder WAARSCHUWIINGEN).
Bij sommige patiénten bij wie IAH of ACS aanhoudt bij een open buik, heeft mediale
tractie mogelijk niet de voorkeur vanwege mogelijk aanhoudende verhoging van intra-
abdominale druk. Bij patiénten die het risico lopen op aanhoudende IAH/ACS vanwege:
e continue bloeding wanneer een abdominale packing is aangebracht
e aanhoudend of progressief darmoedeem
e ingrijpende, permanente resuscitatie die verergering van het darmoedeem tot gevolg
kan hebben
moet worden overwogen ABThera™ Therapy toe te dienen zonder toepassing van mediale tractie
van het geperforeerde foam. Voor het toepassen van negatieve druktherapie op de viscerale
beschermlaag zonder mediale tractie, plaatst u slechts een klein deel (7,6 cm [3 inch] rond) van
de geperforeerde foam over het middengedeelte van de viscerale beschermlaag (Afbeelding 6B).

Afbeelding 6B

X

ABThera™-FOLIE AANBRENGEN

1. Houd de ABThera™-folie voor open buik vast en trek aan één kant laag 1 deels terug
zodat het klevende gedeelte bloot komt te liggen (Afbeelding 7). Houd de flap van
laag 1 vast, zodat deze niet weer aan het folie kan vastplakken.

2. Plaats het folie met de klevende kant naar beneden en dek de foam en de intacte huid af.
Zorg dat het folie een rand van ten minste 8-10 cm intact weefsel rondom de wond afdekt
(Afbeelding 8). Gebruik zo nodig een eventueel overschot aan folie om lastige gebieden af
te dekken.

OPMERKING: om trauma aan de huid rondom de wond te voorkomen, mag de folie

niet worden strakgetrokken of opgerekt over het foamwondverband. Probeer kreukels
en vouwen tot een minimum te beperken die tot negatieve druk kunnen leiden (raad-
pleeg WAARSCHUWINGEN, sectie over Bescherming van de huid rondom wond).

3. Verwijder de rest van laag 1 en wrijf de folie aan, zodat er een occlusieve afdichting ontstaat.

4. Verwijder de groengestreepte stabilisatielaag 2 (zie Afbeelding 9 hieronder).

5. Verwijder de geperforeerde blauwe lipjes van het folie (zie Afbeelding 10 hieronder).
OPMERKING: wanneer u meerdere stukken folie gebruikt, moet u ervoor zorgen dat de randen
van de foliestukken elkaar overlappen om afdichting te garanderen (zie Afbeeldmg 11 hieronder).

Afbeelding
8

SLANGENSET/INTERFACEPAD AANBRENGEN

OPMERKING: de interfacepad mag niet worden afgeknipt en er mogen geen slangen in
het foamwondverband worden geplaatst. Hierdoor kunnen de slangen worden afgesloten,
waardoor de ABThera (NPT)™ Unit een alarmsignaal afgeeft en de onderliggende organen
letsel kunnen oplopen.

1. Bepaal waar u de interfacepad wilt aanbrengen. Let extra goed op hoe u de slangen
plaatst voor een optimale doorstroom. Zorg ook dat deze niet over uitstekende botten
of in weefselplooien worden geplaatst.
2. Pak de folie tussen uw duim en wijsvinger vast en knip een rond gat (geen spleetje) van
2,5 cm in de folie (Afbeelding 12). Het is niet nodig in het foamwondverband te snijden.
OPMERKING: maak een gat in plaats van een spleetje; een spleetje kan tijdens de
therapie vanzelf dichtgaan.
3. Breng de interfacepad aan. Deze bestaat uit een centrale schijf omringd door een
buitenrand van kleefmateriaal.
¢ \erwijder voorzichtig beide onderliggende lagen 1 en 2 om het kleefmateriaal bloot te
leggen (Afbeelding 13).

¢ Plaats de opening in de centrale schijf van de interfacepad precies over het gat in de
folie (Afbeelding 14).

¢ Druk voorzichtig op de centrale schijf en de buitenrand om ervoor te zorgen dat de
interfacepad goed vast komt te zitten.

4. Trek het blauwe uitstekende gedeelte terug om de stabilisatielaag van de interfacepad
te verwijderen (Afbeelding 15). De ABThera™ Dressing is nu aangebracht. Raadpleeg
het gedeelte VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK.

WONDVERBAND VERWIJDEREN

Verwijder het eerder aangebrachte verband en gooi dit weg conform het protocol van de
instelling waar u werkzaam bent. Controleer de wond zorgvuldig, inclusief paracolische
goten, om er zeker van te zijn dat alle componenten van het wondverband volledig verwijderd
zijn. Als intra-abdominale vulling is gebruikt, is het vulmateriaal mogelijk droger dan voorzien.
Controleer het vulmateriaal voordat het wordt verwijderd en bevochtig het indien nodig om te
voorkomen dat het aan aangrenzende structuren vastkleeft of deze beschadigt.

WAARSCHUWING: raadpleeg het gedeelte Wondverband verwijderen onder WAARSCHUWINGEN.

WONDVERBANDEN WISSELEN
De wondverbanden moeten om de 24 tot 72 uur worden gewisseld, of mogelijk vaker,
afhankelijk van de doorlopende beoordeling van de wondconditie en de klinische presentatie
van de patiént. Bij infectie of contaminatie van de buik kunnen frequentere verbandwisselingen
kunnen worden overwogen.
Raadpleeg het gedeelte Omgeving voor aanbrengen van wondverband onder WAARSCHUWINGEN.
Wanneer de ABThera™ Dressing wordt gewisseld, moet u altijd alle componenten van de
ABThera™ Dressing vervangen door componenten uit een ongeopende, steriele verpakking.
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Referenties op verzoek beschikbaar. In de VS kunt u KCl bereiken via telefoonnummer
1-800-275-4524.

ABThera™ (NPT) UNIT

De ABThera™ (NPT) Unit mag niet worden geopend, gedemonteerd of op andere wijze worden gewijzigd
door de gebruiker. Het apparaat moet als één geheel worden vervangen. Alle assemblagewerkzaamheden,
de bediening van het systeem en aanpassingen, wijzigingen, onderhoudstaken en/of reparaties moeten
worden uitgevoerd door geautoriseerd, gekwalificeerd personeel.

Gevaar voor elektrische schokken - Open geen elektrische afdekkingen van de
ABThera™ (NPT) Unit. Raadpleeg gekwalificeerd onderhoudspersoneel.
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stroomsnoer Ophanghaak

Afbeelding 1

Opvangbeker

GEBRUIKERSINTERFACE
o = — Alarm: blokkering

o=t

— ¢

Aan/uit-knop

stroom en therapie — Alarm Lekkage

. — Systeemdruk-
Selectiepaneel — indicatorpaneel
systeemdruk

Stil — 3@3 Indicator —~CF <@ — Batterij bijna leeg

voor aansluiting alarm
op lichtnet
Afbeelding 2

OPVANGBEKER van 1000 (cc/ml)

(_zz=r De ABThera™ (NPT)-opvangbeker is een latexvrije, niet-steriele, transparante beker
van 1000 cc/ml voor eenmalig gebruik met maatstreepjes voor elke

w 100 cc/ml tot maximaal 800 cc/ml.
OPMERKING: gebruik een opvangbeker nooit opnieuw.

23

OPMERKING: het ABThera™ (NPT)-systeem is ALLEEN bedoeld en getest voor gebruik in
combinatie met de ABThera™-opvangbeker. Het gebruik van andere typen opvangbekers
kan gevolgen hebben voor de prestaties van het systeem.

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK

OPMERKING: de slangenset is niet compatibel met vacuiimbronnen in ziekenhuizen.

Plaats het deksel op de opvangbeker. Plaats de opvangbeker in de ABThera™ (NPT) Unit.
Zorg dat de maatstreepjes op de opvangbeker zichtbaar blijven. Bevestig de slangenset
aan het deksel van de opvangbeker (zie Afbeelding en stappen 1-5 hieronder).

VacuUm@ort van opvangbeker

Opvangbeker patiéntpoort
Opvangbekerpoort

Slangklem

®

Deksel opvangbeker
Inlinefilter —I

Opvangbeker
Ay © 7@ ,

o

B

Interfacepad
— slangenset

1. Schuif de slangenset in de patiéntpoort van de opvangbeker (@).
2. Duw de slangenset naar beneden in de vacuiimpoort van de opvangbeker ).

3. Plaats de slangenset in de aansluitpoort. De ontgrendeling op de aansluitpoort
moet in de benedenstand A staan voordat u de slangenset aansluit, zie 3) A en B
hierboven. Bij juiste aansluiting is een klikgeluid hoorbaar. Duw de ontgrendeling
naar beneden om de slangenset te verwijderen.

4. Zorg dat de slangklem geopend is (@).

5. Zorg dat de afsluiting van de toegangspoort van de opvangbeker goed op zijn plek
zit 3. De toegangspoort van de opvangbeker is bedoeld voor het toevoegen van
isolyzer (niet geleverd door KCl).

PLAATSING ABThera™ (NPT) UNIT

Aansluitpoort slangenset

.

dhil-u

N
!
e

Uitgetrokken ophanghaak

Ophanghaak

De ABThera™ (NPT) Unit is voorzien van een ophanghaak voor plaatsing aan het voeteneind. Trek
het veerbelast ophangsysteem uit de achterkant van het apparaat om de ABThera™ (NPT) Unit op
het voeteneinde te plaatsen. Hang de ABThera™ (NPT) Unit over het voeteneind en wacht totdat
de ophanghaak helemaal is ingetrokken. De ABThera™ (NPT) Unit kan eventueel op een stevig, vlak
oppervlak worden geplaatst op hetzelfde niveau als de buik van de patiént.



THERAPIE STARTEN

Vloeistofproductie bewaken: de ABThera™ Dressing is ontwikkeld voor het efficiént

verwijderen van vloeistof uit het abdominale compartiment en gelijkmatig verdelen van de

negatieve druk. Bij de behandeling van patiénten met het ABThera™ (NPT)-systeem moet het

volume van het exsudaat in de opvangbeker en de slang regelmatig worden gecontroleerd.

1. Zorg dat de ABThera™ Dressing is aangebracht zoals beschreven in het gedeelte
Aanbrengen van de ABThera™ Dressing.

2. Sluit het ABThera™-stroomsnoer aan op de ABThera™ (NPT) Unit. Zie Afbeelding 1 voor de
locatie van de aansluiting van het stroomsnoer.

3. Sluit het ABThera™-stroomsnoer aan op het AC-stopcontact. De indicator voor aansluiting
op lichtnet op de gebruikersinterface gaat blauw branden (zie Afbeelding 2).

4. Houd de knop Therapie aan/uit twee seconden ingedrukt om de Therapy Unit in te
schakelen en de therapie te starten (zie Afbeelding 1). Het groene lampje naast de knop
Therapie aan/uit gaat branden.

OPMERKING: het systeem start automatisch met 125 mmHg.

OPMERKING: de pomp gaat draaien. Naarmate de selecteerde druk wordt bereikt,
gaat deze langzamer draaien. Wanneer de geselecteerde druk is bereikt, stopt de pomp.
Deze wordt alleen ingeschakeld om de druk te behouden.

5. Voer de gewenste druk in via het selectiepaneel voor systeemdruk (zie Afbeelding 2).
Naast de selectie gaat een groen lampje branden.

6. Controleer terwijl de therapie is ingeschakeld of de afdichting van het wondverband intact is.
¢ Het wondverband moet er enigszins gerimpeld uitzien wanneer de therapie wordt uitgevoerd.
e Er mogen geen sisgeluiden te horen zijn.

e Als er enig bewijs is van een luchtlek rondom het wondverband of de slangaansluitingen,
raadpleegt u Alarm Lekkage in het gedeelte Alarmen.

THERAPIE STOPPEN/OPVANGBEKER VERWISSELEN

LET OP: volg de standaardvoorzorgsmaatregelen; het systeem kan lichaamsvloeistoffen bevatten.

1. Houd de knop Therapie aan/uit gedurende drie seconden ingedrukt om de Therapy Unit
uit te schakelen @,

2. Knijp enkele malen in de slangklem om deze te sluiten ).

Haal de slangenset uit de vaculimpoort van de opvangbeker 3.

Trek de slangenset weg van de patiéntpoort van de

opvangbeker (@) en sluit de slangenset met behulp van

bijbehorende afsluiting.

5. Zorg dat afsluitingen op het deksel van de opvangbeker
goed zijn gesloten voordat u de opvangbeker verwijdert.
De vacuiimpoort van de opvangbeker heeft geen
afsluiting. De filter van de opvangbeker voorkomt dat
vloeistof uit de beker loopt.

6. Til de opvangbeker recht omhoog en uit de Therapy Unit.

7. Plaats een nieuwe opvangbeker om de therapie voort te zetten. Gebruik een
opvangbeker nooit opnieuw.

8. Sluit de slangenset aan op de opvangbeker en hervat de therapie. (raadpleeg het gedeelte
Voorbereiding voor gebruik).

OPMERKING: de slangenset is onderdeel van de wondverbandset en moet worden vervan-
gen wanneer het wondverband wordt vervangen.
OPMERKING: het ABThera™ (NPT)-systeem start automatisch met 125 mmHg.

9. Voer de opvangbeker volgens de protocollen van het plaatselijke ziekenhuis of de instelling af.

U kunt een extra voorraad wondverbanden en opvangbekers bestellen via uw plaatselijke KCl-

vertegenwoordiger. In de VS kunt u KCI bereiken via telefoonnummer 1-800-275-4524.

w
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ALARMEN
ALARM OPVANGBEKER GEBLOKKEERD/VOL
Wanneer het systeem detecteert dat een opvangbeker is geblokkeerd of vol is,
gaat een geel-oranje lampje branden naast het alarmpictogram '‘Opvangbeker
geblokkeerd/vol'. Twee achtereenvolgende piepjes worden elke 15 seconden
herhaald tijdens deze alarmtoestand. Het alarm kan vijf minuten worden
gepauzeerd. Raadpleeg het gedeelte over de knop Stil voor meer informatie.
Wanneer de alarmtoestand is verholpen, gaat het lampje uit.
Deze alarmtoestand verhelpen:
e Controleer of de opvangbeker vol is.
e Controleer op knikken en afknellingen in de slang en verhelp deze.
e Zorg dat de slangklem geopend is.

\/
O~ -co=p
/\

ALARM LEKKAGE

Wanneer het systeem een luchtlek detecteert, gaat een geel-oranje lampje
\ / e=fmmm randen naast het alarmpictogram 'Lekkage'. Twee achtereenvolgende
- - *00 . . .
Pt piepjes worden elke 15 seconden herhaald tijdens deze alarmtoestand.

Het alarm kan vijf minuten worden gepauzeerd. Raadpleeg het gedeelte over de knop Stil
voor meer informatie.

Wanneer de alarmtoestand is verholpen, gaat het lampje uit.
Deze alarmtoestand verhelpen:

e Druk stevig rondom de rand van de folie en de interfacepad om het lek af te dichten.
Gebruik zo nodig extra folie om het wondverband goed aan te brengen.

e Controleer alle slangverbindingen en de opvangbekerafsluitingen op lekkage.

ALARM: BATTERLJ BIJNA LEEG

Wanneer het systeem detecteert dat de batterij bijna leeg is, gaat een geel-
oranje lampje branden naast het alarmpictogram 'Batterij bijna leeg'. Twee
achtereenvolgende piepjes worden elke 15 seconden herhaald tijdens deze
alarmtoestand.

Het alarm kan vijf minuten worden gepauzeerd. Zie Knop Stil voor meer informatie.
Deze alarmtoestand verhelpen:

Wanneer het lampje 'Batterij bijna leeg' gaat branden, resteert er een therapieduur van
ongeveer één uur. De ABThera™ (NPT) Unit moet direct worden aangesloten op een
AC-stroomvoorziening.

KNOP STIL

Druk tijdens een alarmtoestand op de knop Stil om het hoorbare alarm vijf

minuten uit te schakelen. Een geel-oranje lampje naast de knop gaat branden
om aan te geven dat het geluid van het hoorbare alarm is uitgeschakeld.

Druk nogmaals op de knop om het hoorbare alarm weer in te schakelen.
Wanneer de alarmtoestand is verholpen, wordt het hoorbare alarm automatisch
geannuleerd en gaat het geel-oranje lampje uit.



AC-STROOM/BATTERLJ

/Wl

\Q_,W)

Stroomsnoer

Cr\

-l

Batterijvak

e De ABThera™ (NPT) Unit moet aangesloten blijven op een AC-stroombron wanneer deze in
gebruik is of in opslag is zodat de batterijen opgeladen blijven.

e De ABThera™ (NPT) Unit werkt op een autoranging AC/DC-stroomvoorziening met hospital-
grade stroomsnoer.

e Wanneer de ABThera™ (NPT) Unit volledig is opgeladen, werkt deze op batterijvoeding zodat
de therapie tijdens vervoer van de patiént kan worden voortgezet. Steek het stroomsnoer van
de ABThera™ direct na het vervoer in een stopcontact om de batterijlading op peil te houden.

e Wanneer de ABThera™ (NPT) Unit niet op het stopcontact is aangesloten, wordt zonder
interventie of verlies van therapie overgeschakeld op batterijvoeding.

e De batterij wordt in ongeveer acht uur volledig opgeladen.

AUTOMATISCHE UITSCHAKELING

Wanneer de Therapy Unit batterijvoeding gebruikt en de batterijlading onder een kritiek niveau
komt (ongeveer twee uur of een uur na een alarm 'Batterij bijna leeg'), wordt de ABThera™
(NPT) Unit automatisch uitgeschakeld. Wanneer de ABThera™ (NPT) Unit is aangesloten op een
AC-stroomvoorziening, blijft het apparaat uit totdat op de aan/uit-schakelaar wordt gedrukt,
waarna de therapie wordt voortgezet (raadpleeg Negatieve druk ingeschakeld laten onder
WAARSCHUWINGEN). Raadpleeg tevens Alarm: batterij bijna leeg in het gedeelte Alarmen.

ONDERHOUD EN REINIGING

Bij gebruik tussen patiénten en als het product vervuild raakt tijdens gebruik in het
ziekenhuis of andere zorginstelling, kunnen desinfecteermiddelen met quaternaire
ammoniumverbinding of andere soortgelijke desinfecteermiddelen worden gebruikt voor
het reinigen van de ABThera™ (NPT) Unit. Al het zichtbare organische materiaal moet

van het apparaat worden verwijderd voorafgaand aan desinfectie. Gebruik persoonlijke
beschermingsmiddelen (PBM) en volg protocollen met betrekking tot handhygiéne in
navolging van lokale protocollen voor reiniging en desinfectie.

LET OP: mors geen vloeistoffen op onderdelen van de ABThera™ (NPT) Unit. Achtergebleven
vloeistof op de elektronische bedieningselementen kan corrosie veroorzaken, waardoor
elektronische onderdelen defect kunnen raken. Defecte onderdelen kunnen leiden tot een
onregelmatige werking van de ABThera™ (NPT) Unit, waardoor gevaarlijke situaties voor
patiénten en zorgverleners kunnen ontstaan.
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INFORMATIE OVER DE FABRIKANT

Geproduceerd voor:
KCI USA, Inc.

San Antonio Texas,

78219, VS

www.kcil.com

[EC[REP|

KCI Medical Products (UK) Ltd.
Wimborne, Dorset, BH21 7SH

Verenigd Koninkrijk
www.kci-medical.com

Mag niet bij

onderdeel

|»M®@@

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd
of geopend is

Uitsluitend voor
eenmalig gebruik

Raadpleeg de
instructiehandleiding

huishoudelijk afval

Type B toegepast

GEBRUIKTE SYMBOLEN

Uiterste

x

STERILE E Via straling gesteriliseerd

Uitsluitend op voorschrift van een arts Let op: de Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat
dit hulpmiddel slechts door of namens een arts kan worden gekocht.

gebruiksdatum

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing
C‘gﬁ Biologisch risico c E

ol

[EC[REP]

€.

3182664

0473

T Droog houden Productiedatum
Niet steriel

Fabrikant

Geautoriseerde
vertegenwoordiger
in de Europese Unie

ETL-vermelding, voldoet aan
UL-norm. 60601-1 gecerti-
ficeerd volgens de CAN/CSA
C22.2-norm nr. 601.1.

Voldoet aan de Richtlijn voor
Medische Apparatuur 93/42/
EEG en voor dit systeem gelden
de conformiteitsprocedures die
zijn bepaald in de richtlijn van
de raad

Afmetingen
Gewicht

Alleen Therapy Unit
Drukopties

Volume opvangbeker

SPECIFICATIES*

27,94cmHx286cmLx152cmD
11,0 inch x 11,25 inch x 6,0 inch
2,6 kg/5,7 lbs

100-150 mmHg, 13,3-20 kPa
1000 cc/mll

Omgevingsvoorwaarden

Opslagvoorwaarden:
Temperatuurbereik

-29 °C (-20 °F) tot 60 °C (140 °F)

Gebruiksomstandigheden:

Temperatuurbereik

Hoogtebereik
Optimale werking

10 °C (50 °F) tot 38 °C (100 °F)

0 tot 2438 m (0 tot 8.000 ft)

Elektrische vereisten

Ingangsspanning
Netvoeding

Lekstroom

100 V~ - 240 V~, 50/60 Hz

2,5 A max (100 V)

0,9 A (100 V~), 0,4 A (240 V~)
<100 Microamps (115 V)
<300 Microamps (230 V)

Batterijcapaciteit: 2 uur (ongeveer)

Oplaadtijd batterij: 8 uur (ongeveer)

IEC-classificatie

Medische apparatuur

Apparatuur niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van
ontvlambaar anestheticamengsels met lucht, zuurstof of

stikstofoxide.

Type B toegepast onderdeel

IPX1

* Specificaties kunnen zonder kennisgeving worden gewijzigd.



CONTACTINFORMATIE

Voor vragen met betrekking tot dit product, leveringen, onderhoud of aanvullende
informatie over KCl-producten en -services, neemt u contact op met KCl of een door
KClI erkende vertegenwoordiger of:

In de VS: bel 1-800-275-4524 of ga naar www.kci1.com of www.abthera.com

Buiten de VS: ga naar www.kci-medical.com

Alle hierin genoemde handelsmerken zijn eigendom van KCl Licensing, Inc., aan haar gelieerde ondernemingen en licentiegevers.
© 2011 KClI Licensing, Inc.  Alle rechten voorbehouden. 370602 RevB 2/2011
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s ™ NOTICE D'UTILISATION
¢i ABThera
L)

. Active Abdominal Therapy
.Oo,.....'...

SYSTEME DE THERAPIE PAR PRESSION
NEGATIVE POUR ABDOMEN OUVERT

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE

IMPORTANT : comme pour tout dispositif médical sur ordonnance, tout manquement

aux recommandations (consulter un médecin, lire attentivement et respecter toutes les
instructions et consignes de sécurité concernant I'unité ABThera™ et les pansements avant
chaque utilisation) peut entrainer des dysfonctionnements du systéme et des lésions graves,
voire fatales. Ne pas procéder au réglage de I'unité de thérapie ou a I'application du
traitement sans se référer a la prescription ou aux indications du clinicien.

Tous les consommables du systéme ABThera™ sont a usage unique. Toute réutilisation
des consommables peut entrainer une contamination, une infection et/ou un échec de
cicatrisation de la plaie.

INDICATIONS :

¢ Le systéme ABThera™ est indiqué pour la fermeture temporaire de la paroi abdominale
ouverte lorsqu'une fermeture primaire n'est pas possible et/ou si des interventions
abdominales répétées sont nécessaires. Ce systeme est destiné a étre utilisé sur des plaies
abdominales ouvertes, avec exposition du contenu abdominal, y compris dans le cadre
du syndrome du compartiment abdominal.

e Le systétme ABThera™ est concu pour une utilisation dans un environnement hospitalier,
dans les services de traumatologie, de chirurgie générale ou de chirurgie plastique. Le
pansement abdominal est généralement appliqué au bloc opératoire.

CONTRE-INDICATIONS :

e Les patients présentant des plaies abdominales ouvertes comportant des fistules non
entériques et non explorées ne doivent pas étre traités a I'aide du systeme ABThera™.

e Protéger les structures vitales a I'aide du film de protection du contenu abdominal
ABThera™ pendant toute la durée de la thérapie. Ne jamais placer la mousse exposée
en contact direct avec les intestins, organes, nerfs ou vaisseaux sanguins.

La prise en charge de I'abdomen ouvert a été décrite dans des études de cas et dans des

documents de consensus. Se reporter a la section Références a la fin des instructions

d'application du pansement.

Saignements : les patients présentant une plaie abdominale doivent étre
étroitement surveillés pour détecter tout saignement car les plaies peuvent
contenir des vaisseaux sanguins cachés et peu visibles. Si des saignements soudains
ou abondants sont observés dans le pansement, la tubulure ou le réservoir, arréter
immédiatement le systéme ABThera™, prendre les mesures appropriées pour arréter
les saignements et appeler immédiatement le médecin. Le systeme ABThera™ n'est
pas concu pour prévenir, réduire ou arréter les saignements.

L'hémostase doit étre obtenue avant toute application de pansement.

Les facteurs suivants peuvent augmenter le risque de saignements pouvant engager le

pronostic vital :

e sutures et/ou anastomoses ;

e traumatisme ;

e irradiation ;

e hémostase insuffisante de la plaie ;

* agents hémostatiques non suturables (cire hémostatique, éponge de gélatine résorbable ou
colle en aérosol) appliqués sur I'abdomen qui peuvent, s'ils sont déplacés, augmenter le risque
de saignements. Il convient de tout mettre en ceuvre pour éviter le déplacement de ces agents.

e infection de la plaie abdominale susceptible de fragiliser les organes viscéraux et la
vascularisation associée, pouvant accroitre le risque de saignements ;

e utilisation d'anticoagulants ou d'anti-agrégants plaquettaires ;

e fragments osseux ou bords tranchants pouvant perforer les vaisseaux ou les organes de
I'abdomen. Il faut vérifier que les tissus, vaisseaux ou organes a l'intérieur de la plaie
abdominale ne se déplacent pas, ce qui pourrait augmenter le risque de contact avec des
bords tranchants.

Controle de la pression intra-abdominale : la laparotomie avec fermeture abdominale

temporaire n'élimine pas la possibilité d'augmentation de la pression intra-abdominale (PIA).

Avec le systéme ABThera™, le controle de la PIA (pour les symptomes et signes diagnostiques ou

cliniques d'une PIA élevée) doit continuer a étre effectué selon I'état du patient, conformément

aux recommandations ou pratiques cliniques de I'établissement. Si une hypertension intra-
abdominale (HIA) ou un syndrome du compartiment abdominal (SCA) est observé, noter les
pressions intra-abdominales et mettre le systeme ABThera™hors tension, ce qui arréte la thérapie
par pression négative. Une fois |'expansion de la mousse perforée effectuée, mesurer a nouveau
la pression intra-abdominale. Si la HIA/le SCA persiste sans pression négative (ni rétractation

de la mousse perforée au niveau de la ligne médiane), cesser d'utiliser le systéme ABThera™ et

traiter le probleme sous-jacent selon les meilleures pratiques médicales. Si le probléme d'HIA/de

SCA est résolu ou si la situation s'améliore sans pression négative (ni rétractation de la mousse

perforée au niveau de la ligne médiane), penser a utiliser la thérapie ABThera™ sans tension

médiane (se reporter a la section Application de la mousse perforée).

Utilisation du film de protection du contenu abdominal : lors de |'utilisation du systéeme

ABThera™, s'assurer que le film de protection du contenu abdominal recouvre entierement les

viscéres exposés et isole bien les viscéres de la paroi abdominale. Placer le film de protection

du contenu abdominal au-dessus de I'épiploon ou des organes internes exposés et le glisser

soigneusement entre la paroi abdominale et les organes internes, en s'assurant qu'il isole

compléetement la paroi abdominale des organes internes.

Développement d'adhérences et de fistules : la formation d'adhérences des viscéres a la

paroi abdominale peut réduire les chances de parvenir a une réapproximation aponévrotique

et augmenter le risque de fistules, complications courantes chez les patients présentant un
contenu abdominal exposé.

Infections : les plaies infectées doivent étre attentivement surveillées et peuvent nécessiter des

changements de pansement plus fréquents que celles non infectées, en fonction de certains

facteurs tels que I'état du patient, I'état de la plaie et les objectifs du traitement. Se reporter a

la section sur les instructions d'application des pansements pour plus de détails sur la fréquence

de changement des pansements.

Pose du pansement : toujours utiliser un pansement ABThera™ provenant d'un emballage

stérile, ni ouvert ni endommagé. Ne pas tasser le composant du pansement dans une zone de

la plaie, au risque d'endommager les tissus sous-jacents.




Retrait du pansement : les éléments du pansement ABThera™ ne sont pas résorbables. Toujours
retirer tous les éléments du pansement de |'abdomen a chaque changement de pansement.
Maintien de la pression négative : ne jamais laisser le pansement ABThera™ en place pendant
plus de 2 heures sans pression négative effective. Si la pression négative est interrompue pendant
plus de 2 heures, changer le pansement en suivant les consignes d'utilisation. Appliquer un
nouveau pansement ABThera™ provenant d'un emballage stérile non ouvert, puis remettre en
marche la pression négative ou appliquer un autre pansement.

Défibrillation : retirer le champ adhésif de la zone de défibrillation pour éviter toute inhibition
de la transmission du courant électrique.

Adhésif a base d'acrylique : le champ adhésif ABThera™ comprend un revétement adhésif

a base d'acrylique pouvant entrainer une réaction indésirable chez les patients allergiques ou
hypersensibles a ce type d'adhésif. Si un patient présente une allergie ou une hypersensibilité
connue a ce type d'adhésif, ne pas utiliser le pansement ABThera™. Si des signes de réaction
allergique ou d'hypersensibilité apparaissent (rougeur, gonflement, éruption, urticaire ou prurit
important), arréter le traitement et démarrer le traitement approprié en urgence. Si le patient
développe des bronchospasmes ou des signes de réaction allergique plus graves, retirer le
pansement et assurer une intervention médicale appropriée d'urgence.

Imagerie par résonance magnétique (IRM) - Unité de thérapie : I'unité ABThera™ n'est pas
protégée contre le champ magnétique de la RM. Ne pas l'introduire dans un environnement de
résonance magnétique.

Imagerie par résonance magnétique (IRM) — Pansement ABThera™ : le pansement
ABThera™ peut étre laissé sur le patient avec un risque minimal dans un environnement de RM,
a condition que le fonctionnement du systéme ABThera™ ne soit pas interrompu pendant plus
de 2 heures (se reporter au paragraphe ci-dessus Maintien de la pression négative).
Oxygénothérapie hyperbare (OHB) : ne pas introduire I'unité ABThera™ dans un caisson
hyperbare. L'unité ABThera™ n'est pas concue pour un tel environnement et peut représenter
un risque d'incendie. Aprés avoir déconnecté I'unité ABThera™, il convient soit (i) de remplacer
le pansement ABThera™ par un produit compatible avec I'OHB pendant le traitement hyperbare,
soit (i) de recouvrir I'extrémité non clampée de la tubulure du pansement ABThera™ avec une
compresse humide. Pour I'OHB, la tubulure ne doit pas étre clampée. Ne jamais laisser un
pansement ABThera™ en place pendant plus de 2 heures sans pression négative effective (se
reporter au paragraphe ci-dessus Maintien de la pression négative).

Conditions d'application : |'application et le changement des pansements ABThera™ doivent
s'effectuer dans des conditions stériles au bloc opératoire. Cependant, si le pansement est
changé hors du bloc opératoire, cette intervention doit avoir lieu dans un environnement équipé
pour traiter les complications critiques dés leur apparition (se reporter a la section MISES EN
GARDE) et permettant I'emploi d'une technique aseptique stricte.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

Précautions standard : afin de réduire le risque de transmission d'agents pathogénes
transportés par le sang, il convient de respecter les mesures de précaution standard pour limiter
le risque infectieux pour tous les patients, conformément au protocole de I'établissement, et
indépendamment du diagnostic ou du niveau d'infection présumé. Outre |'utilisation de gants,
le personnel soignant doit porter une blouse et des lunettes de protection s'il existe un risque
d'exposition aux liquides physiologiques.

Tampons intra-abdominaux : lors de |'utilisation de tampons intra-abdominaux avec le
systeme ABThera™, il est possible que les tampons utilisés soient plus secs que prévu. Vérifier
les tampons avant le retrait et, si nécessaire, procéder a une réhydratation pour empécher les
adhérences et les Iésions des structures adjacentes.

Surveillance du volume de liquide collecté : le pansement ABThera™ est concu de maniére
a drainer efficacement le liquide du compartiment abdominal et a assurer une répartition
uniforme de la pression négative. Lors d'un traitement utilisant le systéme ABThera™, le volume
des exsudats recueillis dans le réservoir et la tubulure doit étre fréquemment surveillé.

Taille et poids du patient : |a taille et le poids du patient doivent étre pris en considération
lors de la prescription du systéme ABThera™. Une pression négative initiale plus faible doit
étre envisagée pour certains patients de petite taille ou dgés car chez ces derniers, le risque

de perte de liquide et de déshydratation est accru. Surveiller le volume de liquide collecté en
comptabilisant le volume des exsudats dans le réservoir et dans la tubulure. Ce traitement est
congu pour évacuer et collecter d'importants volumes de liquides. Le volume recueilli dans la
tubulure représente environ 25 ml, du pansement au réservoir.

Lésion de la moelle épiniére : dans I'éventualité d'un patient présentant une hyperréflexie

autonome (changements soudains de la tension artérielle ou de la fréquence cardiaque en

réaction a une stimulation du systeme nerveux sympathique), arréter le systeme de thérapie par

pression négative afin de réduire la stimulation sensorielle.

Bradycardie : afin de réduire le risque de bradycardie, le systtme ABThera™ ne doit pas étre

placé a proximité du nerf vague.

Fistules entériques ou fuites : pour traiter un abdomen ouvert présentant des fistules

entérigues, les cliniciens doivent prendre en compte les risques de contamination abdominale si

les effluents ne sont pas correctement isolés ou pris en charge.

Protection de la peau périlésionnelle : prévoir un produit de préparation cutanée pour

protéger la peau périlésionnelle. S'assurer que la mousse ne recouvre pas la peau intacte.

Protéger la peau périlésionnelle fragilisée avec un champ adhésif supplémentaire, un film

hydrocolloide ou tout autre film transparent.

e |a superposition de plusieurs couches de champ adhésif peut réduire le taux d'évaporation
de I'humidité et donc, augmenter le risque de macération.

e Sj des signes d'irritation ou de sensibilité au champ adhésif, a la mousse ou a la tubulure
apparaissent, arréter |'utilisation et consulter un médecin.

e Pour éviter de traumatiser la peau périlésionnelle, ne pas tendre ou étirer le champ adhésif
sur le pansement en mousse pendant son application.

En cas de questions sur le positionnement ou I'utilisation corrects du systéme ABThera™,

contacter le représentant clinique local de KCl.

INSTRUCTIONS D'APPLICATION DU PANSEMENT ABThera™
Eléments du pansement ABThera™

Film de protection Mousse perforée (2) Champ adhésif (4) Kit de tubulures avec
du contenu tampon d'interface (1)
abdominal (1)
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PREPARATION DE LA PLAIE

MISE EN GARDE : lire les consignes de sécurité du systéme de thérapie par pression
négative ABThera™ avant de débuter la préparation de la plaie. S'assurer qu'une hémostase
adéquate a été obtenue avant toute application de pansement (se reporter au paragraphe
Saignements de la section MISES EN GARDE).

1. Les bords tranchants ou fragments osseux doivent étre éliminés de la zone de la plaie ou
recouverts (se reporter au paragraphe Saignements de la section MISES EN GARDE).

2. Irriguer la lésion abdominale et nettoyer la peau périlésionnelle comme indiqué.

3. Nettoyer et sécher le tissu périlésionnel ; prévoir un produit de préparation cutanée
pour protéger la peau périlésionnelle. S'assurer que la mousse ne recouvre pas
la peau intacte. Protéger la peau périlésionnelle fragilisée avec un champ adhésif
supplémentaire, un film hydrocolloide ou tout autre film transparent.

APPLICATION DU FILM DE PROTECTION DU CONTENU ABDOMINAL ABThera™

Redimensionner le film de protection du contenu abdominal en le pliant ou en le coupant.
MISE EN GARDE : la mousse du film de protection du contenu abdominal est encapsulée
afin d'assurer la sécurité du patient. Protéger les structures vitales a I'aide du film de
protection du contenu abdominal pendant toute la durée de la thérapie. Ne jamais placer la
mousse exposée en contact direct avec les intestins, organes, nerfs ou vaisseaux sanguins.

REMARQUE : le film de protection du contenu abdominal est fenétré de facon a permettre
I'élimination active des liquides lorsque la pression négative est appliquée. En outre, il
est concu pour permettre I'application de ce film au-dessus de I'épiploon ou des organes
internes exposeés.
1. Retirer le contenu de la pochette de conditionnement et déplier le film de protection
du contenu abdominal pour former un champ stérile. Placer indifféremment I'une ou
I'autre extrémité du film de protection du contenu abdominal sur I'épiploon ou les
organes internes.

2. Positionner délicatement le film de protection du contenu abdominal sur la cavité
abdominale ouverte (Fig. 2).

3. Déterminer |'orientation du pansement en fonction de I'application a
laquelle il est destiné. Si le film de protection du contenu abdominal
est placé autour de tubes, de drains ou du ligament falciforme, couper
uniguement entre les pieces de mousse (voir Fig. 1). Ne pas couper a
proximité ou au milieu des piéces de mousse. Orienter le film de
protection du contenu abdominal comme il se doit avant de le découper.
Pliage du film de protection du contenu abdominal aux dimensions
1. Tenir le pansement par les extrémités et soulever Iégérement. D'une main, abaisser
lentement et avec précaution le pansement dans la gouttiere paracolique et I'introduire
doucement et de maniére uniforme avec I'autre main (Fig 3). Replier tout exces
éventuel de film de protection du contenu abdominal sur le pansement lui-méme.
2. Continuer a placer le film de protection du contenu abdominal entre la paroi
abdominale et les organes internes (Fig. 4) a travers le compartiment abdominal,
le but étant de recouvrir completement tout le contenu abdominal.

Fig. 4

Fig. 1
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Découpage du film de protection du contenu abdominal aux dimensions

1. Découper le film de protection du contenu abdominal, a I'écart de la plaie, au milieu
des grands carrés de mousse a l'aide de ciseaux stériles (Fig. 5A). Ne pas couper sur
les languettes de raccordement situées entre les grands carrés de mousse.

2. Pincer la moitié restante du carré de mousse ainsi que la languette de raccordement
et tirer. La mousse et la languette se sépareront au carré suivant (Fig. 5B). Cela
permet de garantir que les bords du film de protection du contenu abdominal
recouvrent |'extrémité exposée de la mousse (Fig. 5C) et que la mousse ne touche pas
les organes (voir la MISE EN GARDE ci-dessus).
REMARQUE : noter le nombre d'extensions de mousse retirées et vérifier que chaque
piece a été correctement éliminée de la zone entourant la cavité de la plaie.
ATTENTION : ne pas déchirer la mousse au-dessus de la plaie. En effet, des fragments
pourraient tomber dans la plaie. A I'écart de la plaie, frotter ou couper les bords en
mousse pour retirer tous les fragments ou particules détachées susceptibles de tomber
dans la plaie, ou d'y rester au moment du retrait du pansement.

SOWY

APPLICATION DE LA MOUSSE PERFOREE

REMARQUE : la mousse perforée fournie avec le systtme ABThera™ est concue pour :

1. Transférer la pression négative de I'unité ABThera™ au film de protection du contenu
abdominal pour favoriser I'élimination active des liquides.

2. Obtenir une tension médiane lorsque la mousse se rétracte afin de maintenir le
contenu abdominal dans son enceinte native.

Application du systeme ABThera™ avec tension médiane

1. Découper ou déchirer la mousse perforée afin d'obtenir la taille nécessaire comme
illustré ci-dessous (Fig. 6A) pour utiliser la thérapie ABThera™ avec tension médiane.
La mousse doit étre posée juste au-dessus du film de protection du contenu
abdominal en restant au contact du bord de la plaie si une tension médiane est
souhaitée. S'assurer que la mousse ne recouvre pas la peau intacte. Utiliser une ou
deux pieces de mousse selon la taille de la plaie.

2. Positionner délicatement la mousse perforée dans la cavité de la plaie sur le film de
protection du contenu abdominal (Fig. 6A). S'assurer que la mousse perforée ne
passe pas en dessous du niveau de I'incision ou de la plaie abdominale. Ne forcer le
positionnement de la mousse dans aucune des régions de la plaie.
REMARQUE : afin d'assurer une répartition uniforme de la pression négative, vérifier le
contact mousse-mousse.
REMARQUE : toujours compter le nombre total de pieces de mousse et le noter sur le
champ adhésif et dans le dossier du patient.

Fig. 6A
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Application du systéme ABThera™ sans tension médiane (se reporter au paragraphe
Controle de la pression intra-abdominale de la section MISES EN GARDE).

Chez certains patients présentant une HIA ou un SCA persistant avec abdomen ouvert,
la tension médiane n'est peut-étre pas la solution la plus appropriée en raison du risque
d'augmentation constante des pressions intra-abdominales. Chez les patients risquant de
présenter ou présentant une HIA/un SCA dG a :

¢ une hémorragie en cours avec le tampon abdominal en place ;

® un cedéme persistant ou s'aggravant ;

* une réanimation en cours significative pouvant donner lieu a une aggravation de I'cedéme intestinal ;
envisager d'utiliser la thérapie ABThera™ sans la tension médiane fournie par la mousse perforée.

Pour administrer la thérapie par pression négative au film de protection du contenu abdominal
sans tension médiane, placer seulement une petite partie (7,6 cm) de mousse perforée sur la
zone centrale du film de protection du contenu abdominal (Fig. 6B).

1.
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APPLICATION DU CHAMP ADHESIF ABThera™
En tenant le champ adhésif ABThera™, tirer partiellement sur une extrémité de la couche 1
pour exposer I'adhésif (Fig. 7). Bien maintenir le rabat de la couche 1 en arriére pour éviter
que le champ adhésif ne se recolle.

. Placer le c6té adhésif de maniere a recouvrir la mousse et la peau intacte, en veillant a

ce que le champ recouvre une bordure supplémentaire d'au moins 8 a 10 cm de tissu
périlésionnel intact (Fig. 8). Utiliser tout exces éventuel de champ pour réaliser I'étanchéité
dans les zones difficiles, si nécessaire.

REMARQUE : pour éviter de traumatiser la peau périlésionnelle, ne pas tendre ou étirer

le champ adhésif sur le pansement en mousse. Eviter la formation de plis qui risqueraient
d'engendrer des fuites de la pression négative (se reporter au paragraphe Protection de la
peau périlésionnelle de la section PRECAUTIONS D'EMPLOI).

Retirer le restant de la couche 1 et tapoter le champ adhésif afin d'assurer une étanchéité occlusive.
Retirer la couche 2 de stabilisation (verte a rayures) (voir Fig. 9 ci-dessous).

Retirer les languettes de manipulation perforées bleues du champ adhésif (voir Fig. 10 ci-dessous).
REMARQUE : lorsque plusieurs pieces de champ adhésif sont utilisées, s'assurer que les bords
du champ se chevauchent afin d'obtenir une étanchéité (voir Fig. 11 ci-dessous).

APPLICATION DU KIT DE TUBULURES ET DU TAMPON D'INTERFACE

REMARQUE : ne pas découper le tampon d'interface ni insérer la tubulure dans le pansement
en mousse. Cela pourrait boucher la tubulure, déclencher I'alarme de I'unité ABThera™ et
blesser le contenu abdominal sous-jacent.
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. Choisir le site d'application du tampon d'interface. Apporter une attention particuliére quant

au débit du liquide et au positionnement de la tubulure afin de permettre un débit optimal et
d'éviter le positionnement sur des proéminences osseuses ou dans des plis du tissu.

. Pincer le champ adhésif puis découper un orifice de 2,5 cm (et non une fente) dans le champ

adhésif (Fig. 12). Il n'est pas nécessaire de découper dans la mousse.

REMARQUE : découper un orifice plutét qu'une fente. En effet, une fente pourrait se refermer

par elle-méme au cours du traitement.

Appliquer le tampon d'interface, doté d'un disque central et d'un contour adhésif externe.

e Retirer doucement les couches 1 et 2 pour exposer I'adhésif (Fig. 13).

e Placer I'ouverture du tampon d'interface dans le disque central directement par-dessus
I'orifice du champ adhésif (Fig. 14).

e Appliquer une légeére pression sur le disque central et sur le contour externe afin d'assurer une
adhésion compléte du tampon d'interface.

Tirer sur la languette bleue pour retirer la couche de stabilisation du tampon (Fig. 15).

L'application du pansement ABThera™ est terminée. \Voir la section PREPARATION AVANT

UTILISATION.

RETRAIT DU PANSEMENT

Retirer I'ancien pansement et le jeter conformément au protocole de I'établissement. Inspecter la
plaie intégralement, notamment les gouttieres paracoliques, afin de s'assurer qu'il ne reste aucun
résidu provenant des éléments du pansement. En cas d'utilisation de tampons intra-abdominaux, il
est possible que les tampons utilisés soient plus secs que prévu. Vérifier les tampons avant le retrait
et, si nécessaire, procéder a une réhydratation pour empécher les adhérences et les lésions des
structures adjacentes.

MISE EN GARDE : se reporter au paragraphe Retrait du pansement de la section MISES EN GARDE.

CHANGEMENTS DES PANSEMENTS

Le pansement doit étre changé toutes les 24 a 72 heures, ou plus fréquemment suivant une
évaluation continue de I'état de la plaie et de la présentation du patient. Des changements plus
fréquents peuvent étre nécessaires en cas d'infection ou de contamination abdominale.

Se reporter au paragraphe Conditions d'application de la section MISES EN GARDE.

Chaque fois que le pansement ABThera™ est changé, toujours remplacer I'ensemble des éléments
du pansement ABThera™ en utilisant un emballage stérile non ouvert.

REFERENCES

Kaplan M. Managing the open abdomen. Ostomy Wound Management, 2004 Jan, 50(1A suppl);
Q, 1-8

Kaplan M, Banwell B Orqill DR, Ivatury RR, Demetriades D, Moore FA, Miller B Nicholas J, Henry S,
Guidelines for the Management of the Open Abdomen. WOUNDS. 2005 Oct; 17(Suppl 1), S1524
Garner GB, Ware DN, Cocanour CS, Duke JH, McKinley BA, Kozar RA, Moore FA. Vacuum-
assisted wound closure provides early fascial reapproximation in trauma patients with open
abdomens. The American Journal of Surgery, 2001 Dec; 182(6), 630-8

Barker DE, Kaufman HJ; Vacuum Pack Technique of Temporary Abdominal Closure; A 7-Year
Experience with 112 Patients. Presented at the 59th Annual Meeting of the American Association
for the Surgery of Trauma. September 16-18, 1999. Boston Mass.



e Brock WB, Barker DE; Temporary Closure of Open Abdominal Wounds; The Vacuum Pack.
Presented at the 66th Annual Scientific Meeting of the Southeastern Congress, Lake Buena
Vista, Florida. February 6-10, 1994

e Sherck J, Seiver A; Covering the “Open Abdomen”,; A Better Technique. Presented as
a Poster at the 66th Annual Scientific Meeting and the Postgraduate Course Program.
Southeastern Surgical Congress. Atlanta, Georgia. January 31-February 4, 1998.

Références disponibles sur demande. Pour les Etats-Unis, contacter KCl au 1-800-275 4524.

Unité ABThera™

Il est interdit d'ouvrir, de démonter ou de modifier de quelque facon que ce soit I'unité de
thérapie ABThera™. Si nécessaire, remplacer I'unité de thérapie complete. Seul le personnel
compétent et autorisé peut procéder a I'assemblage, au fonctionnement, au réglage, aux

modifications, a la maintenance ou a la réparation du produit.

Risque d'électrocution : ne pas ouvrir les caches des pieces électriques de I'unité
ABThera™. Consulter le personnel de maintenance compétent.

Port de Port d'aspiration
connexion
du kit de

tubulures

Poignée de transport
| Port
patient

Mise sous
tension/hors
tension et
démarrage/
arrét de la
thérapie

Couvercle du
compartiment

Connecteur
g}i lgordon . Brasde
alimentation  sspension

Interface

Réservoir  utilisateur

Fig. 1
INTERFACE UTILISATEUR

Mise sous tension/ — & @

hors tension et

démarrage/arrét
de la thérapie

v =¥ — Alarme de blocage
w=d= — Alarme de prise d'air

— Panneau d'indication

Pgnngau de de la pression
sélection systéme

de la pression

du systeme

Pause audio — ><‘>£ Indicateur —« <& —Alarme de niveau
de connexion de batterie faible
a l'alimentation

Fig. 2
RESERVOIR de 1 000 cc/ml
(o= Le réservoir ABThera™ est un récipient transparent sans latex et non stérile a usage
unique de 1 000 cc/ml. Il est gradué par incréments de 100 cc/ml jusqu'a 800 cc/ml.
w REMARQUE : ne jamais réutiliser un réservoir.
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REMARQUE : le systeme ABThera™ a été congu et testé pour une utilisation avec le
réservoir ABThera™ UNIQUEMENT. L'utilisation d'autres types de réservoir peut nuire aux
performances du systéeme.

PREPARATION AVANT UTILISATION

REMARQUE : le kit de tubulures n'est pas compatible avec les sources d'aspiration
de I'hopital.
Placer le capuchon du réservoir sur le réservoir. Placer le réservoir dans I'unité ABThera™ en
veillant a ne pas masquer les graduations. Connecter la tubulure au capuchon du réservoir ;
voir le schéma et les étapes 1 a 5 ci-dessous.

Port d'aspiration du réservoir

Port patient du réservoir
Port du réservoir

Clamp de la tubulure

®

Couvercle du réservoir——
. . 0o

Filtre en Ilgne—'_
Réservoir

Port de connexion du kit de tubulures

Tampon d'interface
— Kit de tubulures
1. Insérer la tubulure sur le port patient du réservoir (@).

2. Introduire la tubulure dans le port d'aspiration du réservoir ).

3. Relier la tubulure au port de connexion ; la languette de libération du port de
connexion doit étre abaissée (position A) pour permettre |'insertion de la tubulure ;
voir ) A et B ci-dessus. Lorsque la tubulure est correctement insérée, un déclic se fait
entendre. Abaisser la languette de libération pour retirer la tubulure.

4. S'assurer que le clamp de la tubulure est ouvert (@).

5. S'assurer gue le capuchon du port d'accés au réservoir est bien en place 3.

Le port d'accés au réservoir permet d'ajouter un produit de traitement des déchets
(non fourni par KCI).

INSTALLATION DE L'UNITE ABThera™

/GEH “‘ @ﬂ—h Bras de suspension

L

*Bras de suspension sorti
L'unité ABThera™ est équipée d'un support qui permet de I'installer sur un pied. Pour placer
I'unité ABThera™ sur un pied, faire sortir le support a ressort situé a I'arriere de I'unité.
Placer I'unité ABThera™ au-dessus du pied et laisser le support se replier doucement.
Si besoin est, I'unité ABThera™ peut étre placée sur une surface plane et stable, plus ou
moins au niveau de I'abdomen du patient.




INSTAURATION DE LA THERAPIE

Surveillance du volume de liquide collecté : le pansement ABThera™ est concu de maniere a
drainer efficacement le liquide du compartiment abdominal et a assurer une répartition uniforme
de la pression négative. Lors d'un traitement utilisant le systéme ABThera™, le volume des
exsudats recueillis dans le réservoir et la tubulure doit étre fréquemment relevé.

1. S'assurer que le pansement ABThera™ a été appliqué comme indiqué dans la section
Application du pansement ABThera™.

2. Brancher le cordon d'alimentation ABThera™ sur I'unité ABThera™. Voir Fig. 1 pour savoir
ou brancher le cordon d'alimentation.

3. Brancher le cordon d'alimentation du systeme ABThera™ sur une prise murale. L'indicateur
de connexion a I'alimentation situé sur l'interface utilisateur s'allume sur fond bleu (Fig. 2).

4. Appuyer sur le bouton de démarrage/d‘arrét du traitement pendant deux secondes pour
mettre I'unité de thérapie sous tension et démarrer la thérapie (Fig. 1). Le voyant vert prés
du bouton Thérapie Active/Inactive s'allume.

REMARQUE : une pression de 125 mmHg est sélectionnée par défaut.

REMARQUE : la pompe se met en route puis ralentit lorsque la pression sélectionnée est
quasiment atteinte. Une fois que la pression sélectionnée est atteinte, la pompe s'arréte et
redémarre uniquement pour maintenir la pression.

5. Sélectionner la pression souhaitée sur le panneau de sélection de la pression du systeme
(Fig. 2). Un voyant vert, situé pres de I'élément sélectionné, s'allume.

6. Lorsque la thérapie est active, s'assurer de la bonne étanchéité du pansement.

e Le pansement doit avoir un aspect plissé.

e Aucun sifflement ne doit se faire entendre.

e En cas de prises d'air avérées autour du pansement ou des connecteurs de tubulure,
se reporter au paragraphe Alarme de prise d'air de la section Alarmes.

ATTENTION : suivre les précautions standard car le systéme peut contenir des liquides

physiologiques.

1. Maintenir le bouton de démarrage/d‘arrét de la thérapie pendant environ trois secondes
pour mettre |'unité de thérapie hors tension @.

2. Fermer le clamp de la tubulure de plusieurs crans pour

fermer .

Soulever la tubulure du port d'aspiration du réservoir 3).

4. La retirer du port patient du réservoir (3) et fermer la
tubulure a I'aide du capuchon.

5. S'assurer que les capuchons du couvercle du réservoir
sont bien fermés avant de retirer le réservoir. Le port
d'aspiration du réservoir est dépourvu de capuchon ; c'est
le filtre du réservoir qui empéche les liquides de sortir.

6. Pour sortir le réservoir de I'unité de thérapie, le soulever en le tenant droit.

Pour poursuivre le traitement, insérer un nouveau réservoir. Ne jamais réutiliser un réservoir.

8. Connecter la tubulure au réservoir et relancer la thérapie (voir la section Préparation
avant utilisation).

REMARQUE : la tubulure est incluse avec le kit de pansement et doit étre remplacée
lorsque le pansement est changé.
REMARQUE : le systeme ABThera™ sélectionne par défaut une pression de 125 mmHg.

9. Jeter le réservoir conformément aux protocoles de I'établissement hospitalier.

Des pansements et réservoirs supplémentaires peuvent étre commandés en appelant le représentant
KCl local. Pour les Etats-Unis, contacter KCl au 1-800-275-4524.

w
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ALARME DE BLOCAGE OU DE RESERVOIR PLEIN
Lorsque le systeme détecte un blocage ou que le réservoir est plein, un

\/ voyant de couleur ambre s'allume en regard de I'icone d'alarme de blocage

&= _ _
sont émis toutes les 15 secondes. L'alarme peut étre neutralisée pendant
cing minutes. Voir la section Bouton de pause audio pour plus

d'informations.

Pour résoudre cette alarme :

o Vérifier si le réservoir est plein.

o Vérifier si la tubulure est coudée ou pincée et la redresser le cas échéant

ou de réservoir plein. Lorsque I'alarme se déclenche, deux signaux sonores
Lorsque le probléeme a I'origine de I'alarme est résolu, le voyant s'éteint.
e S'assurer que le clamp de la tubulure est ouvert.

ALARME DE PRISE D'AIR

Lorsque le systéme détecte une prise d'air, un voyant de couleur ambre
_\Q/-.oT = s'allume en regard de I'icone d'alarme de prise d'air. Lorsque I'alarme se
Pt déclenche, deux signaux sonores sont émis toutes les 15 secondes.
L'alarme peut étre neutralisée pendant cing minutes. Voir la section Bouton de pause
audio pour plus d'informations.
Lorsque le probléeme a I'origine de I'alarme est résolu, le voyant s'éteint.
Pour résoudre cette alarme :

e Appuyer fermement sur le bord du champ adhésif et sur le tampon d'interface pour
éliminer la prise d'air. Utiliser des bandes de champ adhésif supplémentaires si nécessaire
pour renforcer le pansement.

e Vérifier I'absence de prises d'air au niveau des connexions de la tubulure et des bouchons
du réservoir.

ALARME DE NIVEAU DE BATTERIE FAIBLE

Lorsque le systéme détecte un niveau de batterie faible, un voyant de couleur
ambre s'allume en regard de l'icéne d'alarme de batterie faible. Lorsque
I'alarme se déclenche, deux signaux sonores sont émis toutes les 15 secondes.
L'alarme peut étre neutralisée pendant cing minutes. Voir le paragraphe
Bouton de pause audio pour plus d'informations.

Pour résoudre cette alarme :

lorsque I'alarme de batterie faible se déclenche, il reste environ une heure de thérapie.
L'unité ABThera™ doit étre immédiatement reliée a une prise secteur.

BOUTON DE PAUSE AUDIO

Appuyer sur le bouton de pause audio pour interrompre I'alarme sonore
pendant cing minutes. Un voyant de couleur ambre s'allume en regard du

\O/ X bouton pour indiquer que I'alarme sonore a été interrompue.
1 \&o~/ Appuyer de nouveau sur le bouton de pause audio pour relancer I'alarme

sonore. Lorsque le probleme a I'origine de I'alarme est résolu, celle-ci s'arréte
automatiqguement et le voyant s'éteint.



ALIMENTATION/BATTERIE

// ““j,‘ C:\?L
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Cordon d'alimentation Couvercle du compartiment

e Lorsque I'unité ABThera™ est en cours d'utilisation ou stockée, la laisser branchée a une
source d'alimentation électrique afin de préserver I'autonomie de la batterie.

e ['unité ABThera™ utilise une source d'alimentation a sélection automatique de tension et
un cordon d'alimentation de qualité hospitaliére.

e Lorsque la batterie est entiérement chargée, I'unité ABThera™ se fournit sa propre
alimentation afin d'assurer la continuité de la thérapie pendant le transport du patient.
Sitét le transport terminé, relier le cordon d'alimentation de I'unité de thérapie ABThera™
a une source d'alimentation afin de préserver I'autonomie de la batterie.

e Lorsque le systeme est débranché, I'unité ABThera™ passe instantanément de ['alimentation
secteur a I'alimentation sur batterie. Aucune intervention de I'utilisateur n'est requise et
aucune donnée n'est perdue.

e || faut environ huit heures pour recharger complétement la batterie.

ARRET AUTOMATIQUE

Lorsque I'unité de thérapie fonctionne sur batterie, si le niveau de charge de la batterie passe
en-dessous d'un seuil critique (correspondant a environ deux heures de charge restante,
c'est-a-dire a une heure apres déclenchement de I'alarme), I'unité ABThera™ s'arréte
automatiqguement. Lorsqu'elle est reliée a une source d'alimentation, I'unité ABThera™ reste
hors tension jusqu'a ce que le bouton de mise sous tension/hors tension soit activé. Sur
activation du bouton, le systeme reprend la thérapie (se reporter au paragraphe Maintien
de la pression négative de la section MISES EN GARDE). \oir aussi le paragraphe Alarme
de niveau de batterie faible de la section Alarmes.

ENTRETIEN ET NETTOYAGE

Entre chaque utilisation patient et chaque fois que I'unité de thérapie se salit lorsqu'elle est
en cours de fonctionnement dans I'établissement hospitalier, utiliser des désinfectants a base
de composés d'ammonium quaternaire ou tout autre produit désinfectant similaire pour
nettoyer I'unité ABThera™. Eliminer toute matiére organique visible de I'unité de thérapie
avant de la désinfecter. Utiliser un équipement de protection individuelle (EPI) et respecter les
protocoles d'hygiéne des mains, comme indiqué dans les protocoles locaux de nettoyage et
de désinfection.

ATTENTION : éviter de renverser des liquides sur I'unité ABThera™. Un contact prolongé
entre des liquides et les commandes électroniques peut entrainer leur corrosion et une
défaillance de I'électronique. En cas de défaillance de I'électronique, I'unité ABThera™ peut
se comporter de maniere imprévisible, et présenter ainsi des risques aussi bien pour le
patient que pour le personnel soignant.
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INFORMATIONS RELATIVES AU FABRICANT

Fabriqué pour :
KCI USA, Inc.
San Antonio, Texas,

78219
www.kci1.com

KCI Medical Products (UK) Ltd.
EC
-m Wimborne, Dorset, BH21 7SH

Royaume-Uni
www.kci-medical.com

SYMBOLES UTILISES

Ne pas utiliser si

Fernball _“.  Protéger de Date de
emoalage ‘T‘ I'humidité fabrication
est endommagé ou
ouvert
® Usage unique Non stérile M Fabricant
Se reporter aux Utilisation Mandataire
@ instructions E par Eai européen
Ne pas jeter avec les Consulter Répertorié ETL, conforme a la
ordures ménagéres la Notice C(e“a,s norme UL 60601-1, Certlflf
d'instruction Iereea norme CAN/CSA C22.2 N
601.1.
] . — . —
Partie appliquée de ’E‘ Risque Conforme a la directive sur les
type B biologique c E dispositifs médicaux (93/42/
0473 CEE) et ayant passé les essais
de conformité énoncés dans la
STERILE Stérilisation par irradiation directive du Conseil.

Uniquement sur ordonnance Attention : selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut

étre vendu que sur prescription d'un médecin.

CARACTERISTIQUES*

Dimensions 27,94 cm (H) x 28,6 cm (1) x 15,2 cm (P)
Poids

Unité de thérapie

uniquement 2,6 kg

Options de pression

Volume du réservoir 1000 cc/ml
Conditions environnementales
Conditions de stockage

Plage de températures ~ -29 °C a 60 °C
Conditions d'utilisation
Plage de températures 10°C a38°C

Altitude
Performances optimales : 0 a 2 438 m

* Caractéristiques sujettes a modification sans préavis.

100-150 mmHg, 13,3-20 kPa

Caractéristiques électriques
Entrée d'alimentation

électrique 100 V~ - 240 V~, 50/60 Hz
Courant d'alimentation
électrique 2,5 A max (100 V)

0,9 A(100V~), 0,4 A (240 V~)
<100 microamperes (115 V)
< 300 microamperes (230 V)

Courant de fuite

Durée de vie de la

batterie 2 heures (approximativement)

Temps de charge de la
batterie

Classification CEI

Equipement médical

Equipement non congu pour une utilisation en présence d'un
anesthésique inflammable avec de I'air, de I'oxygéne ou du
protoxyde d'azote.

8 heures (approximativement)

Partie appliquée de type B
IPX1



COORDONNEES

Pour toute question concernant ce produit, les fournitures, la maintenance ou des
informations supplémentaires sur les produits et services KCl, contacter KCl ou un
représentant agréé, ou :

Aux Etats-Unis, composer le 1 800 275 4524 ou consulter le site www.kci1.com
ou www.abthera.com.

En dehors des Etats-Unis, consulter le site www.kci-medical.com. c €

Toutes les marques commerciales mentionnées dans le présent manuel sont la propriété de KCl Licensing, Inc., ses filiales ou ses

concédants de licence.
©2011 KCl Licensing, Inc.  Tous droits réservés. 370602 Rév. B 2/2011

35



36



s ™ ISTRUZIONI PER L'USO
¢i ABThera
L)

. Active Abdominal Therapy
.Oo,.....'...

ADDOME APERTO
SISTEMA TERAPEUTICO A PRESSIONE NEGATIVA

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA

IMPORTANTE: come per qualsiasi altro dispositivo medico soggetto a prescrizione, la
mancata consultazione di un medico e il mancato rispetto di tutte le istruzioni relative
all'unita ABThera™ (NPT) e alla medicazione, nonché delle informazioni di sicurezza prima

di ciascun utilizzo, possono determinare prestazioni inadeguate del prodotto e potenziali
lesioni gravi o mortali. Non modificare le impostazioni dell'unita terapeutica né applicare
alcuna terapia in assenza di istruzioni o supervisione da parte dell'operatore sanitario clinico.

Tutti i componenti monouso del sistema ABThera™ (NPT) devono essere utilizzati una sola
volta. Il riutilizzo dei componenti monouso puo causare la contaminazione della ferita,
I'insorgenza di infezioni e/o impedire la guarigione della ferita.

INDICAZIONI PER L'USO:

e || sistema ABThera™ (NPT) & indicato per la chiusura temporanea di ferite addominali aperte
guando non & possibile procedere alla chiusura primaria e/o € necessario esplorare piu volte
la cavita addominale. La Finalita d'uso di questo sistema si riferisce alle ferite aperte, con
viscere esposte, incluse a titolo esemplificativo, la sindrome compartimentale addominale.

e || sistema ABThera™ (NPT) e indicato per I'uso in contesti ospedalieri acuti: reparti di
traumatologia, chirurgia generale e plastica. La medicazione addominale viene applicata
principalmente in sala operatoria.

CONTROINDICAZIONI:

¢ Pazienti con ferite addominali aperte e con fistole non enteriche inesplorate non devono
essere trattati con il sistema ABThera™ (NPT).

e Proteggere sempre le strutture vitali con lo strato protettivo viscerale ABThera™ durante la
terapia. Non esporre mai il materiale in schiuma a contatto diretto con intestino, organi,
vasi sanguigni o nervi.

Il trattamento dell'addome aperto é stato documentato da case report e letteratura di

comitati di consenso. Consultare la sezione Bibliografia al termine delle istruzioni di

applicazione della medicazione.

AVVERTENZE

Emorragia: i pazienti con ferite addominali devono essere monitorati attentamente
per controllare l'insorgenza di emorragie, poiché queste ferite possono contenere vasi
sanguigni nascosti non immediatamente visibili. Se si verifica un‘emorragia improvvisa
o un aumento del sangue nella medicazione, nel tubo o nel contenitore, disattivare
immediatamente il sistema ABThera™ (NPT), intervenire per arrestare I'emorragia e
contattare il medico. Il sistema ABThera™ (NPT) non é concepito per prevenire, ridurre
al minimo o arrestare I'emorragia.

Prima del posizionamento della medicazione, occorre raggiungere lo stato di emostasi.

Le seguenti condizioni possono aumentare il rischio di emorragia potenzialmente letale:

e Suture e/o anastomosi

e Trauma

¢ Esposizione a radiazioni

Emostasi inadeguata della ferita

Agenti emostatici non suturati (ad esempio cera per ossa, spugna di gelatina assorbibile

o sigillante spray per ferite) applicati sull'addome possono, se alterati, aumentare il

rischio di emorragia. Proteggere dalla dislocazione di questi agenti.

e |'infezione nella ferita addominale puo indebolire gli organi viscerali e le strutture
associate, il che aumenta la possibilita di emorragia.

e Utilizzo di anticoagulanti o inibitori dell’aggregazione piastrinica.

e Frammenti ossei 0 bordi appuntiti possono ledere vasi 0 organi addominali. Prestare
attenzione al possibile spostamento della posizione di tessuti, vasi o organi all'interno della
ferita addominale che possono aumentare la possibilita di un contatto con superfici appuntite.

Monitoraggio della pressione intra-addominale: |a laparotomia con posizionamento

di una chiusura addominale temporanea non elimina la possibilita di un aumento

della pressione intra-addominale (IAP). Quando si utilizza il sistema ABThera™ (NPT), il

monitoraggio della pressione intra-addominale (per segni clinici o diagnostici e sintomi di

pressione intra-addominale elevata) deve proseguire come indicato in base alle condizioni

del paziente, in conformita alle pratiche o alle linee guida cliniche istituzionali. Se si osserva

un'ipertensione intra-addominale (IAH) o una sindrome compartimentale addominale (ACS),
annotare le pressioni intra-addominali e spegnere il sistema ABThera™ (NPT), interrompendo
in tal modo la pressione negativa. Al termine dell'espansione completa della schiuma
preforata, misurare nuovamente la pressione intra-addominale. Se i valori di ipertensione
intra-addominale (IAH)/ACS persistono senza pressione negativa (e si verifica un collasso della
schiuma preforata della linea mediana), interrompere I'utilizzo del sistema ABThera™ (NPT)

e risolvere tali condizioni attenendosi alle indicazioni mediche. Se i valori di ipertensione

intra-addominale (IAH)/ACS si risolvono o0 aumentano senza pressione negativa (e si verifica

il collasso della schiuma preforata della linea mediana), somministrare la terapia ABThera™

senza tensione mediale (consultare Applicazione della schiuma preforata).

Uso dello strato protettivo viscerale: quando si utilizza il sistema ABThera™ (NPT),

assicurarsi che lo strato protettivo viscerale per addome aperto ricopra completamente le

viscere esposte e impedisca perfettamente il contatto tra le viscere e la parete addominale.

Posizionare lo strato protettivo viscerale sull'omento o sugli organi interni esposti e

piegarlo delicatamente fra la parete addominale e gli organi interni assicurandosi che lo

strato protettivo viscerale separi completamente la parete addominale dagli organi interni.

Aderenze e sviluppo di fistole: la formazione di aderenze fra le viscere e la parete

addominale puo ridurre la probabilita di riapprossimazione fasciale e aumentare il rischio di

sviluppo di fistole, complicanze comuni in pazienti con viscere esposte.

Infezione: le ferite infette devono essere monitorate attentamente e possono richiedere

un cambio della medicazione piu frequente rispetto a quelle non infette, in base a fattori

quali le condizioni del paziente, della ferita e gli obiettivi del trattamento. Consultare le
istruzioni per |'applicazione della medicazione per informazioni dettagliate sulla frequenza

di cambio della medicazione.

Posizionamento della medicazione: utilizzare sempre una medicazione ABThera™
prelevata da una confezione sterile, chiusa e non danneggiata. Non inserire con forza alcun
componente della medicazione nella ferita poiché potrebbe danneggiare i tessuti sottostanti.




Rimozione della medicazione: i componenti della medicazione ABThera™ non sono
bioassorbibili. Rimuovere sempre tutti i componenti della medicazione dall'addome a ogni
cambio della medicazione.

Mantenere la pressione negativa: non lasciare mai la medicazione ABThera™ in posizione
se la pressione negativa resta disattivata per piu di due ore. Se la pressione negativa rimane
inattiva per piu di due ore, cambiare la medicazione come illustrato nelle presenti istruzioni
per |'uso. Applicare una nuova medicazione ABThera™ prelevata da una confezione sterile
chiusa e riavviare la pressione negativa o applicare una medicazione alternativa.
Defibrillazione: rimuovere la pellicola adesiva dall'area di defibrillazione per evitare che
venga inibita la trasmissione dell'energia elettrica.

Adesivo acrilico: |a pellicola ABThera™ é dotata di un rivestimento adesivo acrilico che pud
presentare un rischio di reazione avversa in pazienti allergici o con ipersensibilita agli adesivi acrilici.
Se e nota I'allergia o l'ipersensibilita del paziente a tali adesivi, non utilizzare la medicazione
ABThera™. Se si sviluppano segni di reazione allergica o ipersensibilita quali rossore, gonfiore,
eruzione cutanea, orticaria o forte prurito, interrompere I'utilizzo e garantire il trattamento medico
di emergenza appropriato. Se si evidenziano broncospasmo o segni pil gravi di reazione allergica,
rimuovere la medicazione e garantire il trattamento medico di emergenza appropriato.

Imaging a risonanza magnetica (IRM) - Unita terapeutica: |'unita ABThera™ (NPT) non &
sicura per la risonanza magnetica. Non introdurre il dispositivo nell'ambiente risonanza magnetica.

Imaging a risonanza magnetica (IRM) - Medicazione ABThera™: la medicazione
ABThera™ puo rimanere sul paziente con rischi minimi in un ambiente di risonanza
magnetica se I'utilizzo del sistema ABThera™ (NPT) non viene interrotto per oltre due ore.
Consultare la sezione Mantenere la pressione negativa.

Ossigenoterapia iperbarica (OTI): non introdurre I'unita ABThera™ (NPT) in una camera
con ossigeno per terapia iperbarica. L'unita ABThera™ (NPT) non & concepita per questo
ambiente e deve essere considerata a rischio di incendio. Una volta scollegata I'unita
ABThera™ (NPT), (i) sostituire la medicazione ABThera™ con un materiale compatibile con
I'ossigenoterapia iperbarica (OTI) durante il trattamento iperbarico oppure (i) coprire
I'estremita non clampata del tubo della medicazione ABThera™ con della garza di cotone
inumidita. Per la terapia OTI, il tubo non deve essere clampato. Non lasciare mai una
medicazione ABThera™ in posizione se la pressione negativa viene disattivata per piu di due
ore. Consultare la sezione Mantenere la pressione negativa.
Indicazioni per I'applicazione: |'applicazione e i cambi della medicazione ABThera™
devono essere effettuati in condizioni sterili in sala operatoria. Se il cambio della
medicazione avviene al di fuori della sala operatoria, deve essere eseguito in un ambiente
dotato delle attrezzature idonee per intervenire in caso di emergenza (consultare la sezione
AVVERTENZE) e in cui & possibile utilizzare una tecnica asettica.

PRECAUZIONI
Precauzioni standard: per ridurre il rischio di trasmissione di patogeni presenti nel sangue,
adottare le precauzioni standard di controllo delle infezioni per tutti i pazienti, in base ai
protocolli dell'istituto, indipendentemente dalla diagnosi o dallo stato infettivo presunto.
Oltre ai guanti, utilizzare occhiali e camice protettivi in caso di possibile esposizione ai fluidi
corporei.

™

Packing intra-addominale: se si utilizza un'altra medicazione al di sotto del sistema ABThera’
(NPT) il materiale pud risultare asciutto prima del previsto. Prima di rimuovere il "Packing"
controllare e bagnare se necessario per prevenire aderenze o danni alle strutture adiacenti.

Monitorare l'uscita di fluidi: la medicazione ABThera™ & concepita per rimuovere

in modo efficace i fluidi dal comparto addominale e per distribuire uniformemente la
pressione negativa. Quando si trattano i pazienti con il sistema ABThera™ (NPT), il volume
di essudato nel contenitore e nel tubo deve essere controllato di frequente.

Corporatura e peso del paziente: le dimensioni e il peso del paziente devono essere

presi in considerazione quando si prescrive il sistema ABThera™ (NPT). Occorre considerare
una pressione negativa iniziale inferiore per alcuni pazienti di corporatura minuta o anziani
che sono a rischio di perdita di fluidi o disidratazione. Il monitoraggio delle perdite deve
comprendere il volume dell'essudato sia nei tubi che nel contenitore. Questa terapia € in
grado di rimuovere e raccogliere grandi volumi di essudato. Il volume del tubo e di circa
25 ml, dalla medicazione al contenitore.

Lesione spinale: se un paziente mostra iper-reflessia simpatica (variazioni improvvise

della pressione arteriosa o della frequenza cardiaca in risposta alla stimolazione del sistema
nervoso simpatico), interrompere la terapia a pressione negativa per contribuire a ridurre al
minimo la stimolazione sensoria.
Bradicardia: per ridurre al minimo il rischio di bradicardia, il sistema ABThera™ (NPT) non
deve essere posizionato in prossimita del nervo vago.
Fistola enterica o perdita: quando si tratta un addome aperto che presenta fistole
enteriche, i medici devono considerare la possibile contaminazione addominale dovuta
all'isolamento o alla gestione inappropriati dell'efflusso delle fistole.
Proteggere la cute perilesionale: considerare I'utilizzo di un prodotto per la
preparazione della cute perilesionale. Evitare di applicare la schiuma sulla cute integra.
Proteggere il tessuto perilesionale fragile con ulteriore pellicola, idrocolloide o altra
pellicola trasparente.
e Pju strati di pellicola possono ridurre il tasso di evaporazione, con aumento del rischio di
macerazione.
¢ Se si evidenziano segni di irritazione o sensibilita alla pellicola, alla schiuma o ai tubi,
interrompere immediatamente |'uso e consultare un medico.
e Per evitare traumi alla cute perilesionale, non tirare o allungare la pellicola sopra la
medicazione in schiuma durante I'applicazione.
In caso di dubbi sul posizionamento o I'utilizzo appropriato del sistema ABThera™ (NPT),
contattare il rappresentante locale KCI.
ISTRUZIONI PER L'APPLICAZIONE DELLA MEDICAZIONE ABThera™

Componenti della medicazione ABThera™

Strato protettivo
viscerale (1)

Set di tubi con
tampone di interfaccia (1)

Pellicola (4)

Schiuma preforata (2)



PREPARAZIONE DELLA FERITA

AVVERTENZA: esaminare le informazioni sulla sicurezza del sistema ABThera™ (NPT) prima di
procedere alla preparazione della ferita. Assicurarsi di avere raggiunto un'emostasi adeguata

prima del posizionamento della medicazione (consultare la sezione Emorragia in AVVERTENZE).
1.

2.
3.

| bordi appuntiti o i frammenti ossei devono essere eliminati dall'area della ferita o
coperti (consultare la sezione Emorragia in AVVERTENZE).

Irrigare la ferita addominale e pulire la cute perilesionale secondo le indicazioni.

Pulire e asciugare il tessuto perilesionale; considerare I'utilizzo di un prodotto per la preparazione
della cute perilesionale. Evitare di applicare la schiuma sulla cute integra. Proteggere il tessuto
perilesionale fragile con ulteriore pellicola, idrocolloide o altra pellicola trasparente.

APPLICAZIONE dello strato protettivo viscerale ABThera™

Dimensionare lo strato protettivo viscerale piegandolo o tagliandolo.

AVVERTENZA: la schiuma dello strato protettivo viscerale € incapsulata per garantire la sicurezza

del paziente. Proteggere sempre le strutture vitali con lo strato protettivo viscerale durante la
terapia. Non esporre mai il materiale in schiuma a contatto diretto con intestino, organi, vasi
sanguigni o nervi.

NOTA: lo strato protettivo viscerale é finestrato per consentire una rimozione attiva dei fluidi
guando viene applicata pressione negativa ed & progettato in modo da poter essere applicato

direttamente sull'omento o su organi interni esposti.

1.

Estrarre il contenuto della busta interna e stendere lo strato protettivo viscerale in
campo sterile. E possibile posizionare indifferentemente il lato superiore o inferiore dello
strato protettivo viscerale sull'omento o sulle viscere.

Posizionare delicatamente lo strato protettivo viscerale sulla cavita addominale aperta (Fig. 2).
Determinare I'orientamento della medicazione per I'applicazione specifica.

drenaggi o il legamento falciforme, praticare i tagli soltanto fra le estensioni

in schiuma (vedere la Fig. 1). Non tagliare in prossimita delle estensioni in

schiuma o le estensioni stesse. Orientare correttamente lo strato protettivo

viscerale prima di procedere al taglio. Fig. 1

Se lo strato protettivo viscerale deve essere posizionato attorno a tubi, /

Come piegare lo strato protettivo viscerale per dimensionarlo

1.

Tenere la medicazione per il bordo e sollevarla leggermente, quindi abbassarla
lentamente sulla doccia paracolica, servendosi dell'altra mano per stenderla
delicatamente e in modo uniforme (Fig. 3). Ripiegare la parte in eccesso dello strato
protettivo viscerale pilu volte su se stessa.

. Continuare con il posizionamento dello strato protettivo viscerale tra la parete

addominale e gli organi interni (Fig. 4) all'interno del comparto addominale, coprendo
interamente tutte le viscere.

Fig. 4

/ e
[\
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Come tagliare lo strato protettivo viscerale per dimensionarlo

1. Lontano dalla ferita e servendosi di forbici sterili, tagliare lo strato protettivo viscerale
in corrispondenza del centro dei grandi quadrati di schiuma (Fig. 5A). Non tagliare le
strette linguette di connessione fra i grandi quadrati di schiuma.

2. Prendere |'altra meta del quadrato di schiuma e la linguetta di connessione, quindi tirare.
La linguetta e la schiuma si separeranno in corrispondenza del quadrato successivo
(Fig. 5B). In questo modo si ¢ certi che i bordi dello strato protettivo viscerale (Fig. 5C)
coprano il lato esposto della schiuma e che la schiuma stessa non sia a contatto con gli
organi (vedere I'AVVERTENZA riportata in precedenza).
NOTA: registrare il numero di estensioni in schiuma rimosse dalla cavita della ferita e il
loro corretto smaltimento.
ATTENZIONE: non strappare la schiuma sulla ferita poiché alcuni frammenti potrebbero
ricadere nella ferita stessa. Lontano dal sito della ferita, strofinare i bordi della schiuma
per rimuovere eventuali frammenti o particelle che potrebbero cadere nella ferita o
rimanervi quando si rimuove la medicazione.
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APPLICAZIONE DELLA SCHIUMA PREFORATA
NOTA: la schiuma preforata fornita con il sistema ABThera™ (NPT) viene utilizzata per:

1. Trasferire la pressione negativa dall'unita ABThera™ (NPT) allo strato protettivo
viscerale per favorire la rimozione attiva dei fluidi.

2. Fornire tensione mediale sul collasso della schiuma per mantenere la funzionalita della fascia.

Applicazione del sistema ABThera™ (NPT) con tensione mediale

1. Strappare o tagliare la schiuma preforata alle dimensioni necessarie come mostrato di
sequito (Fig. 6A) per somministrare la terapia ABThera™ con tensione mediale. Se si
desidera applicare la tensione mediale, la schiuma deve essere posizionata direttamente
sullo strato protettivo viscerale, restando a contatto con tutti i bordi della ferita. Evitare
di posizionare la schiuma a contatto con la cute integra. E possibile utilizzare soltanto
uno o entrambi i pezzi di schiuma preforata, a seconda del profilo della ferita.

2. Posizionare delicatamente la schiuma preforata nella cavita della ferita sopra lo strato protettivo
viscerale (Fig. 6A). Assicurarsi che la schiuma preforata non scenda sotto il livello dell'incisione
addominale o della ferita. Non inserire con forza la schiuma in alcuna area della ferita.

NOTA: assicurare il contatto schiuma-schiuma per una distribuzione uniforme della
pressione negativa.

NOTA: prendere sempre nota del numero di pezzi di schiuma utilizzati e trascriverlo
sulla pellicola e nella cartella clinica del paziente.

Fig. 6A
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Applicazione del sistema ABThera™ (NPT) senza tensione mediale (consultare la
sezione Monitoraggio della pressione intra-addominale in AVVERTENZE).
In alcuni pazienti con ipertensione intra-addominale (IAH) o ACS persistenti con addome
aperto, la tensione mediale viene sconsigliata in quanto sussiste il rischio di aumento
continuo delle pressioni intra-addominali. In pazienti a rischio o con ipertensione intra-
addominale (IAH)/ACS persistenti dovuti a:
e emorragia in corso con packing addominale applicato
e edema intestinale persistente o in peggioramento
e intervento di rianimazione in corso che potrebbe causare un peggioramento
dell'edema intestinale
somministrare la terapia ABThera™ senza applicazione di tensione mediale tramite schiuma
preforata. Per somministrare la terapia a pressione negativa allo strato protettivo viscerale
senza tensione mediale, posizionare solo una sezione ridotta (7,6 cm [3 poll.], di forma
rotonda) di schiuma preforata sulla sezione centrale dello strato viscerale protettivo (Fig. 6B).

APPLICAZIONE DELLA PELLICOLA ABThera™

1. Tenendo la pellicola ABThera™, tirare parzialmente un lato dello strato 1 in modo da
esporre la superficie adesiva (Fig. 7). Trattenere il lembo dello strato 1 per evitare che
aderisca nuovamente alla pellicola.

2. Posizionare il lato adesivo della pellicola verso il basso in maniera tale da coprire la schiuma e la
cute integra, facendo in modo che occupi un bordo di almeno 8-10 cm del tessuto perilesionale
(Fig. 8). Utilizzare la pellicola in eccedenza per sigillare eventuali punti difficili, se necessario.
NOTA: per evitare traumi alla cute perilesionale, non tirare o allungare la pellicola sopra
la medicazione in schiuma. Ridurre al minimo le pieghe cutanee in quanto possono dare
luogo a perdite di pressione negativa (consultare PRECAUZIONI, sezione Proteggere la
cute perilesionale).

3. Rimuovere il materiale protettivo che ancora ricopre la linguetta 1 e picchiettare attorno
alla pellicola per garantire una perfetta aderenza.

4. Rimuovere lo strato di stabilizzazione 2 a righe verdi (vedere la Fig. 9, illustrata di seguito).

5. Rimuovere dalla pellicola le linguette di manipolazione perforate blu (vedere la Fig. 10
di sequito).
NOTA: se si utilizzano vari pezzi di pellicola, verificare che i bordi si sovrappongano in
modo da raggiungere la tenuta ermetica (vedere la Fig. 11 di sequito).

Fig. 8 -9 Fig. 10
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APPLICAZIONE DEL TAMPONE DI INTERFACCIA/SET DI TUBI

NOTA: non tagliare il tampone di interfaccia o inserire il tubo nella medicazione in schiuma
in quanto si potrebbe causare I'occlusione del tubo con conseguente generazione di un
allarme da parte dell'unita ABThera™ (NPT) e il possibile danneggiamento delle viscere
sottostanti.
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1. Scegliere un sito di applicazione per il tampone di interfaccia. Prestare particolare
attenzione al flusso dei liquidi e al posizionamento del tubo per consentire un flusso
ottimale ed evitare di posizionarlo su sporgenze ossee o in solchi del tessuto.

2. Pizzicare la pellicola e intagliarvi un foro del diametro di 2,5 cm (non una fessura) (Fig. 12).
Non & necessario tagliare la schiuma.

NOTA: ritagliare un foro anziché una fessura poiché la fessura potrebbe richiudersi
durante la terapia.

3. Applicare il tampone di interfaccia, che presenta un disco centrale e un'area adesiva
circostante.
¢ Rimuovere con delicatezza entrambi gli strati protettivi 1 e 2 per esporre I'adesivo (Fig. 13).
¢ Posizionare |'apertura del tampone di interfaccia nel disco centrale, direttamente sul

foro nella pellicola (Fig. 14).
e Esercitare una lieve pressione sul disco centrale e sull'area circostante per garantire la
completa adesione del tampone di interfaccia.

4. Tirare la linguetta blu per rimuovere lo strato di stabilizzazione del tampone (Fig. 15).
L'applicazione della medicazione ABThera™ é stata completata. Vedere la sezione
PREPARAZIONE PER L'USO.

RIMOZIONE DELLA MEDICAZIONE

Rimuovere e smaltire la medicazione precedente attenendosi al protocollo ospedaliero. Ispezionare
accuratamente la ferita, incluse le docce paracoliche, per accertarsi di aver rimosso completamente
tutti i componenti della medicazione. Se & presente un packing intra-addominale, il materiale

puo presentarsi piu asciutto del previsto. Prima di rimuovere il "Packing" controllare e bagnare se
necessario per prevenire aderenze o danni alle strutture adiacenti.

AVVERTENZA: consultare la sezione Rimozione della medicazione in AVVERTENZE.

CAMBIO DELLA MEDICAZIONE
La medicazione deve essere cambiata ogni 24-72 ore o con frequenza maggiore, sulla base di
una valutazione continua delle condizioni della ferita e del paziente. Cambi della medicazione
piu frequenti possono essere indicati in presenza di infezione o contaminazione addominale.
Consultare la sezione Indicazioni per I'applicazione in AVVERTENZE.
Ogni volta che si cambia la medicazione ABThera™, sostituire sempre tutti i componenti
della medicazione ABThera™ con componenti provenienti da una confezione sterile chiusa.
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Unita ABThera™ (NPT)

L'unita terapeutica ABThera™ (NPT) non deve essere aperta, smontata o alterata in alcun modo
dall'utente e deve essere sostituita nella sua interezza. Qualsiasi operazione di assemblaggio,
messa in funzione, regolazione, modifica, manutenzione e riparazione deve essere effettuata
esclusivamente da personale qualificato e autorizzato.

Pericolo di scossa elettrica - Non aprire le coperture elettriche dell'unita ABThera™ (NPT).

Rivolgersi al personale di assistenza qualificato.

Porta di aspirazione

Porta del
connettore

set di tubi

l\/llaniglia di trasporto

Pulsante di
accensione/
spegnimento
e attivazione/
disattivazione
terapia

I
Connettore cavo di Vano batterie

alimentazione

Interfaccia

Contenitore  utente Gancio

Fig. 1

INTERFACCIA UTENTE
w =) —Allarme di blocco

— Allarme perdita
U =

Pausa audio — >¢§Indicatore— = @ —Allarme

di alimentazione batteria scarica
collegata

Pulsante di accensione/
spegnimento e attivazione/
disattivazione terapia

— Pannello di indicazione

Pannello di selezione — pressione del sistema

pressione del sistema

Fig. 2
CONTENITORE DA 1000 cc/mL
(Czz=r |l contenitore trasparente ABThera™ (NPT) & monouso, privo di lattice, non sterile,
ha una capacita di 1000 cc/mL ed & dotato di graduazioni a incrementi di
100 cc/mL fino a 800 cc/mL.
NOTA: non riutilizzare mai i contenitori.
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NOTA: il sistema ABThera™ (NPT) e stato progettato e testato ESCLUSIVAMENTE per uso con
contenitore ABThera™. L'utilizzo di altri contenitori pud compromettere le prestazioni del sistema.
PREPARAZIONE PER L'USO

NOTA: il set di tubi non & compatibile con le prese di aspirazione ospedaliere.
Posizionare il coperchio sul contenitore. Inserire il contenitore nell'unita ABThera™ (NPT)
assicurandosi che le graduazioni siano ben visibili. Collegare il set di tubi al coperchio del
contenitore; vedere la figura e i punti 1-5 riportati di seguito.

Porta di aspirazione del contenitore

Porta del
contenitore

Porta paziente del contenitore

Morsetto del tubo

®
|

Coperchio del
contenitore
Filtro in linea

Contenitore

Tampone di
interfaccia
— Set di tubi

1. Collegare il set di tubi alla porta paziente (7) del contenitore.

2. Collegare saldamente il set di tubi alla porta di aspirazione del contenitore Q).

3. Collegare il set di tubi alla porta del connettore; il dispositivo di sblocco sulla porta
del connettore deve trovarsi nella posizione abbassata A prima del collegamento del
tubo, vedere () A e B sopra. Uno scatto indica che il collegamento é stato effettuato
correttamente. Per scollegare il set di tubi agire sul dispositivo di sblocco.

4. Accertarsi che il morsetto del tubo sia aperto (@).

5. Verificare che il tappo della porta di accesso al contenitore sia fissato saldamente ().
La porta di accesso al contenitore serve per aggiungere Isolyzer (non fornito da KCl).

Posizionamento dell'unita ABThera™ (NPT)

711 | M—)‘f Gancio

|
o | O

Gancio estratto

Porta del connettore set di tubi

L'unita ABThera™ (NPT) é dotata di un gancio per il montaggio sulla pediera. Per fissare I'unita
ABThera™ (NPT) alla pediera del letto, estrarre il gancio a molla sul retro dell'unita. Quindi
posizionare I'unita ABThera™ (NPT) sulla pediera e lasciare delicatamente che il gancio si ritragga.
Se lo si desidera, & possibile posizionare I'unita ABThera™ (NPT) su una superficie piana stabile

allo stesso livello dell'addome del paziente.



Monitorare I'uscita di fluidi: la medicazione ABThera™ & concepita per rimuovere in
modo efficace i fluidi dal comparto addominale e per distribuire uniformemente la pressione
negativa. Quando si trattano i pazienti con il sistema ABThera™ (NPT), il volume di essudato nel
contenitore e nel tubo deve essere controllato di frequente.
1. Verificare che la medicazione ABThera™ sia stata applicata come descritto nella sezione
relativa all'applicazione della medicazione ABThera™.
2. Collegare il cavo di alimentazione ABThera™ all'unita ABThera™ (NPT). Vedere la Fig. 1 per
['ubicazione del connettore per il cavo di alimentazione.
3. Inserire la spina del cavo di alimentazione ABThera™ in una presa di corrente CA a muro. L'indicatore
di alimentazione collegata sull'interfaccia utente verra retroilluminato da una luce blu (Fig. 2).
Premere e tenere premuto il pulsante di attivazione/disattivazione della terapia per due
secondi per accendere |'unita terapeutica e avviare la terapia (Fig. 1). La luce verde vicino al
pulsante di attivazione/disattivazione della terapia si accende.
NOTA: il sistema passa a 125 mmHg per impostazione predefinita.
NOTA: viene azionata la pompa, che rallentera in seguito man mano che ci si awvicina alla
pressione selezionata. Una volta raggiunta la pressione selezionata, la pompa si arresta e si
attiva solo per mantenerla.
5. Premere il pulsante relativo alla pressione desiderata sul pannello di selezione pressione del
sistema (Fig. 2). La luce verde vicino al valore selezionato si accende.
6. Quando la terapia ¢ attiva, esaminare la medicazione per verificarne la tenuta ermetica.
¢ La medicazione deve presentare delle pieghe quando la terapia é attiva.
e Non deve essere udibile alcun sibilo.
¢ In caso di perdita di aria dalla zona intorno alla medicazione o dai connettori dei tubi,
consultare Allarme perdita nella sezione Allarmi.

SOSPENSIONE DELLA TERAPIA/SOSTITUZIONE DEL CONTENITORE

ATTENZIONE: seguire le precauzioni standard in quanto il sistema pud contenere fluidi corporei.

1. Premere e tenere premuto il pulsante di attivazione/disattivazione della terapia per circa
tre secondi per spegnere |'unita terapeutica .

2. Chiudere il morsetto del tubo premendo e facendolo
scattare varie volte ).

3. Sollevare il set di tubi dalla porta di aspirazione (3) del

contenitore.

Staccare il set di tubi dalla porta paziente (3) del

contenitore e chiuderlo utilizzando il tappo assicurato.

5. Prima di rimuovere il contenitore, accertarsi che i tappi sul
coperchio del contenitore siano fissati. La porta di aspirazione
del contenitore non é dotata di tappo: la fuoriuscita dei fluidi & impedita dal filtro del contenitore.

6. Sollevare il contenitore tenendolo dritto ed estrarlo dall'unita terapeutica.

Per continuare la terapia, inserire un nuovo contenitore. Non riutilizzare mai i contenitori.

8. Collegare il set di tubi al contenitore, quindi riavviare la terapia (vedere la sezione
Preparazione per |'uso).

NOTA: il set di tubi e incluso nel kit della medicazione e viene sostituito al momento del
cambio della medicazione.
NOTA: il sistema ABThera™ (NPT) passa a 125 mmHg per impostazione predefinita.

9. Smaltire il contenitore in conformita ai protocolli della struttura ospedaliera.

E possibile ordinare medicazioni e contenitori aggiuntivi contattando il rappresentante KCl locale.

Negli Stati Uniti, contattare KCI al numero 1-800-275-4524.

~
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ALLARME DI BLOCCO/CONTENITORE PIENO
Quando il sistema rileva una condizione di blocco o contenitore pieno, si
\/ accende il LED color ambra accanto all'icona dell'allarme di blocco/contenitore
‘,Q' “’T_*)C pieno. Mentre & attivo |'allarme, vengono emessi ripetutamente due segnali
acustici consecutivi ogni 15 secondi. E possibile silenziare I'allarme per cinque
minuti. Per ulteriori informazioni, vedere la sezione Pulsante Pausa audio.
Una volta risolta la condizione di allarme, il LED si spegne.
Per risolvere questa condizione di allarme:
e Verificare se il contenitore é pieno.
e Verificare se i tubi sono attorcigliati o strozzati e sistemarli.
e Assicurarsi che il morsetto del tubo sia aperto.

ALLARME PERDITA
Quando il sistema rileva una perdita d'aria, si accende un LED color ambra
_b’_: == jccanto all'icona di allarme perdita. Mentre e attivo I'allarme, vengono
/\ == omessi ripetutamente due segnali acustici consecutivi ogni 15 secondi.
E possibile silenziare I'allarme per cinque minuti. Per ulteriori informazioni, vedere la sezione
Pulsante Pausa audio.
Una volta risolta la condizione di allarme, il LED si spegne.
Per risolvere questa condizione di allarme:
* Premere con decisione attorno ai bordi della pellicola e del tampone di interfaccia per sigillare
la perdita. Se necessario, utilizzare della pellicola aggiuntiva per rinforzare la medicazione.
e Controllare tutti i collegamenti dei tubi e i tappi del contenitore alla ricerca di perdite.

ALLARME DI BATTERIA SCARICA

Quando il sistema rileva una condizione di batteria scarica, si accende il LED
color ambra dell'icona di allarme di batteria scarica. Mentre ¢ attivo |'allarme,
vengono emessi ripetutamente due segnali acustici consecutivi ogni 15 secondi.
E possibile silenziare I'allarme per cinque minuti. Consultare Pulsante pausa
audio per ulteriori informazioni.

Per risolvere questa condizione di allarme:

Quando si attiva I'allarme di batteria scarica, rimane circa un'ora di terapia. E necessario
collegare immediatamente I'unita ABThera™ (NPT) a una fonte di alimentazione CA.

PULSANTE PAUSA AUDIO

Durante una condizione di allarme, premere il pulsante Pausa audio per

silenziare I'allarme per cinque minuti. Si accende il LED color ambra accanto al
pulsante ad indicare che I'allarme acustico é stato silenziato.

Premere di nuovo il pulsante per riattivare I'allarme acustico. Se la condizione di
allarme viene risolta, I'allarme acustico viene annullato automaticamente e il
relativo LED si spegne.



ALIMENTAZIONE CA/BATTERIA
——
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Cavo di alimentazione Vano batterie

e ['unita ABThera™ (NPT) deve essere lasciata collegata a una fonte di alimentazione CA sia
durante I'uso che quando viene riposta, al fine di mantenere cariche le batterie.

e ['unita ABThera™ (NPT) funziona con un alimentatore CA/CC ad adattamento automatico
della tensione, tramite un cavo di alimentazione per uso ospedaliero.

¢ Se completamente carica, |'unita ABThera™ (NPT) puo funzionare a batteria per continuare
la terapia durante il trasporto del paziente. Collegare il cavo di alimentazione di ABThera™
a una fonte di alimentazione CA subito dopo il trasporto per mantenere carica la batteria.

e Quando viene scollegata dalla presa, I'unita ABThera™ (NPT) passa automaticamente
all'alimentazione a batteria senza alcun intervento dell'utente e senza interrompere la terapia.

e La batteria si ricarica completamente in circa otto ore.

SPEGNIMENTO AUTOMATICO

Durante il funzionamento a batteria, se la carica scende al di sotto di una soglia critica
(dopo circa due ore o un'ora dall'avvio dell'allarme acustico di batteria scarica), I'unita
ABThera™ (NPT) si spegne automaticamente. Se e collegata a una presa di corrente, I'unita
ABThera™ (NPT) resta spenta finché non si preme il pulsante di accensione/spegnimento.

A quel punto la terapia riprende (consultare la sezione Mantenere la pressione negativa
in AVVERTENZE). Vedere anche Allarme di batteria scarica nella sezione Allarmi.

MANUTENZIONE E PULIZIA

Se fra un paziente e l'altro o durante I'uso in ospedale o presso altre strutture sanitarie |'unita
ABThera™ (NPT) si sporca, & possibile pulirla utilizzando disinfettanti contenenti composti di
ammonio quaternario o altri prodotti simili. Prima della disinfezione & necessario eliminare dal
dispositivo ogni traccia visibile di materiali organici. Per la pulizia e la disinfezione utilizzare
attrezzature per la protezione personale e seguire i protocolli di igiene delle mani stabiliti dalla
struttura in cui si opera.

ATTENZIONE: evitare di versare liquidi su qualsiasi parte dell'unita ABThera™ (NPT). | residui liquidi
che si depositano sui comandi elettronici possono causarne la corrosione e comprometterne il
funzionamento. | componenti guasti possono a loro volta determinare un funzionamento irregolare
dell'unita ABThera™ (NPT), con potenziali rischi per il paziente e il personale.
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INFORMAZIONI SUL PRODUTTORE

Fabbricato per:

KCI'USA, Inc.

San Antonio Texas, 78219
www.kci1.com

KCI Medical Products (UK) Ltd.
EC
-m Wimborne, Dorset, BH21 7SH

United Kingdom
www.kci-medical.com

danneggiata

Monouso

Consultare il

Non smaltire

di tipo B

P> Q@

Non utilizzare se la
confezione ¢ stata
aperta o risulta

SIMBOLI UTILIZZATI

Conservare

Non sterile

Data di
manuale d'istruzioni scadenza
insieme Consultare
ai rifiuti comuni le Istruzion
per l'uso
Parte applicata & A rischio b

STERILE|R |Sterilizzato con radiazioni

o in Data di
If“ luogo asciutto produzione

M Produttore

Rappresentante autorizzato
EC .
-m per I'Unione Europea

Classificato da ETL, conforme
i C(e“bus allo standard UL 60601-1 e
3185een certificato in base allo standard
CAN/CSA C22.2 n. 601.1.

. . Conforme alla Direttiva sui
lologico c E dispositivi medicali (93/42/CEE)

0473 e sottoposto alle procedure
di conformita previste dalla
direttiva del Consiglio.

Solo dietro prescrizione medica Attenzione: la legge federale statunitense autorizza la vendita di
questo dispositivo esclusivamente su presentazione di prescrizione medica.

Dimensioni

Peso
Solo unita terapeutica

Pressione

Volume contenitore
Condizioni ambientali

Condizioni di conservazione

Range di temperatura

Condizioni operative:
Range di temperatura

Range di altitudine
Prestazioni ottimali

SPECIFICHE*

11,0x11,25x6,0 (AxLxP)
27,94 cm x 28,6 cm x 15,2 cm

2,6 kg/5,7 libbre
100-150 mmHg, 13,3-20 kPa
1000 c/mlL

da-29°C a 60°C (da -20°F a 140°F)

da -10°C a 38°C (da -50°F a 100°F)

da 0 ma 2438 m (da-0 a 8000 piedi)

*e specifiche sono soggette a modifiche senza preawviso.

Specifiche elettriche

Alimentazione 100 V~ - 240 V~, 50/60 Hz

di ingresso

Corrente di max. 2,5 A (100 V)
alimentazione 0,9 A(100 V~), 0,4 A (240 V~)
Corrente di <100 microampere (115 V)
dispersione <300 microampere (230 V)
Durata batterie circa 2 ore

Tempo di carica circa 8 ore

delle batterie

Classificazione IEC

Apparecchiatura medicale

Apparecchiatura non adatta all'uso in presenza di
miscela anestetica infiammabile contenente aria,
ossigeno o protossido d'azoto.

Parte applicata di tipo B
IPX1



INFORMAZIONI DI CONTATTO

Per domande relative al prodotto, articoli, manutenzione o ulteriori informazioni sui
prodotti e i servizi KCl, contattare KCl o un rappresentante KCl autorizzato oppure:

Negli Stati Uniti chiamare il numero 1-800-275-4524 oppure visitare il sito www.kci1.com
o www.abthera.com

Fuori dagli Stati Uniti visitare il sito www.kci-medical.com.

| marchi di fabbrica qui menzionati sono di proprieta di KCI Licensing, Inc., delle sue consociate e dei suoi licenziatari.
©2011 KCl Licensing, Inc.  Tutti i diritti riservati. 370602 RevB 2/2011
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s ™ INSTRUCCIONES DE USO
¢i ABThera
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. Active Abdominal Therapy
.Oo,.....'...

SISTEMA DE TERAPIA DE PRESION NEGATIVA
PARA ABDOMEN ABIERTO

INFORMACION SOBRE SEGURIDAD

IMPORTANTE: como ocurre con cualquier producto sanitario sujeto a prescripcion
facultativa, su uso sin consultar previamente a un médico y sin leer con detenimiento y
seguir todas las instrucciones e informacion de seguridad de la Unidad ABThera™ (TPN) o

de los apdsitos, puede dar lugar a un rendimiento inadecuado del producto, asf como a
posibles lesiones graves o incluso mortales. No ajuste los parametros de la unidad de terapia
ni aplique la terapia sin recibir indicaciones o estar bajo la supervision del cuidador clinico.

Todos los componentes desechables del Sistema ABThera™ (TPN) son para un solo uso. La
reutilizacion de componentes desechables puede provocar la contaminacion o infeccion de
la herida y hacer que ésta no cicatrice.

INDICACIONES DE USO:

e El Sistema ABThera™ (TPN) para esta indicado para puentear de forma temporal las
aberturas de la pared abdominal en los casos en los que no es posible realizar un cierre
primario o es necesario realizar intervenciones repetidas. El uso previsto de este sistema
es para heridas abdominales abiertas, con las visceras expuestas, incluido pero no
limitado, al sindrome compartimental abdominal (SCA).

e El Sistema ABThera™ (TPN) esta disefado para utilizarse en un entorno hospitalario de
pacientes agudos: en quiréfanos de traumatologia, cirugia general y plastica. El apésito
abdominal se aplicard en la mayoria de los casos en el quiréfano.

CONTRAINDICACIONES:

¢ | os pacientes con heridas abdominales abiertas que presenten fistulas no entéricas
inexploradas no deben tratarse con el Sistema ABThera™ (TPN).

e Durante la administracion de la terapia, proteja las estructuras vitales con la Capa de
Proteccién Visceral ABThera™ en todo momento. Nunca coloque piezas con material
de espuma de poliuretano expuesto en contacto directo con el intestino, los érganos,
los vasos sanguineos o los nervios expuestos.

El tratamiento del abdomen abierto se ha documentado en informes de casos y en la

documentacion del grupo de consenso. Consulte la seccion «Lista de referencias»

que se encuentra al final de las instrucciones de aplicacién del apdsito.

ADVERTENCIAS

Hemorragia: debe vigilarse estrechamente la posibilidad de hemorragia en los
pacientes con heridas abdominales, ya que en este tipo de heridas pueden existir
vasos sanguineos ocultos, dificiles de localizar. Si se observa una hemorragia repentina
o un aumento de sangre fresca en el aposito, el tubo o el contenedor, apague
inmediatamente el Sistema ABThera™ (TPN), adopte las medidas necesarias para
detener la hemorragia y péngase en contacto con el médico. El Sistema ABThera™
(TPN) no esta diseiiado para prevenir, reducir al minimo o detener la hemorragia.

Debe alcanzarse la hemostasia antes de la colocacién del aposito.

Los siguientes factores pueden aumentar el riesgo de hemorragias potencialmente mortales:

e Sutura o anastomosis

e Traumatismo

e Radiacion

e Hemostasia inadecuada de la herida

e Agentes hemostaticos no suturables (por ejemplo, cera dsea, apdsito hemostatico
absorbible o pulverizador de sellado de heridas) aplicados en el abdomen que, si se
alteran, pueden aumentar el riesgo de hemorragia. Proteja la zona contra la retirada
de dichos agentes.

e Infeccién en la herida abdominal que puede debilitar los érganos viscerales y la red
vascular asociada, lo que puede aumentar la susceptibilidad a la hemorragia.

e Uso de anticoagulantes o inhibidores de la agregacién plaquetaria.

® Fragmentos 6seos o bordes afilados que puedan perforar algin vaso o los érganos
abdominales. Tenga cuidado con los posibles cambios en la posicion relativa de los
tejidos, vasos y 6rganos dentro de la herida abdominal que puedan aumentar la
posibilidad de contacto con bordes afilados.

Monitorizacién de la presion intraabdominal (PIA): la laparotomia con colocacion

de un cierre abdominal temporal no elimina la posibilidad de elevacién de la presién

intraabdominal. Cuando se utilice el Sistema ABThera™, la monitorizaciéon de la PIA (en

busca de signos y sintomas clinicos o diagnésticos de PIA elevada) debera continuar

segln demande el estado del paciente y conforme a la préactica clinica o directrices de la

institucién. Si se observa hipertension intraabdominal (HIA) o sindrome compartimental

abdominal (SCA), anote la presion intraabdominal y apague el Sistema ABThera™ (TPN),

a fin de interrumpir la presién negativa. Una vez que el aposito de espuma perforada se

haya expandido por completo, mida de nuevo la presion intraabdominal. Si la HIA o el

SCA persiste sin presion negativa (y el apoésito de espuma perforada esta contraido en la

parte correspondiente a la linea media), interrumpa el uso del Sistema ABThera™ (TPN)

y trate la enfermedad causante como se requiera médicamente. Si la HIA o el SCA se

resuelve o mejora sin presion negativa (y sin que el apésito de espuma perforada esté

contraido en la linea media), plantéese suministrar Terapia ABThera™ sin tension medial

(consulte «Aplicacion del apésito de espuma perforada»).

Utilizaciéon de una capa de proteccién visceral: cuando use el Sistema ABThera™ (TPN),

asegurese de que la capa de proteccién visceral para abdomen abierto cubre por completo

todas las visceras expuestas y evita absolutamente el contacto de las visceras con la pared

abdominal. Coloque la capa de proteccion visceral sobre el omento o los érganos internos

expuestos, e introdlzcala con cuidado entre la pared abdominal y los érganos internos,

asegurandose de que separa por completo la pared abdominal de los érganos internos.

Adherencias y fistulas: la formacion de adherencias de las visceras a la pared abdominal

puede reducir la probabilidad de reaproximacién de la fascia y aumentar el riesgo de

desarrollo de fistulas, que son complicaciones comunes en pacientes con las visceras

expuestas.

Infeccion: las heridas abdominales infectadas deben vigilarse estrechamente y pueden

necesitar cambios de ap6sito con mayor frecuencia que las heridas que no estan

infectadas, dependiendo de factores como el estado del paciente y la herida y de los

objetivos del tratamiento. Consulte las instrucciones de aplicacion del apdésito para obtener

mas informacion sobre la frecuencia de cambio.

Colocacién del apésito: utilice siempre un Apdésito ABThera™ de un paquete estéril que

no esté abierto o dafado. No fuerce ningiin componente del apésito en la herida, ya que

podria dafnar el tejido subyacente.




Retirada del apésito: los componentes del Apdsito ABThera™ no son bioabsorbibles. Retire
siempre todos los componentes del apdsito del abdomen en cada cambio de apésito.
Mantenimiento de la presiéon negativa: no deje nunca el Apoésito ABThera™ colocado
durante mas de dos horas sin administrar presion negativa. Si deja de haber presion negativa
durante mas de dos horas, cambie el aposito tal y como se indica en estas instrucciones de
uso. Aplique un nuevo Aposito ABThera™ de un paquete estéril sin abrir y reinicie la presion
negativa o aplique un apdsito alternativo.

Desfibrilacién: retire la ldmina adhesiva de la zona de desfibrilacion para evitar la inhibicién
de la transmision de energia eléctrica.

Adhesivo acrilico: la Idmina adhesiva ABThera™ tiene un recubrimiento adhesivo

acrilico, lo que puede presentar un riesgo de reacciones adversas en pacientes alérgicos o
hipersensibles a los adhesivos acrilicos. Si un paciente sufre una alergia o hipersensibilidad
conocida a este tipo de adhesivos, no utilice el Apésito ABThera™. Si desarrolla algun
sintoma de reaccién alérgica o hipersensibilidad, como eritema, inflamacion, exantema,
urticaria o prurito importante, interrumpa su uso y asegurese de administrar el tratamiento
médico de emergencia adecuado. Si aparece broncoespasmo o sintomas mas graves

de reaccién alérgica, retire el apdsito y asegurese de obtener la intervencion médica de
emergencia adecuada.

Unidad de terapia y Resonancia Magnética (RM): la Unidad ABThera™ (TPN) no es
segura para su uso en resonancia magnética. No utilice el dispositivo en un entorno de
resonancia magnética.

Apésito ABThera™ con Resonancia Magnética (RM): el Apdsito ABThera™ puede
permanecer en el paciente con un riesgo minimo en un entorno de RM, siempre que el uso
del Sistema ABThera™ (TPN) no se interrumpa durante mas de dos horas. Consulte la seccion
«Mantenimiento de la presion negativa».

Oxigenoterapia hiperbarica (OHB): no utilice la Unidad ABThera™ (TPN) en una cdmara
de oxigenacion hiperbarica. La Unidad ABThera™ (TPN) no esta disefiada para este tipo

de entorno y debe considerarse un riesgo de incendio. Después de desconectar la Unidad
ABThera™ (TPN), deberé realizar una de las siguientes acciones: (i) sustituir el Apdésito
ABThera™ por otro material compatible con la OHB durante la terapia hiperbarica; o (ii)
cubrir el extremo sin pinzar de los tubos del Apdsito ABThera™ con una gasa de algodén
humeda. Para la terapia OHB, el tubo no debe estar cerrado con la pinza. No deje nunca

un Aposito ABThera™ en su lugar sin aplicar presién negativa durante mas de dos horas.
Consulte la seccion «Mantenimiento de la presiéon negativa».

Entorno de aplicacidn: la aplicacién y cambio de los Apdsitos ABThera™ debe realizarse

en el quirdfano bajo estrictas condiciones de esterilidad. Si se realiza un cambio de apdsito
fuera del area quirdrgica, debera llevarse a cabo en un entorno equipado para hacer frente
a la posible apariciéon de complicaciones graves (consulte la seccion «k<ADVERTENCIAS») y
donde puedan emplearse técnicas con una asepsia estricta.

PRECAUCIONES

Precauciones estandar: para reducir el riesgo de transmision de patdgenos de transmision
hematica, deberan seguirse las precauciones estandar para el control de infecciones con
todos los pacientes, segun el protocolo del centro, independientemente de su diagnéstico o
presunto estado de infeccion. Ademas de guantes, utilice bata y gafas si considera probable
gue exista exposicion a los fluidos corporales.

Empaquetamiento intraabdominal: si se utiliza un empaguetamiento intraabdominal
con el Sistema ABThera™ (TPN), el material puede estar mas seco de lo previsto. Examine el
material antes de retirarlo y rehidratelo si fuera necesario para evitar la adherencia o dafios
a las estructuras adyacentes.
Control de la salida de liquidos: el Aposito ABThera™ esta disefiado para extraer de
forma eficaz los liquidos del compartimento abdominal y para distribuir uniformemente la
presion negativa. Al tratar a pacientes con el Sistema ABThera™ (TPN), deben examinarse
con frecuencia los volumenes de exudado en el contenedor y el tubo.
Tamafno y peso del paciente: debe tenerse en cuenta el tamafio y el peso del paciente
al recetar el Sistema ABThera™ (TPN). Tenga en cuenta que puede administrar una presion
negativa inicial mas baja para ciertos pacientes de menor tamafio o mayor edad que
tienen mayor riesgo de pérdida de liquidos o deshidratacion. Vigile la salida de liquidos,
incluido el volumen de exudado tanto en el tubo como en el contenedor. Esta terapia
puede eliminar y recoger grandes volumenes de liquidos. El volumen del tubo es de
aproximadamente 25 ml desde el aposito hasta el contenedor.
Lesion de la médula espinal: en caso de que un paciente sufra disreflexia del sistema
nervioso auténomo (cambios repentinos en la tension arterial o el ritmo cardiaco en
respuesta a la estimulacion del sistema nervioso simpatico), deberd interrumpirse la terapia
de presiéon negativa para ayudar a reducir al minimo la estimulacion sensorial.
Bradicardia: para reducir al minimo el riesgo de bradicardia, evite colocar el Sistema
ABThera™ (TPN) en las proximidades del nervio vago.
Fistula o fuga intestinal: al tratar un abdomen abierto en el que existan fistulas
intestinales, los médicos deben tener en cuenta la posibilidad de contaminacién
abdominal si no se aisla y trata adecuadamente el vertido.
Proteccién de la piel circundante a la herida: tenga en cuenta que puede emplear
un producto para la proteccion cutanea a fin de proteger la piel circundante a la herida.
No permita que el apésito de espuma se superponga sobre la piel intacta. Proteja la piel
circundante a la herida que se considere fragil o friable mediante una lamina adhesiva
adicional, hidrocoloides u otra pelicula transparente.
e Varias capas de lamina adhesiva pueden reducir la velocidad de transmision del vapor de
humedad, lo que puede aumentar el riesgo de maceracion.
e Si observa algun sintoma de irritacion o sensibilidad a la ldmina adhesiva, la espuma del
aposito o el tubo, suspenda su uso y consulte a un médico.
e Para evitar traumatismos en la piel circundante a la herida, no estire demasiado la
ldmina adhesiva sobre el apoésito de espuma al aplicarla.
Si tiene alguna pregunta sobre la colocacién o uso adecuados del Sistema ABThera™ (TPN),
péngase en contacto con su representante local de KCl.
INSTRUCCIONES DE APLICACION DEL APOSITO ABThera™

Componentes del Apodsito ABThera™
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Conjunto de tubos con
Interfase (1)

Capa de proteccién
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PREPARACION DE LA HERIDA
ADVERTENCIA: lea toda la informacién sobre seguridad del Sistema de ABThera™ (TPN) antes

de comenzar a preparar la herida. Asegurese de que se ha alcanzado una hemostasia adecuada
antes de colocar el apésito (consulte la seccion «Hemorragias» de ADVERTENCIAS).

1. Deben eliminarse o cubrirse los bordes afilados o fragmentos ¢seos de la zona de la
herida (consulte la seccion «<Hemorragias» de ADVERTENCIAS).

2. Irrigue la herida abdominal y limpie la piel circundante a la herida tal como se indica.

3. Limpie y seque el tejido circundante a la herida; baraje la posibilidad de emplear un
producto para la proteccion cutdnea a fin de proteger la piel circundante a la herida.
No permita que el apdsito de espuma se superponga sobre la piel intacta. Proteja la piel
circundante a la herida que se considere fragil o friable mediante una lamina adhesiva
adicional, hidrocoloides u otra pelicula transparente.

APLICACION DE LA CAPA DE PROTECCION VISCERAL ABThera™

Adapte el tamano de la capa de proteccion visceral doblandola o cortandola.

ADVERTENCIA: la espuma de la capa de proteccion visceral se encuentra encapsulada

para garantizar la sequridad del paciente. Durante la terapia, proteja las estructuras vitales

con la capa de proteccion visceral en todo momento. Nunca coloque piezas de apdsito con

espuma de poliuretano expuesto en contacto directo con el intestino, los érganos, los vasos
sanguineos o los nervios expuestos.

NOTA: la capa de proteccién visceral estd fenestrada para permitir una retirada de liquidos
activa cuando se aplique presiéon negativa, y se ha disefado para su aplicacion directa por
encima del epipléon o los érganos internos expuestos.

1. Retire el contenido de la bolsa interior y despliegue la capa de proteccién visceral en un
campo estéril. Puede colocar cualquier cara de la capa de proteccién visceral sobre el
epiplén o las visceras.

2. Coloque suavemente la capa de proteccion visceral sobre la cavidad abdominal abierta
(Fig. 2).

3. Determine la orientacién del apdsito segln su aplicacion especifica. Si la
capa de proteccion visceral se va a colocar alrededor de tubos, drenajes
o ligamentos falciformes, corte sélo entre las extensiones de espuma |
(consulte la Figura 1). No corte cerca o a través de las extensiones ’
de espuma. Oriente la capa de proteccién visceral de la forma Fig. 1
correspondiente antes de cortar. '

Pliegue de la capa de proteccion visceral para adaptar su tamafo

1. Sujete el apdsito por el extremo y elévelo ligeramente. A continuacién, baje lentamente
el aposito para introducirlo en el surco paracélico, mientras que presiona de forma
suave y uniforme con la otra mano (Fig. 3). Pliegue hacia arriba sobre si mismo
cualquier sobrante de la capa de proteccion visceral.

2. Continte colocando la capa de proteccion visceral entre la pared abdominal y los
organos internos (Fig. 4) en todo el compartimiento abdominal. El objetivo es asegurar
una cobertura completa de todas las visceras.
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Corte de la capa de proteccion visceral para adaptar su tamaino

1. Corte la capa de proteccién visceral, sin estar en contacto con la herida, a lo largo del
centro de los cuadrados de espuma con unas tijeras estériles (Fig 5A). No corte las
pestafias de conexion estrechas entre los cuadrados de espuma grandes.

2. Pellizque la otra mitad del cuadrado de apoésito y pestafia de conexion vy tire.
El aposito de espuma y la pestafia se separaran por el siguiente cuadrado (Fig. 5B).
De esta forma, se garantiza que los bordes de la capa de proteccién visceral cubren
el borde de espuma expuesto (Fig. 5C) y que la espuma no entra en contacto con los
organos (consulte las ADVERTENCIAS anteriores).
NOTA: registre el nimero de extensiones de apdsito de espuma que retira y compruebe
gue cada pieza se ha desechado correctamente y esta fuera de la cavidad de la herida.
PRECAUCION: no corte ni rasgue la espuma sobre la herida, puesto que podrian caer
fragmentos dentro de ésta. Corte o rasgue el aposito de espuma fuera de la herida y
retire todos los fragmentos para garantizar que las particulas sueltas no caeran en la
herida ni se dejaran en ella después de retirar el aposito.

SOPY

ig. 5

APLICACION DEL APOSITO DE ESPUMA PERFORADA
NOTA: el apésito de espuma perforada suministrado con el Sistema ABThera™ (TPN) esta
disefiado para:
1. Transferir la presién negativa desde la Unidad ABThera™ (TPN) hasta la capa de proteccién
visceral a fin de favorecer una extraccion activa de los liquidos.

2. Proporcionar tension medial cuando se comprima el apésito para ayudar a mantener el
dominio de la fascia.

Aplicacién del Sistema ABThera™ (TPN) con tension medial

1. Corte o rasgue el aposito de espuma perforada para adaptarlo al tamano necesario como
se muestra mas abajo (Fig. 6A) a fin de suministrar Terapia ABThera™ con tensién medial.
El apdsito de espuma debera encajar directamente sobre la lamina de proteccion visceral y
estar en contacto con todos los bordes de la herida si se desea que exista tensién medial.
No permita que la espuma entre en contacto con la piel intacta. Puede utilizar una o las
dos piezas que incluye el apésito de espuma perforada, en funcién del perfil de la herida.

2. Coloque lentamente el apdsito de espuma perforada en la cavidad de la herida sobre la
capa de proteccion visceral (Fig. 6A). Asegurese de que el apdsito de espuma perforada
no se encuentra por debajo del nivel de la herida o incisién abdominal. No fuerce el
aposito de espuma en ningun lugar de la herida.
NOTA: asegurese de que las piezas de ap6sito de espuma estan en contacto entre si para
que haya una distribucién uniforme de la presién negativa.
NOTA: anote siempre el nimero total de piezas de espuma utilizadas y registrelo tanto en la
ld&mina adhesiva como en la historia del paciente.

Fig. 6A |
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Aplicacién del Sistema ABThera™ (TPN) sin tensién medial (consulte la seccion
«Monitorizacion de la presion intraabdominal» en ADVERTENCIAS).

En los pacientes que experimenten HIA o SCA persistente con el abdomen abierto, la

tension medial puede no resultar adecuada debido a la posibilidad de una elevacion

continuada de la presion intraabdominal. En pacientes que experimenten HIA o SCA

persistente o que tengan riesgo de padecerlo debido a:

e Hemorragia continua con empaquetamiento abdominal colocado

e Edema intestinal persistente o que empeora

e Reanimacién en curso que puede resultar en el empeoramiento del edema intestinal
Baraje proporcionar la Terapia ABThera™ sin que el apésito de espuma perforada suministre
tension medial. Para suministrar terapia de presién negativa a la capa de proteccion visceral
sin tension medial, coloque Unicamente una pequefa porcién (redonda de 7,6 cm [3 pulg.])
de espuma perforada sobre la seccion central de la capa de proteccién visceral (Fig. 6B).

Fig. 6B
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APLICACION DE LA LAMINA ADHESIVA ABThera™
1. Mientras sujeta la ldmina adhesiva ABThera™, tire hacia atras parcialmente de una
cara de la capa 1 para exponer el adhesivo (Fig. 7). Asegurese de mantener hacia atras
la solapa de la capa 1 para evitar que vuelva a adherirse.
2. Coloque la cara adhesiva orientada hacia abajo de forma que cubra el apésito de espuma y
la piel intacta. Asimismo, asegurese de que la ldmina adhesiva cubre al menos un borde de
8 a 10 cm del tejido intacto circundante a la herida (Fig. 8). Si es necesario, utilice cualquier
sobrante de lamina adhesiva para sellar las zonas dificiles.
NOTA: para evitar traumatismos en la piel circundante a la herida, no estire demasiado la ldmina
adhesiva sobre el aposito de espuma. Minimice las arrugas, ya que son una fuente de fuga de pre-
sién negativa (consulte la seccion «Proteccion de la piel circundante» bajo PRECAUCIONES).
3. Retire la parte restante del material de la pestafa 1y presione alrededor de la lamina
adhesiva para garantizar un sellado oclusivo.
4. Retire la capa de estabilizacion 2 con rayas verdes (consulte la Figura 9, a continuacion).
5. Retire las pestafas de manipulacion azules de la ldmina adhesiva (consulte la
Figura 10, a continuacion).
NOTA: si utiliza varias ldaminas, asegurese de que los bordes de las laminas adhesivas se
solapan entre si para un perfecto sellado (consulte la Figura 11, a continuacién).

—Fig. 7 Fig. 8 3.9 Fig. 10

NOTA: no corte la interfase ni inserte el tubo en el apoésito de espuma, ya que puede
ocluir los tubos y provocar una alarma en la Unidad ABThera™ (TPN) y podrian
producirse lesiones en las visceras subyacentes.

1. Elija el lugar de aplicacion de la interfase. Preste especial atencién a la colocacion de los
tubos para que permitan un flujo 6ptimo, evitando su colocacién sobre prominencias
6seas o en pliegues del tejido.

2. Pellizque la ldmina adhesiva y corte un orificio de 2,5 cm (no una raja) en la ldmina
adhesiva (Fig. 12). No es necesario cortar la espuma.

NOTA: corte un orificio y no una raja, ya que una raja podria sellarse durante el tratamiento.

3. Aplique la interfase, que tiene un disco central y un reborde exterior adhesivo alrededor.
® Retire suavemente las capas 1y 2 del dorso para exponer el adhesivo (Fig. 13).
¢ Coloque la abertura del disco central de la interfase directamente sobre el orificio de la

ldmina adhesiva (Fig. 14).
e Aplique una suave presion sobre el disco central y el reborde exterior para asegurar la
completa adhesién de la interfase.

4. Tire hacia atras de la pestafia azul para retirar la capa de estabilizacién de la interfase
(Fig. 15). La aplicacion del Aposito ABThera™ ha finalizado. Consulte la seccion
PREPARACION PARA EL USO.

Fig. 13
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RETIRADA DEL APOSITO

Retire y deseche el apdsito anterior segun el protocolo institucional. Examine minuciosamen-

te la herida para comprobar que se han retirado todas las piezas del apésito. Si existe un

empaquetamiento intraabdominal, el material puede estar mas seco de lo previsto. Examine

el material antes de retirarlo y rehidratelo si fuera necesario para evitar la adherencia o dafos

a las estructuras adyacentes.

ADVERTENCIA: consulte la seccion «Retirada del aposito» de ADVERTENCIAS.
CAMBIOS DE APOSITO

Los cambios de apdsito deberan realizarse en periodos de 24 a 72 horas, o con mayor fre-

cuencia en funcién de la evaluacién continua del estado de la herida y del paciente. Puede

gue sea necesario realizar cambios de apdsito mas frecuentes en caso de infeccion o conta-

minacion abdominal.

Consulte la seccién «Entorno de aplicacion» bajo ADVERTENCIAS.

Cada vez que cambie el aposito ABThera™, sustituya siempre todos los componentes por

otros de un paquete estéril sin abrir.

~
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Unidad ABThera™ (TPN)
El usuario no debera abrir, desmontar ni modificar de ninguna manera la Unidad ABThera™
(TPN) y ésta deberd ser reemplazada como una unidad. Todo el ensamblaje, operaciones,
ajustes, modificaciones, mantenimiento y reparaciones deben ser realizados por personal
cualificado autorizado.
Riesgo de descarga eléctrica: no abra ninguna de las cubiertas eléctricas de la Unidad
ABThera™ (TPN). Consulte al personal de mantenimiento cualificado.

‘. Puerto del

Puerto de Puerto de vacio

conexion
del

conjunto
de tubos

Asa de transporte

Encendido/
apagado y
activacion/
desactivacion
de terapia

Interfaz de Conector Tapa de la bateria
Contenedor  usuario del cable de  grazo
alimentacioén suspensor
Fig. 1

INTERFAZ DE USUARIO

Botén de encendido/ — >o§@ o =¥ — Alarma de blogueo

apagado y o =% — Alarma de fuga
activacién/desactivacion
de terapia
Panel de — Panel indicador
o de presion del
seleccién sistema
de presion
del sistema
Pausa de — '\Qf Indicador — < @ —Alarma de
audio alared baterfa baja
de conexién
a la red eléctrica
Fig. 2

CONTENEDOR DE 1.000 cc/ml

(T z=r El contenedor ABThera™ (TPN) es un recipiente transparente de un solo uso, sin
latex, no estéril y de 1.000 cc/ml con marcas de graduacion en incremento de
100 cc/ml hasta 800 cc/ml.

NOTA: No reutilice nunca el contenedor.
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NOTA: el Sistema ABThera™ (TPN) se ha disefiado y probado para su uso EXCLUSIVO con
el Contenedor ABThera™. Utilizar otro tipo de contenedor puede provocar problemas de
funcionamiento del sistema.

PREPARACION PARA EL USO
NOTA: el conjunto de tubos no es compatible con los sistemas de vacio hospitalarios.
Coloque la tapa del contenedor en el contenedor. Coloque el contenedor en la Unidad
ABThera™ (TPN) asegurandose de que pueden verse las marcas graduadas del contenedor.
Conecte el conjunto de tubos a la tapa del contenedor; consulte la imagen y los pasos del
1 al 5, a continuacion.

Puerto de vacio del contenedor

@ Puerto del paciente del contenedor

Puerto del contenedor =1 Z,f —@

l Pinza de tubos

®

Tapa del contenedor -
Filtro de conducto de entrada — |
Contenedor

Ay

Interfase
— Conjunto de
tubos

1. Deslice el conjunto de tubos a través del puerto del paciente (7) del contenedor.
2. Presione el conjunto de tubos para introducirlos en el puerto de vacio ) del contenedor.

3. Conecte el conjunto de tubos al puerto conector; el pestillo de liberacion del puerto
conector debe estar en la posicion hacia abajo «A» antes de conectar los tubos; consulte
(® Ay B en la figura anterior. Un clic le indicara que se ha conectado correctamente.
Presione hacia abajo la pestafia de liberacién para desconectar el conjunto de tubos.

4. Asegurese de que la pinza de los tubos esta abierta (@).

5. Asegurese de que el tapén del puerto de acceso al contenedor se encuentra colocado de
forma segura (®. El puerto de acceso al contenedor sirve para anadir el solidificador
(no suministrado por KCl).

Colocacion de la Unidad ABThera™ (TPN)

A (ﬁ
f7 s <
7 | M—h Brazo suspensor
LY

V ‘ L ‘

Brazo suspensor fuera

51";58

Puerto de conexion del conjunto de tubos

La Unidad ABThera™ (TPN) viene equipada con un brazo suspensor para su colocacion a los pies
de la cama. Para colocar la Unidad ABThera™ (TPN) a los pies de la cama, tire hacia fuera del brazo
con resorte de la parte posterior de la unidad. Cologue la Unidad ABThera™ (TPN) en los pies de la
cama y deje que el brazo se retraiga lentamente.

Silo desea, puede colocar la Unidad ABThera™ (TPN) sobre una superficie sélida y nivelada al
mismo nivel que el abdomen del paciente.



INICIO DE LA TERAPIA

Control de la salida de liquidos: el Apdsito ABThera™ esta disefiado para extraer de forma
eficaz los liquidos del compartimento abdominal y para distribuir uniformemente la presiéon
negativa. Al tratar a pacientes con el Sistema ABThera™ (TPN), deben examinarse con frecuencia
los volumenes de exudado en el contenedor y el tubo.
1. Asegurese de que el Apdsito ABThera™ se ha aplicado tal y como se describe en la seccién
«Aplicacion del Apésito ABThera™».
2. Conecte el cable de alimentacion ABThera™ a la Unidad ABThera™ (TPN) de la conexion del
cable de alimentacion.
3. Conecte el cable de alimentacion ABThera™ en la toma de corriente CA. El indicador de
conexion a la red de la interfaz de usuario se iluminara en azul (Fig. 2).
4. Para encender la unidad de terapia e iniciar la terapia, mantenga pulsado el botén de
encendido/apagado durante dos seqgundos (Fig. 1). El indicador verde situado junto al
botén de encendido/apagado se encendera.
NOTA: el sistema tiene configurado un valor predeterminado de 125 mmHg.
NOTA: la bomba comenzara a funcionar y, a continuacion, desaceleraré hasta aproximarse al
valor de presion seleccionado. Una vez alcanzada la presion seleccionada, la bomba dejara de
funcionar y sélo se activara para mantener la presion.
5. Seleccione la presion deseada en el panel de seleccién del sistema (Fig. 2). Un indicador
verde se encenderd junto al valor seleccionado.
6. Con la terapia activa, compruebe el apdsito para asegurarse de la integridad del sellado.
¢ El aposito debe tener un aspecto ligeramente arrugado cuando la terapia esté activa.
¢ No deben percibirse sonidos sibilantes.
e Si percibe cualquier signo de fuga de aire alrededor del ap6sito o los conectores de los

tubos, consulte «Alarma de fuga» en la seccion Alarmas de esta guia.

PRECAUCION: siga las precauciones estandar ya que el sistema puede contener fluidos

corporales.

1. Para apagar la Unidad ABThera™ (TPN), mantenga pulsado el botén de encendido/
apagado durante tres seqgundos @.

2. Para cerrar la pinza de los tubos, apriétela varias veces de
forma que escuche varios clics (3.

3. Tire hacia arriba del conjunto de tubos del puerto de
vacio del contenedor (3.

4. Retire el conjunto de tubos del puerto del paciente (3 0
del contenedor y tape el conjunto de tubos con el tapon
prisionero.

5. Asegurese de que los tapones de la tapa del contenedor
estan seguros antes de retirar el contenedor. El puerto de vacio del contenedor no tiene
tapon; el filtro del contenedor evita que el contenido se salga.

6. Tire hacia arriba del contenedor para retirarlo de la unidad de terapia.

Para continuar la terapia, introduzca un nuevo contenedor. No reutilice nunca el contenedor.

8. Conecte el conjunto de tubos al contenedor y reinicie la terapia (consulte la seccién
«Preparacion para el uso»).

NOTA: el conjunto de tubos se incluye con el kit del apésito y se puede reemplazar en
cualquier momento cuando cambie el apdsito.
NOTA: el Sistema ABThera™ (TPN) tiene configurado un valor predeterminado de 125 mmHg.

9. Deseche el contenedor de acuerdo con los protocolos del centro o del hospital.

Puede solicitar un envio adicional de apdsitos y contenedores a su representante local de KCl.

En EE. UU., llame a KCl al 1 800 275 4524.

~
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ALARMA DE OBSTRUCCION/CONTENEDOR LLENO
Cuando el sistema detecte una obstruccion o que el contenedor esta lleno,

\/ se iluminara un LED ambar junto al icono de alarma de obstruccion/

‘,Q' “’T_*)C contenedor lleno. Se emitirdn dos pitidos consecutivos con una frecuencia de
15 segundos durante esta alarma. La alarma puede silenciarse durante cinco

minutos. Consulte la seccion «Botén de pausa de audio» para obtener detalles.

Cuando se haya resuelto el motivo de la alarma, el LED se apagara.

Para resolver el motivo de esta alarma:

e Compruebe si el contenedor esta lleno.

e Compruebe si los tubos estan acodados o retorcidos y estirelos.

e Asegurese de que la pinza de los tubos esta abierta.

ALARMA DE FUGA
Cuando el sistema detecte una fuga de aire, se encendera un LED dmbar

_b’_: === nto al icono de alarma de fuga. Se emitiran dos pitidos consecutivos con
VA una frecuencia de 15 segundos durante esta alarma.
La alarma puede silenciarse durante cinco minutos. Consulte la seccién «Botén de pausa
de audio» para obtener detalles.
Cuando se haya resuelto el motivo de la alarma, el LED se apagara.
Para resolver el motivo de esta alarma:
e Presione firmemente el borde de la ldmina adhesiva y la interfase para sellar la fuga.

Si es necesario, utilice ldamina adhesiva adicional para reforzar el sellado del apoésito.
¢ Asegurese de gue ningun tubo ni tapon del contenedor presentan fugas.

ALARMA DE BATERIA BAJA

Cuando el sistema detecte un nivel bajo de bateria, se iluminara un LED
ambar en el icono de alarma de bateria. Se emitiran dos pitidos consecutivos
con una frecuencia de 15 segundos durante esta alarma.

La alarma puede silenciarse durante cinco minutos. Consulte la seccion
«Boton de pausa de audio»

para obtener mas detalles.

Para resolver el motivo de esta alarma:

Cuando se activa la alarma de baterfa baja, la unidad de terapia cuenta con
aproximadamente una hora de funcionamiento. La Unidad ABThera™ (TPN) debera
conectarse a la red de CA de forma inmediata.

BOTON DE PAUSA DE AUDIO

Pulse el botén de pausa de audio durante una alarma para silenciarla durante
1
_O_
N\ \SFT

cinco minutos. Se iluminard un LED dmbar junto al botén para indicar que se ha
silenciado la alarma.

Vuelva a pulsar el botén para restaurar la alarma sonora. Cuando se haya
resuelto el motivo de la alarma, la alarma sonora se detendra de forma
automatica y el indicador LED se apagara.



ALIMENTACION CA O POR BATERIA

D -
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/ \
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Cable de alimentacion —— Tapa de la bateria

e La Unidad ABThera™ (TPN) debe permanecer conectada a una fuente de alimentacién de
CA mientras se utilice o esté almacenada para mantener la carga de la bateria.

e La Unidad ABThera™ (TPN) funciona con una fuente de alimentacién de CA/CC de deteccién
automatica con un cable de alimentacién para instalaciones hospitalarias.

e Una vez cargada por completo, la bateria suministrara la energia a la Unidad ABThera™
(TPN) para no interrumpir la terapia durante el traslado del paciente. Conecte el cable de
alimentacion ABThera™a una fuente de alimentacion de CA inmediatamente después del
traslado para mantener la carga de la baterfa.

e Cuando esté desconectada, la Unidad ABThera™ (TPN) cambiara de CA a bateria sin
necesidad de intervencién por parte del usuario ni interrupcién de la terapia.

e La baterfa se cargara por completo en ocho horas aproximadamente.

APAGADO AUTOMATICO

Cuando funcione mediante la bateria y su nivel de carga descienda por debajo de un nivel
critico (aproximadamente dos horas o, una hora después de que se haya activado la alarma
de baterfa baja), la Unidad ABThera™ (TPN) se apagara de forma automaética. Cuando se
conecte a una toma de CA, la Unidad ABThera™ (TPN) permanecera apagada hasta que
pulse el botén de encendido/apagado, en cuyo momento se reanudara la terapia (consulte
«Mantenimiento de la presiéon negativa» en ADVERTENCIAS). Consulte también la
seccion «Alarma de bateria baja» bajo Alarmas.

CUIDADOS Y LIMPIEZA

Deberan utilizarse desinfectantes con compuestos de amoniaco cuaternario u otros
productos desinfectantes similares para limpiar la Unidad ABThera™ (TPN) entre pacientes
y si el producto se ensucia durante su uso en el hospital o en otro centro sanitario. Todo el
material organico visible debera retirarse del dispositivo antes de su desinfeccion. Utilice un
equipo de proteccion personal (PPE) y siga los protocolos de higiene de manos de acuerdo
con los protocolos locales de limpieza y desinfeccion.

PRECAUCION: evite derramar liquidos sobre cualquier parte de la Unidad ABThera™ (TPN).
Los liquidos que permanezcan en los controles electronicos pueden provocar corrosion y, por
consiguiente, el fallo de los componentes electrénicos. El fallo de uno de los componentes
puede hacer que la Unidad ABThera™ (TPN) funcione de forma incorrecta, lo que puede
ocasionar un riesgo para el paciente o los profesionales sanitarios.
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INFORMACION DEL FABRICANTE

Manufactured for:

KCI USA, Inc.

San Antonio, Texas 78219
www.kci1.com

KCI Medical Products (UK) Ltd.
Wimborne, Dorset, BH21 7SH
United Kingdom
www.kci-medical.com

[EC[REP|

SIMBOLOS UTILIZADOS

No utilizar si el envase
estd abierto o dafado

Un solo uso

Consulte el manual
de instrucciones

No desechar como un
residuo normal

Pieza aplicable
de tipo B

P> Q@

STERILE|R |Esterilizado mediante radiacion

T Mantener seco
No esterilizado M

Fecha de
caducidad

Consulte las

instrucciones

de uso
C‘gﬁ Riesgo bioldgico c E

Fecha de
fabricacion

Fabricante

Representante autorizado
EC :
-Eai en la Comunidad Europea
Con certificacion ETL,
C(e“a]s conforme a la normativa UL
55eed 60601-1, con certificaciéon

CAN/CSA C22.2 N° 601.1.

Cumple con la Directiva sobre
dispositivos médicos (93/42/
EEC) y ha sido sometido

a los procedimientos de
homologacion establecidos en
la directiva del Consejo

0473

Rx only PRECAUCION: la venta o alquiler de este dispositivo esté sujeta a prescripcion facultativa por

la legislacién federal de EE. UU.

ESPECIFICACIONES*

Dimensiones 27,94 cm x 28,6 cm x 15,2 cm
11,0" x 11,25" x6,0"
Peso
Solo unidad de terapia 2,6 kg (5,7 Ib)
Opciones de presién 100-150 mmHg, 13,3-20 kPa
Volumen del
contenedor 1000 cc/ml
Condiciones ambientales
Condiciones de almacenamiento

Intervalo de temperaturas de -29 °C a 60 °C

(de -20 °F a 140 °F)

Condiciones de funcionamiento
Intervalo de temperaturas de 10°Ca38°C

(de 50 °F a 100 °F)

Intervalo de altitud
Funcionamiento 6ptimo de0a2438m

(de 0 a 8.000 pies)

* Especificaciones sujetas a cambios sin previo aviso.

Especificaciones eléctricas

Entrada de

alimentaciéon 100 V~ - 240 V~, 50/60 Hz
Corriente de

alimentacion 2,5 Amax (100 V)

0,9 A (100 V~), 0,4 A (240 V~)
<100 pA (115 V)
<300 pA (230 V)

Fuga de corriente

Duracion de la bateria 2 horas (aproximadamente)

Tiempo de carga de la bateria 8 horas

(aproximadamente)

Clasificacion IEC

Equipo médico

Equipo no adecuado para el uso en presencia de una
mezcla anestésica inflamable con aire, oxigeno u
oxido nitroso.

Pieza aplicada de tipo B
IPX1



INFORMACION DE CONTACTO

Si tiene alguna duda en relacion con este producto o su mantenimiento, o si desea
informacién adicional sobre los productos y servicios de KCl, péngase en contacto
con KCl o con un representante autorizado de KCl, o bien:

En Estados Unidos, llame al 1 800 275 4524, o visite www.kci1.com o www.abthera.com

Fuera de Estados Unidos, visite www.kci-medical.com

Todas las marcas mencionadas en este documento son propiedad de KCl Licensing, Inc., sus filiales y licenciatarios.
©2011 KCl Licensing, Inc. Reservados todos los derechos. 370602 Rev. B 2/2011
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" ABThera”

Active Abdominal Therapy

BRUGERVEJLEDNING

NPT-SYSTEM (NEGATIVE PRESSURE THERAPY)
TIL BEHANDLING AF DET ABNE ABDOMEN

SIKKERHEDSINFORMATION

VIGTIGT: Som med alt ordineret medicinsk udstyr kan det fare til forringet produktydelse og
risiko for alvorlig personskade eller dgdsfald, hvis laegen ikke kontaktes instruktioner og al
sikkerhedsinformation til ABThera™ NPT-enheden og forbindingen ikke lzeses og felges far hver
brug af produktet. Undlad at aendre terapienhedens indstillinger eller at bruge produktet til
behandling, hvis det ikke foregar under direkte anvisning fra eller overvaget af plejepersonale.

Alle engangskomponenter til ABThera™ NPT-systemet er kun beregnet til engangsbrug.
Genbrug af engangskomponenter kan medfgre kontaminering af saret, infektion og/eller
manglende sarheling.

INDIKATIONER:

e ABThera™ NPT-systemet er indikeret til midlertidig lukning af det dbne abdomen (TAC),
hvis primaer lukning ikke er mulig, og/eller hvor vedvarende adgang til abdomen er
nadvendig. Systemet er udviklet til brug i abne abdominale sar med blotlagte viscera,
herunder men ikke begraenset til abdominalt kompartmentsyndrom.

e ABThera™ NPT-systemet er beregnet til brug i et akut hospitalsmilja: traumeafsnit samt
generelle eller plastikkirurgiske afsnit. Abdominalforbindingen anlaegges for det meste pa
operationsstuen.

KONTRAINDIKATIONER:

e Patienter med abne abdominale sar med ikke-enteriske, u-undersagte fistler bar ikke
behandles med ABThera™ NPT-system.

e Vitale strukturer skal beskyttes med ABThera™ Visceralt beskyttelseslag under hele
behandlingen. Anbring aldrig blotlagt svampemateriale, sa det er i direkte kontakt med
blotlagte tarme, organer, blodkar eller nerver.

Handtering af det abne abdomen er dokumenteret i rapporter over tilfaelde samt

i litteratur udgivet af konsensuspanelet. Se referenceafsnittet i slutningen af

anlaeggelsesvejledningen.

ADVARSLER

Blgdning: Patienter med abdominale sar skal overvages ngje for bledning, da disse
sar kan indeholde skjulte blodkar, der maske ikke er umiddelbart synlige. Hvis der
observeres pludselig eller gget bledning i forbindingen, slangen eller beholderen,
skal du straks slukke for ABThera™ NPT-systemet, tage de relevante forholdsregler
for at stoppe blgdningen og kontakte lzegen. ABThera™ NPT-system har ikke til
formal at forhindre, minimere eller stoppe bladning.

Haemostase skal opnas, inden forbindingen anlaegges.

Falgende tilstande kan age risikoen for blgdning, der kan fa dadelig udgang:

e sutur og/eller anastomoser

e traume

e straling

utilstraekkelig sdrhaemostase

ikke-suturerede haemostatiske produkter (f.eks. knoglevoks, absorberbar gelatinesvamp

eller spray til forsegling af sar) anvendt i abdomen kan g@ge risikoen for blgdning, hvis de

lgsner sig. Beskyt mod risikoen for, at sddanne produkter lgsner sig.

e infektion i det abdominale sar (det kan svaekke viscerale organer og tilknyttet vaskulatur,
hvilket kan @ge sandsynligheden for bladning)

e brug af antikoagulantia og trombocytfunktionshaeemmende midler

e knoglefragmenter eller skarpe kanter (de kan punktere blodkar eller abdominalorganer).
Pas pa, hvis vaey, kar eller organer i abdominalsaret flytter sig, da dette kan gge risikoen
for kontakt med skarpe kanter.

Overvagning af intraabdominalt tryk: Laparotomi med indszettelse af en midlertidig

abdominal lukning eliminerer ikke risikoen for forhgjelse af det intraabdominale tryk

(IAP). Ved brug af ABThera™ NPT-systemet skal IAP-overvagning (for kliniske eller

diagnostiske tegn og symptomer pa forhgjet IAP) fortsaettes som indiceret af patientens

tilstand, i overensstemmelse med institutionens kliniske praksis eller retningslinjer. Hvis

der observeres intraabdominal hypertension (IAH) eller abdominalt kompartmentsyndrom

(ACS), skal de intraabdominale tryk noteres og ABThera™ NPT-systemet slukkes, sa der

ikke laengere er undertryk. Nar den perforerede svamp har udvidet sig fuldsteendigt,

skal der foretages en ny maling af det intraabdominale tryk. Hvis IAH / ACS vedvarer

uden undertryk (og svampen med perforeret midterlinje falder sammen), skal brugen af

ABThera™ NPT-systemet afbrydes og den underliggende tilstand behandles som medicinsk

indiceret. Hvis IAH / ACS forsvinder eller bedres uden undertryk (og svampen med

perforeret midterlinje falder sammen), kan man overveje at bruge ABThera™ Terapi uden

medial spaending (se Anlaeggelse af perforeret svamp).

Brug af visceralt beskyttelseslag: Nar ABThera™ NPT-systemet bruges, skal det sikres,

at det viscerale beskyttelseslag til det abne abdomen daekker alle blotlagte viscera helt og

adskiller viscera fuldstaendigt fra abdominalveeggen. Placer det viscerale beskyttelseslag

over omentum eller de blotlagte indre organer, og anbring det forsigtigt mellem

abdominalvaeggen og de indre organer, idet det sikres, at det viscerale beskyttelseslag

adskiller abdominalvaeggen fuldstaendigt fra de indre organer.

Adhaesioner og fisteldannelse: Dannelse af adhaesioner mellem viscera og

abdominalvaeggen kan mindske sandsynligheden for tilnaermelse af fasciekanter til

hinanden og age risikoen for fisteldannelse, som er almindelige komplikationer hos

patienter med blotlagte viscera.

Infektion: Inficerede abdominalsar skal overvages ngje, og kraever maske hyppigere

forbindingsskift end ikke-inficerede sar afhaengigt af faktorer som f.eks. patientens

tilstand, sarets tilstand og formalet med behandlingen. Laes vejledningen til anlaeggelse af

forbindingen for oplysninger om, hvor ofte forbindingen skal skiftes.

Anlzeggelse af forbindingen: Brug altid en ABThera™ Forbinding fra en steril pakke, der

ikke har vaeret dbnet og ikke er beskadiget. Tving ikke noget forbindingsmateriale ind i

saret, da dette kan beskadige underliggende veev.




Fiernelse af forbindingen: ABThera™ Forbindingsmateriale er ikke biologisk absorberbart.
Fjern altid alt forbindingsmateriale fra abdomen ved ethvert forbindingsskift.

Bevar undertryk aktiveret: Lad aldrig ABThera™ Forbindingen sidde uden aktivt
undertryk i mere end to timer. Hvis undertryk har vaeret deaktiveret i mere end to timer, skal
forbindingen skiftes som vist i denne brugervejledning. Brug en ny ABThera™ Forbinding fra
en uabnet steril pakke, og genaktiver undertryk, eller brug en alternativ forbinding.
Defibrillering: Fjern den selvklaebende film fra defibrilleringsomradet for at forhindre
overfarsel af elektrisk energi.

Akrylkleebestof: ABThera™ Film har en beleegning af akrylklaebestof, som kan give
bivirkninger for patienter, der er allergiske eller overfglsomme over for akrylklaebestoffer.
Hvis en patient har en kendt allergi eller er overfalsom over for sddanne klaebestoffer,

ma ABThera™ Forbinding ikke bruges. Hvis der opstar tegn pa en allergisk reaktion eller
overfglsomhed, f.eks. radmen, haevelse, udslaet, naeldefeber eller betydelig kige, skal brugen
ajeblikkeligt afbrydes, og patienten skal straks i passende akut medicinsk behandling. Hvis
der observeres bronchospasme eller tegn pa en allergisk reaktion, skal forbindingen fjernes
og passende akut medicinsk behandling sikres.

MR-scanning - terapienhed: ABThera™ NPT-enheden er ikke sikker i forbindelse med MRI.
Placer ikke enheden i et MR-miljg.

MR-scanning — ABThera™ Forbinding: ABThera™ Forbindingen kan med minimal risiko
blive pa patienten i et MR-miljg, forudsat at brugen af ABThera™ NPT-systemet ikke afbrydes
i mere end to timer. Se Bevar undertryk aktiveret.

Trykkammerbehandling (HBO): Anbring ikke ABThera™ NPT-enheden i et trykkammer.
ABThera™ NPT-enheden er ikke beregnet til et sddant miljg og bar anses for at vaere
brandfarlig. Nar ABThera™ NPT-enheden er frakoblet, skal du enten (i) udskifte

ABThera™ Forbindingen med et andet materiale, der er kompatibelt med HBO under
trykkammerbehandlingen, eller (ii) daekke den ikke-afklemte ende af ABThera™
Forbindingsslangen med fugtig bomuldsgaze. Ved HBO-behandling ma slangen ikke vaere
afklemt. Lad aldrig en ABThera™ Forbinding sidde uden aktivt undertryk i mere end to timer.
Se afsnittet Bevar undertryk aktiveret.

Forhold ved anleeggelse: Anlaeggelse og skift af ABThera™ Forbindinger skal udfares
under fuldstaendigt sterile forhold pa operationsstuen. Hvis forbindingsskift skal udfares
uden for operationsstuen, skal det udfgres i et miljg, der kan handtere begyndende alvorlige
komplikationer (se afsnittet ADVARSLER), og samtidig et sted, hvor der kan benyttes streng
aseptisk teknik.

FORHOLDSREGLER

Standardforholdsregler: For at mindske risikoen for overfgrsel af blodbarne patogener
skal der for alle patienter bruges standardforholdsregler for at forhindre infektion, i henhold
til protokollen pa det pageeldende sted, uanset diagnose eller formodet infektionstilstand.
Ud over handsker skal der bruges forklaede og beskyttelsesbriller, hvis der er sandsynlighed
for at blive udsat for legemsvaesker.

Intraabdominal pakning: Hvis intraabdominal pakning bruges sammen med
ABThera™ NPT-systemet, kan pakningsmaterialet vaere mere tgrt end forventet. Vurder
pakningsmaterialet, inden det fjernes, og rehydrer det eventuelt for at forhindre, at det
klaeber til eller beskadiger omgivende strukturer.

Overvag vaesketab: ABThera™ Forbindingen er beregnet til effektivt at fjerne vaeske
fra det abdominale kompartment og fordele undertryk jaevnt. Ved behandling af
patienter med ABThera™ NPT-system skal maengden af ekssudat i beholderen og slangen
undersgges jaevnligt.
Patientens storrelse og vaegt: Patientens starrelse og vaegt skal vurderes ved
ordinering af ABThera™ NPT-system. Overvej at bruge et lavere undertryk i starten ved
sma og aldre patienter, hvor der er risiko for vaeskemangel eller dehydrering. Overvag
vaesketabet, herunder maengden af ekssudat i bade slangen og beholderen. Under
denne behandling er det muligt, at der fjernes og opsamles store masngder vaeske.
Slangevolumen = ca. 25 ml fra forbinding til beholder.
Rygmarvslaesion: Hvis en patient oplever autonom dysrefleksi (pludselige aendringer i
blodtryk eller hjertefrekvens som reaktion pa stimulation af det sympatiske nervesystem),
skal undertryksbehandlingen afbrydes for at minimere sensorisk stimulation.
Bradykardi: For at minimere risikoen for bradykardi ma ABThera™ NPT-systemet ikke
placeres i neerheden af nervus vagus.
Enteriske fistler eller laekage: Ved behandling af et dbent abdomen med enteriske
fistler skal laegen vurdere muligheden for abdominal kontamination, hvis udlabet ikke
isoleres eller handteres korrekt.
Beskyt huden i saromradet: Der kan eventuelt bruges et produkt til klargering af huden
for at beskytte huden i sdromradet. Sarg for, at svampen ikke bergrer intakt hud. Beskyt
skrabelig/sker hud i saromradet med ekstra film, hydrokolloid eller en anden transparent
film.
e Flere lag film kan mindske fugtoverfgringshastigheden (MVTR), hvilket kan gge risikoen
for maceration.
e Hvis der opstar tegn pa irritation eller overfalsomhed over for filmen, svampen eller
slangen, skal bruges af disse afbrydes og laegen kontaktes.
¢ Nar filmen anlaegges, ma den ikke strammes eller straekkes over svampeforbindingen
for at undga at beskadige huden i sdromradet.
| tilfzelde af spargsmal vedrgrende korrekt placering og brug af ABThera™ NPT-systemet
kan du kontakte den lokale kliniske repraesentant for KCI.
VEJLEDNING | ANLAGGELSE AF ABThera™ FORBINDING

ABThera™ FORBINDINGSMATERIALE

Visceralt
beskyttelseslag (1)

Perforeret svamp (2) Film (4)

Slangesaet med
interface-pad (1)



SARREVISION Klipning af det viscerale beskyttelseslag til den gnskede storrelse

ADVARSEL: Laes al sikkerhedsinformation i forbindelse med ABThera™ NPT-systemet, far 1. Klip det viscerale beskyttelseslag vaek fra saret gennem de store svampefirkanter med

sarrevision pabegyndes. Sarg for, at der opnas tilstraekkelig haemostase, inden forbindingen en steril saks (fig. 5A). Klip ikke gennem de smalle forbindelsesfaner mellem de store

anlaegges (se afsnittet Bladning under ADVARSLER). svampefirkanter.

1. Skarpe kanter eller knoglefragmenter skal fijernes fra saromradet eller tildaekkes 2. Klem sammen om den resterende halvdel af svampefirkanten og forbindelsesfanen,
(se afsnittet Blodning under ADVARSLER). og traek. Svampen og fanen adskilles ved naeste firkant (fig. 5B). P& denne méde

2. Skyl abdominalsaret, og rens huden i huden i saromradet som angivet. sikres det, at kanterne af det viscerale beskyttelseslag daekker den blotlagte

3. Renggr og ter det omgivende vaev. Der kan eventuelt bruges et produkt til klargering af svampekant (fig. 5C), sa svampen ikke berarer organer (se ADVARSEL herover).

huden for at beskytte huden i sdromrddet. Sgrg for, at svampen ikke berarer intakt hud.

Beskyt skragbelig/skar hud i saromradet med ekstra film, hydrokolloid eller en anden BEM/ERK: Dokumenter antallet af fjernede svampeforlaengere, og at hver

transparent film. svampeforlaenger er fjernet korrekt fra sarhulen.
ANLZEGGELSE AF ABThera™ VISCERALT BESKYTTELSESLAG FORSIGTIG: Svampen ma ikke rives i stykker over saret, da stumper kan falde ned i

saret. Gnid eller klip svampen vaek fra saret, og fjern alle stumper for at sikre, at lgse

Tilpas det viscerale beskyttelseslags stgrrelse ved at folde det eller klippe det til. partikler ikke falder ned i eller efterlades i saret, nar forbindingen fiernes.

ADVARSEL: Svampen i det viscerale beskyttelseslag er indkapslet af hensyn til patientens

sikkerhed. Vitale strukturer skal beskyttes med visceralt beskyttelseslag under hele
behandlingen. Anbring aldrig blotlagt svampemateriale, sa det er i direkte kontakt med
blotlagte tarme, organer, blodkar eller nerver.
BEMAZRK: Det viscerale beskyttelseslag er fenestreret for at gare aktiv fjernelse af vaeske
F A B C

muligt, nar der paferes undertryk, og det er beregnet til at kunne anlaegges direkte over ig. 5
omentum eller blotlagte indre organer.

1. Tag indholdet ud af den indvendige pose, og fold det viscerale beskyttelseslag ud pa ANLAGGELSE AF PERFORERET SVAMP
et sterilt omrade. Begge sider af det viscerale beskyttelseslag kan laeges pa omentum BEMAZZRK: Den perforerede svamp, som leveres sammen med ABThera™ NPT-systemet, er
eller viscera. beregnet til at:
2. Laeg forsigtigt det viscerale beskyttelseslag over den &bne bughule (fig. 2). 1. Overfgre negativt tryk fra ABThera™ NPT-enheden til det viscerale beskyttelseslag for
3. Bedem, i hvilken retning forbindingen skal anlaegges. Hvis det viscerale at fremme aktiv vaeskeﬁern:else. .
beskyttelseslag placeres omkring slanger, draen eller ligamentum falciforme, ‘ 2. Levere medial spaending, nar svampene er faldet sammen for at hjeelpe med at
ma der kun klippes mellem svampeforlaengerne (se fig. 1). Klip ikke i %ﬁd bevare fascialt domaene.
naerheden af eller gennem svampeforlaengere. Placer det viscerale Anlaggelse af ABThera™ NPT-system med medial spending

beskyttelseslag korrekt, far det klippes til.

i ) ) Fig. 1 1. Riv eller klip den perforerede svamp til den gnskede starrelse som vist nedenfor (fig. 6A)
Foldning af det viscerale beskyttelseslag til ansket storrelse ' for at levere ABThera™ Terapi med medial spaending. Svampen skal passe direkte over
1. Hold forbindingen i kanten, og lagft en smule. Laeg derefter langsomt det viscerale beskyttelseslag og vaere i kontakt med alle sarkanter, hvis der gnskes medial
forbindingen ind i den parakoliske rende, mens du forsigtigt og jaevnt arbejder spaending. Svampen ma ikke bergre intakt hud. Det ene stykke eller begge stykker
forbindingen nedad (fig. 3). Fold den overskydende del af det viscerale beskyttelseslag perforeret svamp kan bruges afhangigt af sarets kontur.
op og omkring selve forbindingen. 2. Leaeg forsigtigt den perforerede svamp ind i sarhulen over det viscerale beskyttelseslag
2. Fortsaet med at placere det viscerale beskyttelseslag mellem abdominalvaegge og de indre (fig. 6A). Kontroller, at den perforerede svamp ikke gar ned under abdominalincisionens
organer (fig. 4) gennem hele det abdominale kompartment. Malet er at sikre fuld beskyttelse eller kavitetens niveau. Svampeforbindingen ma ikke presses ind i noget omrade i saret.
af alle viscera. BEMARK: Sgrg for, at der er svamp-til-svamp-kontakt til jeevn fordeling af undertrykket.
Fig. 4 BEMARK: Det samlede antal svampestykker, som er brugt i forbindingen, skal tzelles og
dokumenteres pa filmen og i patientjournalen.
AR Fig. 6A
. ' - o\
\\ \\
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Anlaggelse af ABThera™ NPT-system uden medial spaending (se afsnittet Overvagning
af intraabdominalt tryk under ADVARSLER).

Hos nogle patienter, som oplever vedvarende IAH eller ACS i det dbne abdomen,

foretraekkes medial spaending muligvis ikke pga. muligheden for fortsat forhgjelse

af intraabdominale tryk. Hos patienter, som er i risikogruppen for eller som oplever

vedvarende IAH / ACS pga.:

e igangvaerende hamoragi med abdominal pakning pa plads

e vedvarende eller forvaerret tarmagdem

e signifikant igangvaerende genoplivning, som kan medfgre forvaerring af tarmgdem
bar det overvejes at bruge ABThera™ Terapi uden medial spaending leveret af den
perforerede svamp. For at levere undertryksbehandling til det viscerale beskyttelseslag
uden medial spaending skal kun en lille del (rund, 7,6 cm (3")) af den perforerede svamp
placeres over den midterste del af det viscerale beskyttelseslag (fig. 6B).

Fig. 6B

~X> ~X>

ANLZAGGELSE AF ABThera™ FILM

1. Tag fat i ABThera™ Filmen, og traek delvist den ene side af lag 1 tilbage for at blotleegge
klaebestoffet (fig. 7). Serg for at holde fligen pa lag 1 tilbage for at undga, at den igen
klaeber sig til filmen.

2. Anbring filmen med klaebesiden nedad for at deekke svampen og den intakte hud,
saledes at filmen daekker mindst 8-10 cm af kanten pa intakt vaev i sdromradet (fig. 8).
Brug om ngdvendigt overskydende film til at forsegle vanskelige steder.

BEMARK: Filmen ma ikke strammes eller straekkes over svampeforbindingen for at
undga at beskadige huden i saromradet. Minimer folder, da de kan forarsage laekage i
undertrykket (se afsnittet FORHOLDSREGLER, Beskyt den omgivende hud).

3. Fjern den resterende bagkleedning pa flig 1, og klap rundt om filmen for at sikre en
komplet forsegling.

4. Fjern det grgnstribede stabiliseringslag 2 (se fig. 9 herunder).

5. Fjern de perforerede bla handteringsflige fra filmen (se fig. 10 herunder).

BEMERK: Nar der bruges flere lag film, skal det sikres, at kanterne af filmen overlapper
hinanden for at opna forsegling (se fig. 11 herunder).

—Fig. 7 Fig.8 g.9

ANLAGGELSE AF SLANGESAT/INTERFACE-PAD

BEMARK: Klip ikke interface-pad'en af, og indsaet ikke slangen i svampeforbindingen.
Dette kan tilstoppe slangen og fa ABThera™ NPT-enhedens alarm til at lyde, samt
medfgre skade pa underliggende viscera.
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1. Veelg det sted, hvor interface-pad'en skal anlaegges. Tag specielt hensyn til vaeskeflow og
slangens placering for at opna optimalt flow, og undga placering over knoglefremspring
eller inde i vaevets folder.

2. Klem filmen, og klip et 2,5 cm hul gennem filmen (ikke en revne) (fig. 12). Det er ikke
ngdvendigt at klippe ind i svampen.

BEMAZRK: Klip et hul snarere end en revne, fordi en revne muligvis lukker sig under
behandlingen.

3. Anlaeg en interface-pad, der har en central disk og en omgivende ydre klaebende kappe.
e Fjern forsigtigt bagklaedningen pa bade lag 1 og lag 2 for at blotlaegge klaebestoffet (fig. 13).
¢ Anbring interface-pad'ens abning i den centrale disk over hullet i filmen (fig. 14).
¢ Tryk let omkring den centrale disk og den ydre kappe for at sikre, at interface-pad'en

kleber helt teet.

4. Treek den bla flig tilbage for at fjerne pad'ens stabiliseringslag (fig. 15). Anlaeggelsen
af ABThera™ Forbindingen er gennemfgrt. Se afsnittet KLARG@RING TIL BRUG.

FJERNELSE AF FORBINDINGEN

Brugte forbindinger skal fiernes og bortskaffes i henhold til hospitalets protokoller. Efterse

saret i sin helhed, inklusive parakoliske render, for at sikre, at alle dele af forbindingen er

blevet fjernet. Hvis intraabdominal pakning bruges, kan pakningsmaterialet vaere mere tort

end forventet. Vurder pakningsmaterialet, inden det fjernes, og rehydrer det eventuelt for

at forhindre, at det klaeber til eller beskadiger omgivende strukturer.

ADVARSEL: Se afsnittet Fjernelse af forbindingen under ADVARSLER.
FORBINDINGSSKIFT

Forbindingsskift skal foretages for hver 24 til 72 timer eller hyppigere baseret pa

en kontinuerlig vurdering af sarets tilstand og patientens status. Overvej hyppigere

forbindingsskift ved infektion og abdominal kontamination.

Se afsnittet Anlaeggelse af forbindingen under ADVARSLER.

Nar ABThera™ Forbindingen skiftes, skal alle ABThera™ Forbindingens komponenter altid

udskiftes med komponenter fra en uabnet, steril pakke.
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e Brock WB, Barker DE; Temporary Closure of Open Abdominal Wounds; The Vacuum Pack. BEMARK: ABThera™ NPT-systemet er KUN blevet designet og testet til brug sammen

Presented at the 66th Annual Scientific Meeting of the Southeastern Congress, Lake med ABThera™ Beholderen. Brug af andre typer beholdere kan medfere problemer med
Buena Vista, Florida. February 6-10, 1994 systemets ydeevne.

e Sherck J, Seiver A; Covering the “Open Abdomen”; A Better Technique. Presented as KLARGORING TIL BRUG
a Poster at the 66th Annual Scientific Meeting and the Postgraduate Course Program. BEM/RK: Slangesaettet er ikke kompatibelt med hospitalsvakuumkilder.

Southeastern Surgical Congress. Atlanta, Georgia. January 31-February 4, 1998. Saet laget pa beholderen. Szt beholderen ind | ABThera™ NPT-enheden, s3
Referencer kan fds pa forespergsel. | USA kan du ringe til KCI pa 1-800-275-4524. inddelingsmaerkerne pa beholderen kan ses. Monter slangesaettet pa beholderens lag;
ABThera™ NPT-ENHED se billedet og trin 1-5 herunder.

ABThera™ NPT-enheden ma ikke dbnes, adskilles eller pa anden vis aendres af brugeren,
og den skal udskiftes som en hel enhed. Al montering, betjening, justering, tilpasning,
vedligeholdelse og reparation skal udfares af autoriseret, kvalificeret personale. Beholderport o
Fare for elektrisk stad - Undlad at dbne daekslerne pd ABThera™ NPT-enheden. Ret ¢ %
henvendelse til kvalificeret servicepersonale.

Beholderens vakuumport

Beholderens patientport

Slangeklemme

®

Vakuumport

Slangesaet Baerehandtag

D Patientport Peholderlag o
Internt filter —I
Beholder
A‘ ﬁ'{.)
Taend/sluk og
start/stop af ’ Interface-pad
terapi B — Slangesaet

Slangesaettets koblingsport

Behold Brugergreenseflade Strgmkabelstik Batterilage
enolaer Haengekrog 1. Skub slangeszettet ind pa& beholderens patientport (D).
Fig. 1 2. Skub slangesaettet ned pa beholderens vakuumport Q).
BRUGERGR/ZANSEFLADE 3. TiIsIu_t slangesaettet til koblingsporten; udlgserlasen pa koblingsporten skal veere sldet
, ned i position A, far slangen tilsluttes; se 3 A og B herover. Der lyder et klik, nar
Knap til taend/sluk og foi@ » =X — Blokeringsalarm slangen er korrekt tilsluttet. Tryk udlgserlasen ned for at fjerne slangesaettet.
start/stop af terapi gzt —Lekagealarm 4. Sgrg for, at slangeklemmen er &ben (@).

5. Kontroller, at laget til beholderporten sidder ordentligt fast (5). Formalet med
— Panel il indikation beholderporten er at kunne tilsaette isolyzer (leveres ikke af KCl).

af Negative Pressure PLACERING AF ABThera™ NPT-ENHEDEN

it ——
Slalyd fra — '\O:' Indikator — -CE <@ —Alarm om lavt J//““J ““ ﬂ L
. ndikator g\:ﬂ

Panel til valg af
Negative Pressure

for strgm batteriniveau !/ \‘ m—‘&— Haengekrog
tilsluttet /f \ @ \
/ ) ‘ S R
Fig. 2 Haengekrog trukket ud
1000 cc/ml BEHOLDER ABThera™ NPT-enheden har en haengekrog til placering pa fodgeerdet af en seng. Traek
= ABThera™ NPT-beholderen er en latexfri, ikke-steril, 1000 cc/ml klar fijederophaenget pa bagsiden af ABThera™ NPT-enheden ud for at placere terapienheden

engangsbeholder med inddelingsmaerker for hver 100 cc/ml op til 800 cc/ml. pa et fodgeerde. Placer ABThera™ NPT-enheden over fodgaerdet, og lad forsigtigt
BEMZRK: Genbrug aldrig en beholder. haengekrogen traekke sig tilbage.

Om gnsket kan ABThera™ NPT-enheden placeres pa en fast, plan flade pa samme niveau

som patientens abdomen.
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Overvag vaesketab: ABThera™ Forbindingen er beregnet til effektivt at fierne vaeske fra

det abdominale kompartment og fordele undertryk jeevnt. Ved behandling af patienter med

ABThera™ NPT-system skal maengden af ekssudat i beholderen og slangen undersgges jeevnligt.

1. Kontroller, at ABThera™ Forbindingen er blevet anlagt som beskrevet i afsnittet Anlaeggelse
af ABThera™ Forbinding.

2. Saet ABThera™ Strgmkablet i ABThera™ NPT-enheden. Se fig. 1 vedrgrende
strgmkablets tilslutningssted.

3. Seet ABThera™ Strgmkablet i en stikkontakt. Indikatoren for stram tilsluttet pa
brugergraensefladen lyser med et blat baggrundslys (fig. 2).

4. Tryk pa terapienhedens taend/sluk-knap, og hold den nede i to sekunder for at taende for
terapienheden og starte terapien (fig. 1). Den granne lampe ved siden af terapienhedens
taend/sluk-knap lyser.

BEMZRK: Systemet indstilles automatisk til 125 mmHg.

BEMARK: Pumpen begynder at kgre og saenker derefter hastigheden, nar den naermer sig
det valgte tryk. Nar det valgte tryk er ndet, stopper pumpen, hvorefter den kun starter for at
opretholde trykket.

5. Veelg det gnskede tryk pa panelet til valg af Negative Pressure (fig. 2). En grgn lampe ved
siden af valget lyser.

6. Nar terapien er sat i gang, skal forbindingen kontrolleres for at sikre, at forseglingen holder taet.
e Forbindingen skal se en smule rynket ud, nar terapien er aktiv.

e Der ma ikke kunne hgres hvislende lyde.
¢ Se Leekagealarm i afsnittet Alarmer, hvis der er tegn pa en luftlaekage omkring
forbindingen eller slangekoblingerne.

SADAN STOPPES TERAPIEN/SADAN UDSKIFTES BEHOLDEREN
FORSIGTIG: Fglg standardforholdsreglerne, da systemet kan indeholde legemsvaesker.

1. Tryk pa teend/sluk-knappen, og hold den nede i ca. tre sekunder for at slukke for
terapienheden Q.

2. Tryk flere klik pa slangeklemmen for at lukke (.
Laft slangesaettet op fra beholderens vakuumport Q3).

4. Traek slangeseettet veek fra beholderens patientport (3),
og luk slangeseettet til vha. det vedhaeftede lag.

5. Kontroller, at beholderens lag er sat pa, far beholderen
fiernes. Beholderens vakuumport har ikke et lag.
Beholderfilteret forhindrer, at der Igber vaeske ud.

6. Loft beholderen lige op og ud af terapienheden.

7. St en ny beholder i for at fortsaette terapien. Genbrug aldrig en beholder.

8. Tilslut slangesaettet til beholderen, og genstart terapien (se afsnittet Klargering til brug).
BEMZARK: Slangesaettet falger med forbindingssaettet og skal udskiftes i forbindelse med
forbindingsskift.

BEMARK: ABThera™ NPT-systemet indstilles automatisk til 125 mmHg.
9. Bortskaf beholderen i henhold til lokale hospitals- eller facilitetsprotokoller.

Du kan bestille ekstra forbindinger og beholdere ved at kontakte den lokale repraesentant for KCl.
| USA kan du ringe til KCI pa 1-800-275-4524.

w
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ALARM OM BLOKERING/BEHOLDER FULD
Nar systemet registrerer en blokering eller en fuld beholder, lyser en gul
lysdiode ved siden af ikonet for alarm om blokering/beholder fuld. Der lyder

“’T_*)C to bip med 15 sekunders mellemrum under denne alarmtilstand. Alarmen
kan slukkes i fem minutter. Se afsnittet Knappen Sla lyd fra for at fa
naermere oplysninger.

Nar alarmtilstanden er afhjulpet, slukker lysdioden.

Sadan afhjeelpes denne alarmtilstand:

¢ Kontroller, om beholderen er fuld

¢ Kontroller, om slangen er knaekket eller klemt sammen, og ret den ud

e Sgrg for, at slangeklemmen er dben

LAKAGEALARM
Nar systemet registrerer en laekage, lyser en gul lysdiode ved siden af ikonet

_b/_: == {or |ekagealarm. Der lyder to bip med 15 sekunders mellemrum under denne
/\ s alarmtilstand.
Alarmen kan slukkes i fem minutter. Se afsnittet Knappen Sla lyd fra for at fa naermere
oplysninger.
Nar alarmtilstanden er afhjulpet, slukker lysdioden.
Sadan afhjlpes denne alarmtilstand:
e Tryk fast omkring kanten af filmen og interface-pad'en for at taetne laekagen. Brug om

nadvendigt ekstra film til at forstaerke forbindingen.
¢ Kontroller alle slangetilslutninger og beholderlag for laekage.

ALARM OM LAVT BATTERINIVEAU

Nar systemet registrerer et lavt batteriniveau, lyser en gul lysdiode pa ikonet
for alarm om lavt batteriniveau. Der lyder to bip med 15 sekunders
mellemrum under denne alarmtilstand.

Alarmen kan slukkes i fem minutter. Se Knappen Sla lyd fra
for at fa naermere oplysninger.
Sadan afhjeelpes denne alarmtilstand:

Nar alarmen om lavt batteriniveau aktiveres, er der ca. en times terapitid tilbage. ABThera™
NPT-enheden skal omgaende tilsluttes til netforsyningen.

KNAPPEN SLA LYD FRA

Tryk pa Knappen Sla lyd fra under en alarm for at stoppe alarmlyden i fem
minutter. En gul lysdiode ved siden af knappen lyser som tegn pa, at alarmlyden

-\O/- 5N ) € slukket.
/A \FTN/ Tryk pa knappen igen for at taende alarmlyden igen. Nar alarmtilstanden er

afhjulpet, lyder alarmen ikke laengere og lysdioden slukkes.



VEKSELSTROM/BATTERI
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Batterilage

e ABThera™ NPT-enheden bar veere tilsluttet til en vekselstramkilde, mens den er i brug eller
opbevares, sa batterierne holdes opladet.

e ABThera™ NPT-enheden har en strgmforsyning til bade jeevnstrem og vekselstrgm, som selv
skifter stramtype. Det medfaglgende stramkabel er af hospitalskvalitet.

e Nar ABThera™ NPT-enheden er fuldt opladet, leverer den batteristrgm, sa terapien
kan opretholdes under transport af patienten. Tilslut stremkablet fra ABThera™til
netforsyningen umiddelbart efter transport, sa batteriet holdes opladet.

e Nar ABThera™ NPT-enheden ikke er tilsluttet til netforsyningen, skifter den fra vekselstrgm
til batteristram uden indgreb fra brugeren eller afbrydelse af terapien.

e Batteriet oplades helt pa ca. otte timer.

AUTOMATISK NEDLUKNING

Nar ABThera™ NPT-enheden kgrer pa batteri, og batteriniveauet falder til under et kritisk niveau
(efter ca. to timer, dvs. en time efter at alarmen om lavt batteriniveau er aktiveret), slukkes den
automatisk. Nar ABThera™ NPT-enheden tilsluttes til en vekselstrgmekilde, forbliver den slukket,
til der trykkes pa taend/sluk-knappen. Derefter genoptages terapien (se Bevar undertryk
aktiveret under ADVARSLER). Se ogsa Alarm om lavt batteriniveau i afsnittet Alarmer.

VEDLIGEHOLDELSE OG RENGORING

Mellem patienter og hvis produktet tilsmudses under brug pa hospitalet eller i andre
plejemiljger, kan ABThera™ NPT-enheden renggres med desinfektionsmidler med kvaternaere
ammoniumforbindelse eller lignende desinficerende produkter. Alt synligt organisk materiale
skal fjernes fra enheden far desinfektion. Brug personlige vaernemidler (PPE) og protokoller
for handhygiejne i henhold til de lokale protokoller for renggring og desinfektion.

FORSIGTIG: Undga at spilde vaesker pa nogen del af ABThera™ NPT-enheden. Vaesker,
der sidder tilbage pa elektroniske betjeningsanordninger, kan forarsage korrosion, der
kan medfare, at de elektroniske komponenter ikke laengere fungerer. Komponentfejl kan
fa ABThera™ NPT-enheden til at fungere uhensigtsmaessigt og muligvis veere til fare for
patienten eller behandlingspersonalet.
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PRODUCENTINFORMATION

Fremstillet for:

KCI'USA, Inc.

San Antonio, Texas 78219
www.kci1.com

[EC[REP|

KCI Medical Products (UK) Ltd.
Wimborne, Dorset, BH21 7SH

United Kingdom
www.kci-medical.com

type B

P> Q@

STERILE

Anvend ikke pakken, hvis
den er beskadiget eller aben

Ma ikke bortskaffes
sammen med
almindeligt affald

Anvendte dele

ANVENDTE SYMBOLER

Biologisk

6‘9%\

Stralesteriliseret

smittefare

ol

3182664

q3

0473

€.

T Opbevares tort Fremstillingsdato
Kun til engangsbrug Usteril

Se brugervejledningen E Anvendes for EC[REP]

Laes
brugervejledningen

Producent

Godkendt repraesentant
i EU

ETL-godkendt, overholder
UL-standard 60601-1,
certificeret iht. CAN/CSA
C22.2 std. No. 601.1.

Overholder direktivet om
medicinsk udstyr (93/42/EQF)
og er underlagt procedurerne
til sikring af overensstemmelse,
der er fastsat i Radets direktiv.

Rx only Forsigtig: | henhold til amerikansk lovgivning mé dette udstyr kun szelges af eller pa ordination af

en laege.

SPECIFIKATIONER*

Mal

Vaegt
Kun terapienheden

Trykindstillinger

Beholdervolumen

Miljoforhold

Opbevaringsforhold
Temperaturomrade

Driftsforhold
Temperaturomrade

Hgjdeomrade
Optimal ydeevne

H2794cmxL28,6cmxD 152 cm
11,0"x11,25" x6,0"

2,6 kg/5,7 Ibs
100-150 mmHg, 13,3-20 kPa
1000 cc/ ml

-29 °C (20 °F) til 60 °C (140 °F)

10 °C (50 °F) til 38 °C (100 °F)

0 m til 2438 m (O til 8.000 fod)

* Specifikationerne kan aendres uden varsel.

Spaending
Stremforsynings-
indgang
Forsyningsstrgm

Laekstrgm

Batteriets driftstid

Batteriets ladetid

IEC-klassifikation

Medicinsk udstyr

100 V~ - 240 V~, 50/60 Hz

maks. 2,5 A (100 V)

0,9A (100 V~), 0,4 A (240 V~)
<100 mikroampere (115 V)
<300 mikroampere (230 V)

2 timer (ca.)

8 timer (ca.)

Udstyret er ikke egnet til brug i naerheden af
en brandbar anaestesiblanding med luft, ilt eller

dinitrogenoxid.

Anvendte dele type B

IPX1



KONTAKTOPLYSNINGER

Hvis du har spargsmal om produktet, forbrugsvarer eller vedligeholdelse, eller hvis du
ansker yderligere oplysninger om KCl's produkter og services, bedes du kontakte KCl eller
en autoriseret repraesentant for KCl eller:

I USA ringe pa 1-800-275-4524 eller ga ind pa visit www.kci1.com eller www.vaculta.com.

Uden for USA ga ind pa www.kci-medical.com.

Alle varemaerker, der er angivet heri, tilhgrer KCI Licensing, Inc., dets sgsterselskaber og licensgivere.
©2011 KCl Licensing, Inc.  Alle rettigheder forbeholdes. 370602 RevB 2/2011
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BRUKSANVISNING

OPEN ABDOMEN
NEGATIVE PRESSURE THERAPY-SYSTEMET

SAKERHETSINFORMATION

VIKTIGT: Precis som for alla medicintekniska produkter som ordineras av ldkare kan
underlatenhet att kontakta ldkare, noga lasa och félja all sdkerhetsinformation och alla
instruktioner for ABThera™ NPT-enheten och férbanden fore anvandning leda till att
produkten inte fungerar pa ratt satt. Det finns dven risk for allvarliga eller livshotande
skador. Andra inte installningarna fér terapienheten och anvand inte terapienheten utan
anvisningar fran eller under éverinseende av en klinisk vardgivare.

Alla engangskomponenter som ingar i ABThera™ NPT-systemet ar endast avsedda for
engangsbruk. Ateranvandning av engangskomponenter kan leda till kontaminering av
saret, infektion och/eller till att saret inte laker.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

e ABThera™ NPT-systemet ar indicerat for temporar forslutning i bukvaggsdppningar
dar primar forslutning inte ar mojlig och/eller upprepade bukingrepp ar nédvandiga.
Systemet ar avsett att anvandas vid 6ppna buksar med exponerade inre organ, inklusive
men inte begrénsat till abdominellt kompartmentsyndrom.

e ABThera™ NPT-systemet for behandling med negativt tryck ar avsett att anvandas
i sjukhusens akutvardsmiljéer: vid trauma-, allmanvards- och plastikkirurgenheter.
Bukforbandet kommer oftast att anvandas i operationssalen.

KONTRAINDIKATIONER

e Patienter med 6ppna buksar med icke-enteriska ej undersokta fistlar bor inte behandlas
med ABThera™ NPT-systemet.

e Skydda alltid vitala strukturer med det inre ABThera™-skyddsskiktet under behandling.
Placera aldrig exponerat skummaterial i direkt kontakt med exponerade tarmar, organ,
blodkarl eller nerver.

Studier av 6ppen buk-behandlingar har dokumenterats i fallrapporter och litteratur som utarbetats

av konsensus- och expertgrupper. Se avsnittet Referenslista i slutet av instruktionerna for
applicering av forband.

VARNINGAR

Blédning: Patienter med buksar maste sta under aktiv 6vervakning med tanke

pa eventuell blédning eftersom saren kan innehalla dolda blodkarl, vilka kanske
inte alltid ar synliga. Om en plo6tslig eller tilltagande blodning upptécks i férband,
slang eller behallare maste ABThera™ NPT-systemet stingas av, lampliga atgarder
vidtas for att stoppa blédningen och ansvarig ldkare kontaktas. ABThera™ NPT-
systemet ar inte konstruerat for att forebygga, minska eller stoppa blédningar.

Hemostas maste uppnas fére placering av férband.
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Foljande tillstand kan oka risken for livshotande blddning.
e Suturering och/eller anastomoser
e Trauma
e Stralning
e Otillracklig sarhemostas
e |cke suturerade hemostasmedel (till exempel benvax, absorberbar gelatinsvamp eller
sarforsegling i sprayform) som appliceras i buken kan vid lagesrubbning oka risken for
blodning. Se till att sddana medel skyddas och inte flyttas oavsiktligt.
e Infektioner i buksar kan forsvaga inre organ och deras karlsystem vilket kan 6ka risken
for blodning.
e Anvandning av antikoagulantia eller blodplattsaggregationshammare
e Benfragment eller vassa kanter kan punktera karl eller bukorgan. Var uppmarksam
pa eventuella forskjutningar i vavnadens, karlens eller organens relativa positioner i
buksaret, vilket kan 6ka risken fér kontakt med vassa kanter.
Intraabdominell tryckévervakning (IAP): Laparotomi med placering av en temporar
bukférslutning eliminerar inte risken for en hojning av intra-abdominellt tryck (IAP).
Nar ABThera™ NPT-systemet anvands ska IAP-dvervakning (for kliniska och diagnostiska
tecken pa forhojt IAP) fortga enligt vad som indikeras av patienttillstandet, i enlighet med
standardmassig klinisk praxis och kliniska riktlinjer. Om intraabdominell hypertension
(IAH) eller abdominellt kompartmentsyndrom (ACS) observeras ska du anteckna det
intraabdominella trycket och stdnga av ABThera™ NPT-systemet, och inte anvanda
negativt tryck langre. Nar det perforerade skummet har expanderat helt ska du géra
en ny matning av intraabdominellt tryck. Om IAH/ACS kvarstar utan negativt tryck (och
komprimering av skummet pa mitten) ska du sluta anvanda ABThera™ NPT-systemet och
behandla det bakomliggande tillstandet pa sadant satt som indikeras medicinskt. Om
IAH/ACS forsvinner eller forbattras utan negativt tryck (och komprimering av skummet
pa mitten), ska du dvervaga att anvanda ABThera™ Therapy utan medial tension (se
Applicering av perforerat skum).
Anvandning av inre skyddsskikt: Nar ABThera™ NPT-systemet anvands ska du se till att
det inre skyddsskiktet fér behandling av 6ppen buk helt tacker alla exponerade inre organ
och helt separerar de inre organen fran bukvaggen. Placera det inre skyddsskiktet dver
omentet eller exponerade inre organ, stoppa noggrant in det mellan bukvaggen och inre
organ och kontrollera samtidigt att det inre skyddsskiktet helt separerar bukvdggen fran
inre organ.
Adherenser och fistelbildning: Uppkomsten av adherenser mellan inre organ och
bukvédgg kan innebéra att ett ndrmande av fasciekanterna blir svarare att uppna och
att risken for fistelbildning okar, vilket &r vanliga komplikationer hos patienter med
exponerade inre organ.
Infektioner: Infekterade buksar bor 6vervakas noga och kan eventuellt kréva tatare byten
av forband an for icke infekterade sar beroende pa olika faktorer som patientens och
sarets tillstdnd och behandlingens mal. Se instruktionerna fér applicering av forband for
mer information om hur ofta férbanden bor bytas.
Placera forbandet: Anvand alltid ABThera™-forband fran odppnade och intakta sterila
férpackningar. Tvinga inte in forbandsdelar i saret eftersom detta kan skada underliggande
vavnad.




Avlagsna forbandet: ABThera™-férbandsdelar ar inte biologiskt absorberbara. Avlagsna
alltid alla férbandsdelar fran buken vid varje byte av férband.

Lat negativt tryck vara pa: Lédmna aldrig ett ABThera™-férband pa plats i mer an tva
timmar nar inte negativt tryck ar pa. Om negativt tryck ar avstangt i mer an tva timmar maste
férbandet bytas enligt instruktionerna. Applicera antingen ett nytt ABThera™-férband fran en
odppnad steril férpackning och starta negativt tryck igen eller applicera ett annat férband.
Defibrillering: Avldgsna sjalvhaftande sarfilm fran defibrilleringsomradet for att undvika att
overforingen av elektrisk energi hindras.

Akrylhafta: ABThera™-sarfilm har en sjalvhaftande akrylbeldggning som okar risken for
biverkningar hos patienter som ar allergiska eller éverkansliga mot akrylhdfta. Om det ar
kant att patienten ér allergisk eller 6verkanslig mot sadana haftmaterial ska ABThera™-
forband inte anvandas. Om eventuella tecken pa allergisk reaktion eller Gverkanslighet
utvecklas, sasom rodnad, svullnad, utslag, nasselutslag eller kraftig klada, ska behandlingen
avbrytas och lamplig akutbehandling pabérjas. Om bronkialspasmer eller allvarligare tecken
pa allergisk reaktion uppstar maste forbandet avlagsnas och lamplig akutbehandling
paborjas.

Magnetresonanstomografi (MRT) — terapienheten: ABThera™ NPT-enheten &r inte MR-
saker. Anvand inte enheten i MR-miljo.

Magnetresonanstomografi (MRT) och ABThera™-férband: ABThera™-férband kan vara
kvar pa patienten eftersom de utgér en minimal risk i MR-miljo, forutsatt att anvéandningen
av ABThera™ NPT-systemet inte avbryts i mer an tva timmar. Se Lat negativt tryck vara pa.

Hyperbar syrgasbehandling (HBO): Anvand inte ABThera™ NPT-enheten i dvertrycks-
kammare. ABThera™ NPT-enheten &r inte konstruerad fér anvandning i sadan miljé och
bor betraktas som en brandfara. Nar ABThera™ NPT-enheten fér behandling av 6ppen buk
kopplats bort ska du antingen (i) byta ABThera™-férbandet mot ett annat HBO-kompatibelt
material under HBO-behandlingen eller (ii) med en fuktig bomullsvav tacka den dnde av
ABThera™-férbandsslangen som lamnas 6ppen. Under HBO-behandling far slangen inte
férses med kldmma. Lamna aldrig ett ABThera™-férband pa plats i mer &n tva timmar nar
inte negativt tryck ar pa. Se avsnittet Lat negativt tryck vara pa.

Appliceringsmilj6: Applicering och byten av ABThera™-férband bor utféras under

strikt sterila férhallanden pa operationsavdelningen. Om férbandsbytet utfors utanfor
operationssalen maste det géras i en milj¢ som ar utrustad for att ta hand om kritiska
komplikationer (se avsnittet Varningar) och dar strikt aseptisk teknik kan anvandas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Allmanna foérsiktighetsatgarder: For att minska risken for dverforing av blodburna
patogener maste allmanna forsiktighetsatgarder for infektionskontroll tillampas pa alla
patienter, enligt sjukhusets rutiner, oavsett diagnos eller férmodad infektionsstatus.
Utover handskar ska skyddsrock och ansiktsskydd baras om det ar troligt att du kommer
att exponeras for kroppsvatskor.

Intraabdominell packning: Nar intraabdominell packning anvands tillsammans med
ABThera™ NPT-systemet kan packningsmaterialet vara torrare an férvantat. Kontrollera
packningsmaterialet innan det avldgsnas och aterfukta vid behov for att forhindra
adherens eller skador pa angransande strukturer.

Overvaka vitskevolymen: ABThera™-férbandet fér dppen buk ar utformat for att
effektivt avidgsna vatska fran bukhalan och jamnt distribuera negativt tryck. Nar patienten
behandlas med ABThera™ NPT-systemet bor volymen exsudat i behallare och slang
undersokas regelbundet.
Patientens storlek och vikt: Patientens storlek och vikt maste beaktas nar behandling
med ABThera™ NPT-systemet ordineras. Ett initialt lagt negativt tryck bor beaktas vid
behandling av vissa kortvuxna eller aldre patienter som riskerar att drabbas av vatskebrist
eller dehydrering. Overvaka vatskevolymen, inklusive volymen exsudat i b&de slang och
behallare. Den har behandlingen kan innebéra att stora vatskevolymer avldgsnas och
samlas upp. Slangvolymen fran férband till behallare = ungefar 25 ml.
Ryggmargsskada: Om patienten far autonom dysreflexi (en plotslig foréndring av
blodtryck eller hjartfrekvens som svar pa stimulering av sympatiska nervsystemet) ska
behandlingen med negativt tryck avbrytas for att pa sa satt bidra till att minimera
sensorisk stimulering.
Bradykardi: For att minimera risken for bradykardi far ABThera™ NPT-systemet inte
placeras i narheten av vagusnerven.
Tarmfistel eller lackage: Vid behandling av 6ppen buk med férekomst av tarmfistlar
maste lakaren ta hansyn till risken fér kontamination av buken om flédet inte isoleras eller
behandlas pa lampligt satt.
Skydda huden runt saret: Overvig att anvanda en hudvardsprodukt fér att skydda huden
runt saret. Var forsiktig sa att inte skummet ligger an mot oskadad hud. Skydda émtalig/
skor hud runt saret med ytterligare sarfilm, hydrokolloid eller annan transparent film.
e Flera skikt av sarfilm kan minska fuktavdunstningstakten, vilket i sin tur kan 6ka risken
féor maceration.
e Vid tecken pa irritation eller éverkadnslighet mot sarfilmen, skummet eller slangen ska
anvandningen avbrytas och lékare konsulteras.
e For att undvika att huden runt saret utsatts for trauma ska sarfilmen inte dras eller
strackas 6ver skumférbandet i samband med applicering.
Om du har fragor om korrekt placering eller anvéandning av ABThera™ NPT-systemet kan
du kontakta din lokala KCl-representant.
ABThera™-FORBAND — APPLICERINGSANVISNINGAR

ABThera™-forbandsdelar

Inre skydds-

. Perforerat skum (2) Sarfilm (4)
skikt (1) kontaktdyna (1)

Slangset med



FORBEREDELSER AV SARET

VARNING! Las all sakerhetsinformation gallande ABThera™ NPT-systemet innan du borjar

férbereda saret. Kontrollera att tillrdcklig hemostas har uppnatts innan du applicerar
forbandet (mer information finns i avsnittet Blodning under VARNINGAR).

1. Vassa kanter eller benfragment maste avlagsnas fran saromradet eller tackas éver (mer

information finns i avsnittet Blodning under VARNINGAR).
2. Spola buksaret och rengér huden runt saret enligt anvisningar.

3. Rengdr och torka vavnaden runt saret och 6vervdg att anvanda en hudprepareringsprodukt
for att skydda vavnaden runt saret. Var forsiktig sa att inte skummet ligger an mot oskadad

hud. Skydda ¢mtalig/skér hud runt saret med ytterligare sarfilm, hydrokolloid eller annan
transparent film.

APPLICERING AV ABThera™ — INRE SKYDDSSKIKT
Justera storleken pa det inre skyddsskiktet genom att vika eller klippa till det
VARNING: Skummet i det inre skyddsskiktet &r inkapslat for att patientsékerheten ska

uppratthallas. Skydda alltid vitala strukturer med det inre skyddsskiktet under behandling.

Placera aldrig exponerat skummaterial i direkt kontakt med exponerade tarmar, organ,
blodkarl eller nerver.

OBS! Det inre skyddsskiktet ar forsett med 6ppningar for aktivt avidgsnande av vatska

nar negativt tryck appliceras och &r utformat sa att skyddsskiktet kan placeras direkt Gver

bukhinnenatet eller exponerade inre organ.

1. Avlagsna innehallet ur innerpasen och vik upp det inre skyddsskiktet i ett sterilt falt.
Bada sidorna av det inre skyddsskiktet kan placeras pa bukhinnenatet eller pa inre
organ.

2. Placera forsiktigt det inre skyddsskiktet éver den 6ppna bukhalan (fig. 2).

3. Faststall hur forbandet ska placeras for den specifika appliceringen. Om
det inre skyddsskiktet ska placeras runt slangar, dréanage eller ligamentum
falciforme (det skarformade leverligamentet) klipper du endast mellan
skumbitarna (se fig. 1). (Klipp inte fér néra eller genom skumbitarna).
Rikta in det inre skyddsskiktet innan du klipper till det. Fig. 1
Anpassa storleken pa det inre skyddsskiktet genom att vika det
1. Hall férbandet i kanten och lyft upp det nagot. Sank sakta ned férbandet dver de
parakoliska rénnorna samtidigt som du férsiktigt och jamnt stryker ut férbandet med
den andra handen. (Fig. 3). Vik upp eventuellt dverflédigt material pa skyddsskiktet.
2. Fortsatt med att placera det inre skyddsskiktet mellan bukvdgg och interna organ
(fig. 4) i hela bukhalan. Malet &r att sékerstalla att alla inre organ ar skyddade.
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Anpassa storleken pa det inre skyddsskiktet genom att klippa till det

1. Klipp till det inre skyddsskiktet, bort fran saret och genom de stora fyrkantiga
skumbitarnas mittpunkt, med en steril sax (fig. 5A). Klipp inte genom de smala
angransande flikarna mellan de stora fyrkantiga skumbitarna.

2. Klam ihop aterstaende halft av den fyrkantiga skumbiten och angransande flik och
dra. Skummet och fliken separeras vid nasta fyrkantsbit (fig. 5B). Pa sa satt sakerstalls
att det inre skyddsskiktets kant tacker den exponerade skumkanten (fig. 5C) och att
skummet inte kommer i kontakt med organ (se VARNING ovan).

OBS! Dokumentera hur manga skumbitar som avldgsnats och att varje bit hanterats pa
ratt satt och tagits bort fran sarhalan.

VIKTIGT! Riv inte skummet 6ver saret, eftersom fragment kan falla ned i det. Gnugga
eller trimma skummet, pa avstand fran saret, och avlagsna alla fragment for att
sakerstalla att 16sa partiklar inte kan falla in i eller lamnas kvar i saret efter avldgsnande

av forbandet.
i @ @ @

Fig. 5

APPLICERING AV PERFORERAT SKUM

OBS! Det perforerade skummet som medfoljer ABThera™ NPT-systemet &r avsett att:
1. overfora negativt tryck fran ABThera™ NPT-enheten for behandling med negativt tryck
till det inre skyddsskiktet for att framja aktivt vatskeavldgsnande

2. skapa spanning pa mitten vid komprimering av skum for att bibehalla fasciadomanen.

Applicering av ABThera™ NPT-systemet med medial tension

1. Riv eller klipp det perforerade skummet till den storlek som kravs enligt nedan (fig. 6A)
for att ge ABThera™-behandling med medial tension. Skummet ska passa direkt éver
det inre skyddsskiktet och vara i kontakt med alla sarkanter om medial tension énskas.
Se till att skummet inte kommer i kontakt med oskadad hud. En av eller bada de
medféljande perforerade skumbitarna kan anvandas, beroende pa sarets form.

2. Placera forsiktigt det perforerade skummet i saret 6ver det inre skyddsskiktet (fig. 6).
Se till att det perforerade skummet inte hamnar under nivan for bukincisionen eller
-sdret. Tvinga inte in skummet i ndgon del av saret.

OBS! Se till att skumbitar som placerats bredvid varandra har kontakt med varandra sa
att negativt tryck fordelas jamnt.

OBS! Rakna alltid det totala antalet skumbitar som anvands till férbandet och skriv upp
det antalet pa sarfilmen och i patientjournalen.

Fig. 6A
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Applicering av ABThera™ NPT-systemet utan medial tension (se avsnittet
Intraabdominell tryckévervakning under VARNINGAR).

For vissa patienter som har ihallande IAH eller ACS med 6ppen buk kanske inte medial

tension ar féredraget pa grund av risken for fortsatt forhojt intraabdominellt tryck.

For patienter som loper risk att fa ihallande IAH/ACS pa grund av:

e pagdende blédning med abdominell packning pa plats

e ihallande eller forvarrat tarmédem

¢ betydande pagdende resuscitation som kan leda till férvarrat tarmoédem
ska du 6vervaga att ge ABThera™-behandling utan den mediala tension som ges av det
perforerade skummet. For att ge behandling med negativt tryck pa det inre skyddsskiktet
utan medial tension ska endast en liten rund bit (7,6 cm i diameter) av det perforerade
skummet dver mittdelen av det inre skyddsskiktet (fig. 6B).

Fig. 6B

~X> ~X>

APPLICERING AV ABThera™-SARFILM

1. Hall i ABThera™-sarfilmen fér 6ppen buk och dra delvis tillbaka den ena sidan av skikt
1 sa att den sjalvhaftande ytan frilaggs (fig. 7). Hall undan fliken av skikt 1 s att den
inte fastnar i sarfilmen igen.

2. Placera sarfilmens sjalvhaftande sida nedat sa att den tacker skummet och intakt hud,
och se till att sarfilmen tacker minst 8-10 cm av intakt vavnad runt saret (fig. 8). Anvand
eventuellt dverskott av sarfilm for att férsluta besvarliga omraden om det behovs.

OBS! For att undvika traumatisering av vavnaden runt saret far sarfilmen inte dras eller
spannas over skumforbandet. Minimera forekomsten av veck och rynkor eftersom dessa
kan ge upphouv till lackage av negativt tryck (se avsnittet Skydda omgivande hud i
FORSIKTIGHETSATGARDER).

3. Avldgsna resten av skyddsfilmen over flik 1 och klappa runt sarfilmen fér att se till att
férslutningen ar tat.

4. Avlagsna det gronrandiga stabiliseringsskiktet 2 (se fig. 9 nedan).
5. Avlagsna de perforerade bla hanteringsflikarna fran sarfilmen (se fig. 10 nedan).

OBS! Om flera bitar sarfilm anvands maste man se till att sarfilmernas kanter dverlappar
varandra sa att forslutningen blir tat (se fig. 11 nedan).

—Fig. 7 ' : g, 9

APPLICERING AV SLANGSET/KONTAKTDYNA

OBS! Skar inte av kontaktdynan och for inte in slangen i skumférbandet. Detta kan
téppa till slangen och orsaka larm i ABThera™ NPT-enheten eller skada underliggande
inre organ.
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1. Valj appliceringsplats for kontaktdynan. Ta sarskild hansyn till vatskeflédet och slangens
placering fér optimalt flode och undvik placering éver utstickande ben eller i vavnadsveck.
2. Nyp ihop sarfilmen och klipp ett 2,5 cm hal (inte en skara) genom sarfilmen (fig. 12).
Det ar inte n6dvandigt att klippa in i skummet.
OBS! Klipp inte en skdra utan ett runt hal, eftersom en skara kan férsluta sig sjélv under
behandlingen.
3. Applicera kontaktdynan, som har en central skiva och en omgivande sjalvhéaftande ytterkant.
e Avlagsna bade skyddsskikt 1 och 2 forsiktigt for att frildgga den sjalvhaftande ytan
(fig. 13).
e Placera kontaktdynans 6ppning pa den centrala skivan rakt ¢ver halet i sarfilmen (fig. 14).
e Tryck forsiktigt pa den centrala skivan och ytterkanten sa att kontaktdynan faster helt.
4. Dra tillbaka den bla fliken for att avlagsna stabiliseringsskiktet fran kontaktdynan
(fig. 15). Appliceringen av ABThera™-férbandet &r klar. Mer information finns i
avsnittet FORBEREDELSER.

Q Fig. 13

od

AVLAGSNA FORBANDET

Avlagsna och kassera det anvanda férbandet enligt sjukhusets rutiner. Gor en fullstédndig
inspektion av saret, inklusive de parakoliska rannorna, for att sakerstalla att alla forbandsdelar
har avlagsnats. Om intraabdominell packning anvands kan packningsmaterialet vara torrare
an forvantat. Kontrollera packningsmaterialet innan det avldgsnas och aterfukta vid behov for
att forhindra adherens eller skador pa angransande strukturer.

VARNING! Se avsnittet Avlagsna férband under VARNINGAR.

BYTE AV FORBAND
Forbandet skall bytas med 24 till 72 timmars mellanrum eller oftare baserat pa kontinuerlig
beddmning av sarets tillstand och patientens kliniska status. Overvdg tdtare byten av
forband om infektion férekommer eller vid kontamination av buken.
Mer information finns i avsnittet Appliceringsmiljo under VARNINGAR.
Anvand alltid ABThera™-férbandsdelar fran en o6ppnad sterilférpackning nar du byter ut
ABThera™-foérbandet for 6ppen buk.

REFERENSLISTA

e Kaplan M. Managing the open abdomen. Ostomy Wound Management, jan. 2004,
50(1A suppl); C2, 1-8

e Kaplan M, Banwell R Orgill DR Ivatury RR, Demetriades D, Moore FA, Miller R Nicholas J,
Henry S, Guidelines for the Management of the Open Abdomen. WOUNDS. okt. 2005,
17(Suppl 1); S1524

e Garner GB, Ware DN, Cocanour CS, Duke JH, McKinley BA, Kozar RA, Moore FA.
Vacuum-assisted wound closure provides early fascial reapproximation in trauma patients
with open abdomens. The American Journal of Surgery, 2001 Dec; 182(6); 630-8

e Barker DE, Kaufman HJ; Vacuum Pack Technique of Temporary Abdominal Closure,
A 7-Year Experience with 112 Patients. Presenterat vid det 59:e drsmétet for American
Association for the Surgery of Trauma. 16—18 september 1999. Boston Mass.




e Brock WB, Barker DE; Temporary Closure of Open Abdominal Wounds; The Vacuum Pack.
Presenterat vid det 66:e vetenskapliga arsmétet for Southeastern Congress, Lake Buena
Vista, Florida. 6—10 februari, 1994

e Sherck J, Seiver A; Covering the “Open Abdomen”; A Better Technique. Presenterat
som en poster vid det 66:e vetenskapliga arsmétet och doktorandkursprogrammet.
Southeastern Surgical Congress. Atlanta, Georgia. 31 januari-4 februari 1998.

Referenser finns tillgangliga pa forfragan. | USA ringer du KClI pa 1-800-275 4524.
ABThera™ NPT-ENHETEN

ABThera™ NPT-enheten ska inte dppnas, monteras isar eller pa annat satt andras av anvandaren,

och den ska bytas ut som en enhet. Montering, drift, justeringar, modifieringar, underhall och

reparationer av alla slag ska utforas av kvalificerad personal.

Risk for elektrisk stot — 6ppna inte skyddsluckor 6ver elektriska delar pd ABThera™ NPT-

enheten. Radgor med kvalificerad servicepersonal.
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Fig. 2
Behallare pa 1 000 ml
(== ABThera™ NPT-behallaren &r en genomskinlig, latexfri och icke-steril 1 000 ml-
behéllalre med graderingsmarkeringar var 100 ml upp till 800 ml.
OBS! Ateranvand aldrig en behallare.
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OBS! ABThera™ NPT-systemet har ENDAST utformats och testats fér anvandning med
ABThera™-behallaren. Anvandning av andra typer av behallare skulle kunna leda till
funktionsproblem.
FORBEREDELSER

OBS! Slangsetet ar inte kompatibelt med vakuumkallor vid sjukhus.
Satt fast behallarlocket pa behallaren. Placera behallaren i ABThera™ NPT-enheten
och se till att graderingsmarkeringarna pa behallaren ar synliga. Anslut slangsetet till
behallarlocket, se bild och steg 1-5 nedan.

Vakuumport pa behallare

Patientport pa behallare
Behallarport

Slangkldmma

®

Behallarlock ——

) )
Integreratﬁlter—'_m
Behallare

Kontaktdyna
— Slangset
Anslutningsport for slangset

1. Skjut in slangsetet i patientporten (1) pa behallaren.

2. Tryck ned slangsetet pd vakuumporten (@) pa behallaren.

3. Anslut slangsetet till anslutningsporten. Sparren pa anslutningsporten maste vara i
nedféllt ldge, A, innan slangarna ansluts, se 3 A och B ovan. Ett klickljud hors nér de
ansluts ratt. Tryck ned sparren for att koppla fran slangsetet.

4. Se till att slangklamman ar Gppen @@).

5. Se till att locket till behallarporten sitter ordentligt pa plats (5). Behallarporten
anvands for pafylining av isolyzer (tillhandahalls inte av KCI).

Placering av ABThera™ NPT-ENHETEN
B

’///(‘ % Hangare
[o]) [ 7

Utdragen hangare

ABThera™ NPT-enheten ar utrustad med en hangare for fotgavelplacering. Om du vill
placera ABThera™ NPT-enheten pa en fotgavel drar du ut den fjaderférsedda hangaren pa
baksidan av enheten. Placera ABThera™ NPT-enheten &ver fotgaveln och Iat hédngaren dras
tillbaka langsamt.

Om sd 6nskas kan ABThera™ NPT-enheten placeras pa en stabil plan yta pa ungefar samma
niva som patientens buk.




PABORJA BEHANDLINGEN

Overvaka vatskevolymen: ABThera™-férbandet for &ppen buk &r utformat for att effektivt
avlagsna vatska fran bukhalan och jamnt distribuera negativt tryck. Nar patienten behandlas
med ABThera™ NPT-systemet bor volymen exsudat i behallare och slang understkas regelbundet.
1. Se till att ABThera™-férbandet har applicerats sa som beskrivs i avsnittet om applicering av
ABThera™-férbandet.
2. Anslut ABThera™-stromsladden till en ABThera™ NPT-enhet. | fig. 1 kan du se var strom-
kontakten sitter.
3. Anslut ABThera™-stromsladden till ett natstromsuttag. Indikatorn fér strémanslutning i
anvandargranssnittet tands med bla bakgrundsbelysning (fig. 2).
Tryck pa och hall knappen for behandling pa/av nedtryckt i tva sekunder for att sla pa
terapienheten och paborja behandlingen (fig. 1). Det gréna ljuset bredvid pd/av-knappen
for behandling kommer att tandas.
OBS! Standardinstallningen 125 mmHg stalls automatiskt in.
OBS! Pumpen startar och saktar sedan ned nar trycket narmar sig den valda tryckinstall-
ningen. Nar det valda trycket har uppnatts stannar pumpen och kors sedan endast for att
uppratthalla trycket.
5. Tryck ned énskat tryck pa instaliningspanelen for systemtryck (fig. 2). Ett gront ljus bredvid
den valda instéllningen kommer att téndas.
6. Kontrollera forbandet nar behandlingen pagar for att sékerstalla att forslutningen ar tat.
e Forbandet ska vara lite skrynkligt nar behandling pagar.
e Inget visslande ljud ska forekomma.
e Om det saknas tecken pa en luftlacka runt forbandet eller slanganslutningarna tittar du i
Lackagelarm i Larm-avsnittet.

AVBRYTA BEHANDLING/BYTA UT BEHALLARE

VIKTIGT! Folj allmanna forsiktighetsatgarder eftersom systemet kan innehalla kroppsvatska.

1. Tryck pa och hall knappen fér behandling pa/av nedtryckt i cirka tre sekunder nar du vill
stanga av terapienheten @.

2. Klam ihop slangkldmman flera steg for att stdnga den .

Lyft upp slangsetet fran vakuumporten (3) pa behallaren.

Koppla bort slangsetet fran patientporten (3) pa behallaren

och forslut slangsetet med det vidhdngande locket.

5. Se till att locken pa behallaren sitter ordentligt pa plats
innan du tar bort behallaren. Vakuumporten pa behallaren
har inget lock, eftersom behallarfiltret férhindrar vatska
fran att rinna ut.

6. Lyft behallaren rakt upp och ut fran terapienheten.

7. Om du vill fortsatta behandlingen satter du i en ny behéllare. Ateranvénd aldrig en behéllare.

8. Anslut slangsetet till behallaren och starta behandlingen igen. (se avsnittet
Forberedelser).
OBS! Slangset medfoljer férbandssatsen och byts ut nar forbandet byts ut.
OBS! Standardinstallningen 125 mmHg stalls automatiskt in som starttryck pa ABThera™
NPT-systemet.

9. Kassera behallaren i enlighet med lokala sjukhus- eller klinikprotokoll.

Du kan bestélla extra férband och behallare genom att ringa en lokal KCl-representant.
| USA ringer du KCl pa +1-800-275-4524.

w
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BLOCKERING/LARM OM FULL BEHALLARE
Nar systemet upptacker en blockering eller att behallaren ar full tands en gul
\/ lysdiod bredvid ikonen fér larm om blockering/full behallare. Tva pipsignaler i
‘,Q' “’T_*)C foljd avges och upprepas var 15:e sekund sa lange larmtillstandet varar.
Larmet kan tystas i fem minuter. Mer information finns i avsnittet
Knappen Ljudpaus.
Nar larmtillstandet har atgardats slacks lysdioden.
Sa har atgardar du det har larmtillstandet:
e Kontrollera om behallaren &r full
e Kontrollera om slangarna ar vikta eller klamda och réta i sa fall ut dem
e Se till att slangklamman ar ppen

LACKAGELARM
Nar systemet upptacker ett luftlackage tands en gul lysdiod bredvid ikonen
_b/_: — Iéckagelarm. Tva pipsignaler i f6ljd avges och upprepas var 15:e sekund
/\ == 33 lange larmtillstandet varar.
Larmet kan tystas i fem minuter. Mer information finns i avsnittet Knappen Ljudpaus.
Nar larmtillstandet har dtgdrdats slacks lysdioden.
Sa har atgérdar du det har larmtillstandet:
* Tryck ned kanterna pa sarfilmen och kontaktdynan for att tata lackaget. Anvand extra
sarfilmsremsor om det behovs for att sakerstalla att férbandet sitter ordentligt.
¢ Kontrollera alla slanganslutningar och behallarlock for att sakerstalla att inga lackage
férekommer.

for larm for svagt batteri. Tva pipsignaler i féljd avges och upprepas var 15:e
Sa har atgardar du det har larmtillstandet:

LARM OM LAGT BATTERI
Nar systemet upptacker att batteriet ar svagt tands en gul lysdiod pa ikonen
sekund sa lange larmtillstandet varar.
Larmet kan tystas i fem minuter. | Knappen Ljudpaus finns mer information.
Nar larmet for svagt batteri aktiveras aterstar batteriladdning for cirka en timmes
behandling. ABThera™ NPT-enheten boér anslutas till en strémkalla omedelbart.

KNAPPEN LJUDPAUS

Under ett larmtillstand kan du trycka pa knappen Ljudpaus om du vill tysta
%
_O-
A

ljudlarmet i fem minuter. En gul lysdiod bredvid knappen tands for att visa att
ljudlarmet har tystats.

Tryck pa knappen igen nar du vill ateraktivera ljudlarmet. Nar larmtillstandet har
atgardats avbryts ljudlarmet automatiskt och lysdioden slacks.



NATSTROM/BATTERI

INFORMATION OM TILLVERKAREN
Tillverkas for:
KCI USA, Inc. m
San Antonio Texas, 78219

KCI Medical Products (UK) Ltd.
Wimborne, Dorset, BH21 7SH
Storbritannien
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Batterilucka

e ABThera™ NPT-enheten bor vara ansluten till en stromkalla medan den anvands eller star i
férvaring, sa att batterierna inte laddas ur.

e ABThera™ NPT-enheten drivs med ett vaxelstroms-/likstromsaggregat med automatisk
frekvensanpassning och sjukhusklassad strémsladd.

e Nar ABThera™ NPT-enhetens batteri ar fulladdat kan det anvandas i stallet for natstrom
vid patienttransport. Anslut ABThera™-stromsladden till en stromkalla omedelbart efter
transport for att undvika att batteriet laddas ur.

e Nar ABThera™ NPT-enheten kopplas fran eluttaget évergar enheten till batteridrift utan
atgard fran anvandaren eller avbrott i behandlingen.

e Batteriet laddas helt pa cirka atta timmar.

AUTOMATISK AVSTANGNING
Nar enheten drivs med batteristrém och batteriladdningen gar under en kritisk niva

www.kci1.com

www.kci-medical.com

SYMBOLER SOM ANVANDS

Lasi

allmant avfal

&
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S
X

Anvand inte om
forpackningen
ar skadad eller 6ppen

bruksanvisningen

Kan inte kasseras som
|

Anvand
fore

x

T Forvaras torrt
Endast for engangsbruk Icke-steril

]
ol

[EC[REP]

Se bruksanvisning (G'I'D

3182664

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Auktoriserad representant
i Europeiska unionen

ETL-listad, uppfyller
UL-standard 60601-1
certifierad enligt CAN/CSA
C22.2-standard nr 601.1.

(efter cirka tva timmar, eller en timme efter att larmet om svagt batteri aktiveras) stangs o Typ B-applicerad del f‘. Biologisk risk Uppfyller det medicintekniska
ABThera™-enheten av automatiskt. Nar ABThera™ NPT-enheten ansluts till ett eluttag forblir c E direktivet (93/42/EEG) och
den avslagen tills du trycker pa strombrytaren, varvid behandlingen aterupptas 0473 har genomgatt konformitet-

ssakringsprocedurerna som

(mer information finns i Lat negativt tryck vara pa under VARNINGAR). factstilite | EU-direktivet

Se dven Larm om lagt batteri i Larm-avsnittet.

SKOTSEL OCH RENGORING

Desinfektionsmedel som innehaller kvartara ammoniumderivatféreningar eller liknande
desinfektionsmedel kan anvandas till att rengéra ABThera™ NPT-enheten mellan patient-

STERILE Steriliserad med stralning

Rx onIy Viktigt! Enligt federal lag (USA) far denna utrustning endast séljas av ldkare eller pa lakares ordination.

SPECIFIKATIONER*

behandlingsomgangar eller om produkten blir smutsig nar den anvands pa sjukhuset eller Matt 27,94 cm Hx 28,6 cm L x 15,2 cm B|| Elspecifikationer
nagon annan sjukvardsinrattning. Allt synligt organiskt material bor tas bort fran enheten Strémforsérjning, 100 V~—240 V~, 50/60 Hz
innan den desinficeras. Anvénd personlig skyddsutrustning och handhygienprotokoll i Vikt spanning
enlighet med lokala protokoll fér rengéring och desinfektion Enbart terapienheten 2,6 k stromforsorning, 2,5 A max (100 V)
9 P gonng ' nbart terapienneten 2,59 strém 0,9 A (100 V~), 0,4 A (240 V~)

Stromlackage <100 mikroampere (115 V)

<300 mikroampere (230 V)

Tryckalternativ 100-150 mmHg, 13,3-20 kPa

VIKTIGT! Undvik att spilla vatska pa nagon del av ABThera™ NPT-enheten. Om vatska lamnas

kvar pa de elektroniska reglagen kan detta leda till korrosion, vilket i sin tur kan leda till att Behallarens volym 1000 ml ot driftsti ,
fel uppstar i komponenterna. Komponentfel kan resultera i att ABThera™ NPT-enheten inte Miljsférhallanden Batterfe“ n tSt.I ' 2 tfmma”“”g')
fungerar pé avsett satt, vilket kan leda till risk fér personskada for patienten eller personalen. Forvaringsférhallanden Batteriets laddningstid 8 timmar (ung.)
Temperaturomrade  -29 till 60 °C IEC-klassificering
Medicinteknisk utrustning
Driftsforhallanden Utrustning lampar sig inte for anvéndningfi narheten
2 oC ti o av lattantandlig anestesiblandning med luft, syrgas
Temperaturomrade 10 °C till 38 °C eller lustgas.
Hojdintervall Typ B-applicerad del
Optimala prestanda ~ 0'till 2438 m IPX1

* Specifikationerna kan &ndras utan féregaende meddelande.
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KONTAKTINFORMATION

Om du har fragor om produkten, férbrukningsmaterial, underhall eller vill ha ytterligare
information om KCl-produkter och service kontaktar du KCl eller en auktoriserad
KCl-representant, eller:

I USA ringer du 1-800-275-4524 eller besoker www.kci1.com eller www.abthera.com.

Om du befinner dig utanfér USA besoker du www.kci-medical.com.

Alla 6vriga varuméarken som anges har tillhér KCl Licensing, Inc., dess dotterbolag och licensgivare.
©2011 KCl Licensing, Inc. Med ensamrétt. 370602 Rev B 2/2011
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§{ ABThera”

Active Abdominal Therapy

INSTRUCOES DE USO

ABDOMEN ABERTO
SISTEMA DE TERAPIA DE PRESSAO NEGATIVA

INFORMACOES DE SEGURANCA

IMPORTANTE: Assim como para qualquer dispositivo de prescricio médica, deixar de
consultar um médico e de ler e seguir atentamente, antes do uso, todas as instrucdes da
Unidade ABThera™ (NPT) e dos curativos, bem como as informacdes de seguranca, pode
levar a um desempenho inadequado do produto e a riscos de ferimentos graves ou fatais.
Nao ajuste as configuracdes da unidade de terapia ou execute aplicacdes de terapia sem as
orientacoes ou a supervisdo de um profissional clinico de satde.

Todos os componentes descartaveis do Sistema ABThera™ (NPT) devem ser usados uma
Unica vez. A reutilizacdo de componentes descartaveis pode provocar contaminacdo da
lesdo, infeccdo e/ou nado cicatrizacdo da lesao.

INDICACOES DE USO:

¢ O Sistema ABThera™ (NPT) é indicado para transposicdes temporarias das aberturas de paredes
abdominais em que nao é possivel executar o fechamento primario e/ou é necessario repetir
as entradas abdominais. Este sistema é destinado para uso em lesdes abdominais abertas com
visceras expostas, incluindo, mas nao limitado a, sindrome compartimental abdominal.

e O sistema ABThera™ (NPT) é indicado para uso em configuracdes hospitalares intensivas:
nas alas de trauma, geral e cirurgia plastica. Na maioria das vezes, o curativo abdominal
serd aplicado na sala de cirurgia.

CONTRAINDICACOES:

e Os pacientes com lesdes abdominais abertas que contém fistulas ndo entéricas e
inexploradas ndo devem ser tratados com o Sistema ABThera™ (NPT).

e Proteja as estruturas vitais com a Camada de Protecdo Visceral ABThera™ durante todo
o procedimento da terapia. Nunca cologue material de esponja exposta em contato
direto com érgéos, vasos sanguineos, nervos ou intestino expostos.

O controle do abdémen aberto tem sido documentado em relatérios de caso e na literatura

de painel de consenso. Consulte a secdo Lista de Referéncias no final das instrucoes de

aplicacdo do curativo.

ADVERTENCIAS

Hemorragia: Pacientes com lesoes abdominais devem ser monitorados atentamente
quanto a hemorragias, pois essas lesoes podem conter vasos sanguineos escondidos
que talvez nao sejam facilmente perceptiveis. Caso seja observado aumento ou
surgimento subito de hemorragia no curativo, nos tubos ou no reservatoério,
desligue imediatamente o Sistema ABThera™ (NPT), tome as medidas necessarias
para cessar a hemorragia e entre em contato com o médico. O Sistema ABThera™
(NPT) nao foi desenvolvido para prevenir, minimizar ou cessar hemorragias.

A hemostase deve ser atingida antes da coloca¢ao do curativo.

As seguintes condi¢des podem aumentar o risco potencial de hemorragia fatal.

e Sutura e/ou anastomose

e Trauma

e Radiacao

e Hemostase inadequada da lesdo

e Agentes hemostaticos ndo suturados (por exemplo, cera 6ssea, esponja gelatinosa absorvivel
ou selante de lesdes em spray) aplicados em um abdémen podem, se forem expelidos,
aumentar o risco de hemorragia. Proteja a lesdo para que tais agentes ndo sejam expelidos.

¢ A infeccdo em uma lesdo abdominal pode enfraquecer érgéos viscerais e a vasculatura
associada, o que pode aumentar a suscetibilidade a hemorragia.

¢ Utilize anticoagulantes ou inibidores de agregacao de plaguetas.

e Fragmentos 6sseos ou bordas afiadas podem puncionar vasos ou 6rgaos abdominais.
Cuidado com possiveis deslocamentos na posicao relativa de tecidos, vasos ou 6rgaos na
lesdo abdominal que possam aumentar a possibilidade de contato com bordas afiadas.

Monitoramento da pressao intra-abdominal: A laparotomia com a colocacdo de um

fechamento abdominal temporario nao elimina a possibilidade de elevacdo da pressao

intra-abdominal (IAP). Ao usar o Sistema ABThera™ (NPT), o monitoramento da presséo
intra-abdominal (IAP) (para indicios ou sintomas clinicos e diagnosticos de IAP elevada)

deve prosseguir conforme indicado pelo estado do paciente, de acordo com as préticas ou

orientacdes clinicas institucionais. No caso de constatacdo de hipertensao intra-abdominal

(IAH) ou da sindrome compartimental abdominal (ACS), observe as pressdes intra-abdominais

e desligue o Sistema ABThera™ (NPT) para cessar a pressao negativa. Apos expandir

totalmente a esponja perfurada, obtenha novas medicdes da pressao intra-abdominal. Se a

IAH/ACS persistir sem indicio de pressdo negativa (e retracdo da esponja perfurada na linha

média), interrompa o uso do Sistema ABThera™ (NPT) e trate a condicdo subjacente conforme

medicamente indicado. Se a IAH/ACS for resolvida ou melhorar sem indicio de pressao

negativa (e retracdo da esponja perfurada na linha média), analise a viabilidade de aplicar a

Terapia ABThera™ sem tensao medial (consulte Aplicacdo da esponja perfurada).

Uso da Camada de Protecao Visceral: ao usar o Sistema ABThera™ (NPT), certifique-se

de que a Camada de Protecdo Visceral de Abdémen Aberto cubra completamente toda

a viscera exposta e separe completamente a viscera do contato com a parede abdominal.

Coloque a Camada de Protecdo Visceral sobre o omento ou 0s 6rgdos internos expostos e,

cuidadosamente, acomode-a entre a parede abdominal e os 6rgaos internos, certificando-

se de que a Camada de Protecao Visceral separe completamente a parede abdominal dos
orgaos internos.

Adesées e desenvolvimento de fistulas: A formacao de adesdes da viscera na parede

abdominal pode reduzir a probabilidade de reaproximacao fascial e aumentar o risco de

desenvolvimento de fistula, complicacdes comuns em pacientes com as visceras expostas.

Infeccoes: As lesdes abdominais infeccionadas devem ser monitoradas atentamente

e podem exigir trocas de curativo mais frequentes do que lesdes ndo infeccionadas,
dependendo de fatores como a condicdo do paciente, o estado da lesao e as metas de
tratamento. Consulte as instrucdes de aplicacao de curativo para obter detalhes sobre a
frequéncia de troca de curativos.

Colocacao do curativo: Sempre use um Curativo ABThera™ de uma embalagem estéril
gue nado esteja aberta ou danificada. Nao force nenhum componente do curativo na lesao,
o que pode danificar o tecido subjacente.




Remocao do curativo: Os componentes do Curativo ABThera™ nao sao bioabsorviveis.
Em cada troca, remova sempre do abddmen todos os componentes do curativo.

Mantenha a pressao negativa ligada: Nunca deixe o Curativo ABThera™ no lugar sem
ativar a pressao negativa por mais de duas horas. Se a pressdo negativa ficar desligada por
mais de duas horas, troque o curativo como mostrado nestas instrucdes de uso. Aplique um
novo Curativo ABThera™ de uma embalagem estéril fechada e reinicie a pressao negativa ou
aplique um curativo alternativo.

Desfibrilacao: Remova o campo cirtrgico adesivo da area de desfibrilagdo para evitar a
inibicdo da transmissao de energia elétrica.

Adesivo acrilico: O campo cirdrgico ABThera™ possui um revestimento adesivo acrilico, que
pode apresentar risco de reacdo adversa em pacientes alérgicos ou com hipersensibilidade

a adesivos acrilicos. Se o paciente tiver alergia ou hipersensibilidade conhecida a tais
adesivos, nao use o Curativo ABThera™. Caso apareca algum sinal de reacdo alérgica

ou hipersensibilidade, como vermelhiddo, tumefacao, erupcao, urticaria ou prurido

intenso, interrompa o uso e providencie tratamento médico de emergéncia apropriado.

Se broncoespasmo ou sinais mais sérios de reacdo alérgica aparecerem, remova o curativo e
providencie atendimento médico de emergéncia apropriado.

Exame de Imagem por Ressonancia Magnética (RM): Unidade de Terapia: A Unidade
ABThera™ (NPT) ndo deve ser usada em RM. Nao leve o dispositivo para um ambiente de RM.

Imagem por Ressonancia Magnética (MRI) — Curativo ABThera™: o Curativo ABThera™
pode permanecer no paciente com risco minimo em um ambiente de RM, supondo que

0 uso do Sistema ABThera™ (NPT) ndo seja interrompido por mais de duas horas; consulte
Mantenha a pressao negativa ligada.

Oxigenoterapia hiperbarica (OHB): Nao coloque a Unidade ABThera™ (NPT) em uma camara
de oxigénio hiperbarica. A Unidade ABThera™ (NPT) nao foi desenvolvida para esse ambiente,
e deve-se considerar o risco de incéndio. Apds desconectar a Unidade ABThera™ (NPT), (i)
substitua o Curativo ABThera™ por outro material compativel com OHB durante o tratamento
hiperbarico ou (ii) cubra a extremidade sem presilha da tubulagdo do Curativo ABThera™ com
gaze de algodao umida. Em Oxigenoterapias hiperbaricas (OHB), a tubulacdo nao deve estar
com presilha. Nunca deixe um Curativo ABThera™ no local sem pressdo negativa ativa por
mais de duas horas; consulte a secdo Mantenha a pressao negativa ligada.

Configuracao de aplicacao: A aplicacao e a troca do Curativo ABThera™ devem ser
realizadas sob rigorosas condicoes estéreis em um ambiente cirlrgico. Se a troca de
curativo for realizada fora de um ambiente cirdrgico, ela devera ser realizada em um
ambiente equipado para lidar com a ocorréncia de complicacdes criticas (consulte a

secdo ADVERTENCIAS) e em que seja possivel utilizar técnica asséptica rigorosa.

PRECAUCOES

Precauc6es convencionais: Para reduzir o risco de transmissao de patdgenos sanguineos,
aplique a todos os pacientes as precaucdes convencionais para controle de infeccdes, de
acordo com o protocolo da instituicdo, independentemente do diagnéstico ou estado
presumido da infeccdo. Além de luvas, use jaleco e 6culos de seguranca se houver
probabilidade de exposicao a fluidos corporais.

Tamponamento intra-abdominal: Ao utilizar o tamponamento intra-abdominal com o
Sistema ABThera™ (NPT), talvez o material do tamponamento esteja mais seco do que o
previsto. Avalie o material do tamponamento antes da remocao e, se necessario, reidrate
para evitar aderéncia ou danos nas estruturas adjacentes.
Monitorar a saida de fluidos: O curativo ABThera™ foi desenvolvido para remover,
de forma eficiente, o fluido do compartimento abdominal e distribuir uniformemente
a pressao negativa. Ao tratar pacientes com o Sistema ABThera™ (NPT), o volume de
exsudacdo no reservatoério e na tubulacao deve ser examinado com frequéncia.
Tamanho e peso do paciente: Ao prescrever o Sistema ABThera™ (NPT), é necessario
considerar o tamanho e o peso do paciente. Uma pressdo negativa inicial menor deve ser
considerada em determinados pacientes idosos ou pequenos, que correm risco de desidratacao
ou esgotamento de fluido. Monitore a saida de fluido, incluindo o volume de exsudacao no
reservatério e na tubulacdo. Essa terapia tem o potencial de remover e coletar grandes volumes
de fluido. Volume da tubulacao = aproximadamente 25 ml do curativo ao reservatério.
Lesdao na medula espinhal (LME): Se um paciente sofrer de disreflexia auténoma
(mudancas repentinas na pressdo sanguinea ou na frequéncia cardiaca em resposta ao
estimulo do sistema nervoso simpético), interrompa a terapia de pressao negativa para
ajudar a minimizar o estimulo sensorial.
Bradicardia: Para minimizar o risco de bradicardia, ndo se deve aplicar o Sistema
ABThera™ (NPT) nas proximidades do nervo vago.
Fistula entérica ou vazamento: Ao tratar um abddmen aberto com fistulas entéricas,
os médicos devem considerar a possibilidade de contaminacdo abdominal se o efluente
nao for isolado e cuidado de forma apropriada.
Protecao da pele perilesional: Considere o uso de um produto de preparacdo da pele
para proteger a pele perilesional. Ndo deixe que a esponja se sobreponha a pele intacta.
Proteja a pele perilesional fragil/fridvel com campo cirdrgico adicional, hidrocoloide ou
outra pelicula transparente.
¢ Muitas camadas de campo cirtrgico podem diminuir a taxa de transmissdo de vapor
de umidade, o que pode aumentar o risco de maceracao.
e Se aparecerem sinais de irritacdo ou sensibilidade ao campo cirtrgico, a esponja ou a
unidade de tubulacado, interrompa o uso e consulte um médico.
e Para evitar trauma a pele perilesional, ndo puxe, nem estique o campo por sobre o
curativo de espuma durante a aplicacdo do campo.
Se houver alguma duvida quanto a colocacdo ou utilizacdo apropriada do Sistema
ABThera™ (NPT), entre em contato com seu Representante Clinico da KCl.
INSTRUCOES DE APLICACAO DO CURATIVO ABThera™

Componentes do Curativo ABThera™

Protecao visceral
Camada (1)

Esponja perfurada (2)

Campo
cirurgico (4)

Conjunto de tubulagdo com
Coletor de interface (1)
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PREPARACAO DA LESAO

ADVERTENCIA: Consulte todas as informacoes de seguranca do Sistema ABThera™ (NPT)
antes de comecar a preparacéo da leséo. Certifique-se de haver hemostase adequada antes
de colocar o curativo (consulte a secdo Hemorragia em ADVERTENCIAS).
1. Bordas afiadas ou fragmentos 6sseos devem ser eliminados da area lesionada ou
cobertos (consulte a secao Hemorragia em ADVERTENCIAS).
2. lrrigue a lesao abdominal e limpe a pele perilesional conforme indicado.
3. Limpe e seque o tecido perilesional. Considere o uso de um produto de preparacao
da pele para proteger a pele perilesional. Ndo deixe que a esponja se sobreponha a
pele intacta. Proteja a pele perilesional fragil/fridvel com campo cirdrgico adicional,
hidrocoloide ou outra pelicula transparente.

APLICACAO DA CAMADA DE PROTECAO VISCERAL ABThera™

Dobre ou corte a Camada de Protecao Visceral para ajustar seu tamanho.

ADVERTENCIA: A esponja na Camada de Protecdo Visceral é encapsulada para a seguranca
do paciente. Proteja as estruturas vitais com a Camada de Protecao Visceral durante todo o
procedimento da terapia. Nunca coloque material de esponja exposta em contato direto com
6rgaos, vasos sanguineos, nervos ou intestino expostos.
OBSERVACAO: A Camada de Protecdo Visceral é fenestrada para permitir a remocao de
fluido ativo quando a pressao negativa é aplicada e foi projetada para permitir a aplicacdo
desta camada diretamente sobre o omento ou 0s érgaos internos expostos.
1. Remova o contelido do saco interno e desdobre a Camada de Protecao Visceral em um
campo estéril. Qualquer lado da Camada de Protecao Visceral pode ser colocado sobre
0 omento ou a viscera.

2. Cologue cuidadosamente a Camada de Protecdo Visceral sobre a cavidade abdominal
aberta (Fig. 2).

3. Determine a orientacdo do curativo para a aplicacdo especifica. Se a
Camada de Protecao Visceral for colocada ao redor de tubos, drenos ou ‘
do ligamento falciforme, corte somente entre as extensdes da esponja J
(veja a Fig. 1). Nao corte préximo ou pelas extensoes da esponja.
Oriente corretamente a Camada de Protecao Visceral antes de cortar. Fig. 1

Dobrar a Camada de Protecao Visceral para ajustar o tamanho

1. Segure o curativo pela extremidade, levantando-o levemente. Feito isso, abaixe
lentamente o curativo sobre a goteira paracélica e, usando a outra mao, empurre
suavemente o curativo para baixo. (Fig. 3). Dobre qualquer excesso da Camada de
Protecdo Visceral para cima e sobre si mesma.

2. Continue colocando a Camada de Protecao Visceral entre a parede abdominal e os

6rgaos internos (Fig. 4) por todo o compartimento abdominal. O objetivo é garantir
uma cobertura completa de toda a viscera.
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Cortar a Camada de Protecao Visceral para ajustar o tamanho

1. Corte a Camada de Protecao Visceral, de forma afastada da lesdo, pelo centro dos
quadrados de esponja grandes usando tesouras esterilizadas (Fig. 5A). Nao corte
pelas abas de conexao estreitas entre os grandes quadrados de esponja.

2. Pince a metade do quadrado de esponja remanescente e sua aba de conexao e
puxe. A esponja e a aba ficarao separadas no préximo quadrado (Fig. 5B). Isso
garante que as extremidades da Camada de Protecdo Visceral cubram as bordas
expostas da esponja (Fig. 5C) e que a esponja ndo entre em contato com os 6rgaos
(consulte ADVERTENCIA acima).
OBSERVACAO: Documente o nimero de extensdes de esponja removidas e certifique-se
de que cada parte tenha sido devidamente descartada para fora da cavidade da lesao.
CUIDADO: Nao rasgue a esponja sobre a lesdo para que fragmentos ndo caiam nela. Esfregue
ou apare a esponja longe da lesao,removendo quaisquer fragmentos ou particulas soltas para
garantir que ndo caiam ou sejam deixados na lesdo no momento da remogédo do curativo.
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APLICAQAO DA ESPONJA PERFURADA
OBSERVACAO: A esponja perfurada que acompanha o Sistema ABThera™ (NPT) deve ser
usada para:
1. Transferir a pressao negativa da Unidade ABThera™ (NPT) para a Camada de Protecdo
Visceral e promover a remocao de fluido ativo.

2. Fornecer tensdo medial ao retrair a esponja de modo a manter o dominio fascial.

Aplicacao do Sistema ABThera™ (NPT) com Tensao Medial

1. Rasgue ou corte a esponja perfurada no tamanho necessario, como mostrado
abaixo (Fig. 6A), para fornecer tensao medial a Terapia ABThera™. Se deseja obter
tensao medial, a esponja devera se ajustar diretamente sobre a Camada de Protecdo
Visceral, além de manter contato com todas as extremidades da lesdo. Ndo deixe
gue a esponja se sobreponha a pele intacta. Uma ou ambas as partes da esponja
perfurada fornecida podem ser usadas, dependendo do perfil da leséo.

2. Coloque suavemente a esponja perfurada na cavidade da leséo sobre a Camada de Protecao
Visceral (Fig. 6A). Certifique-se de que a esponja perfurada néo fique abaixo do nivel da
lesdo ou incisao abdominal. Nao force a esponja para dentro de nenhuma érea da lesao.
OBSERVACAO: Certifique-se de que haja contato de esponja com esponja para
a distribuicao uniforme da pressao negativa.
OBSERVACAO: Sempre observe o total de partes de espuma usadas e anote no campo
cirtrgico e no registro de dados clinicos do paciente.

Fig. 6A
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Aplicacdo do Sistema ABThera™ (NPT) sem Tensdo Medial (consulte a secao
Monitoramento da pressao intra-abdominal em ADVERTENCIAS).
Em alguns pacientes que estejam enfrentando um quadro de IAH ou ACS persistente
com abdbébmen aberto, a tensao medial pode ndo ser a opcao ideal devido a elevacao
continua das pressoes intra-abdominais. Em pacientes sob risco de contrair ou enfrentar
uma IAH/ACS persistente devido a:

e hemorragia continua com aplicacdo do tamponamento abdominal
e guadro persistente ou agravante de edema no intestino
e frequéncia extremamente excessiva de ressuscitagdes com provavel agravamento do
edema no intestino
analise a viabilidade de aplicar a Terapia ABThera™ sem tensao medial fornecida pela
esponja perfurada. Para fornecer terapia de pressao negativa a Camada de Protecéo
Visceral sem tensao medial, aplique apenas uma pequena secao (redonda de 7,6 cm

[3 pol]) da esponja perfurada sobre a secao central da Camada de Protecao Visceral (Fig. 6B).
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APLICACAO DO CAMPO CIRURGICO ABThera™

1. Segurando o Campo Cirurgico ABThera™, puxe parcialmente um lado da camada 1
para expor o adesivo (Fig. 7). Lembre-se de segurar a aba da camada 1 para evitar que
ela grude novamente no campo cirlrgico.

2. Cologue o campo cirdrgico com o lado adesivo para baixo a fim de cobrir a esponja e
a pele intacta, assegurando que o campo cubra uma borda de, pelo menos, 8 a 10 cm
do tecido perilesional intacto (Fig. 8). Use qualquer excesso do campo cirlrgico para
vedar areas dificeis, se necessario.
OBSERVACAO: Para evitar trauma a pele perilesional, ndo puxe nem estique o campo
cirdrgico sobre o curativo de espuma. Reduza a formacdo de rugas, uma vez gue elas
podem ser a origem de vazamentos de pressao negativa (consulte PRECAUCOES, na
secao Protecao da pele perilesional).

3. Remova a aba 1 remanescente do material restante e passe levemente a mao sobre o
campo cirdrgico para garantir uma vedacao oclusiva.

4. Remova a camada 2 de estabilizacao com faixas verdes (veja a Fig. 9 abaixo).

5. Remova do campo cirdrgico as abas azuis de manuseio perfuradas (veja a Fig. 10 abaixo).
OBSERVACAO: Ao usar vérias partes de campo cirdrgico, certifique-se de que as bordas
do campo se sobreponham para obter a vedacédo (veja a Fig. 11 abaixo).

Fig. 8 Fig.10

APLICA(,‘AO DO COLETOR DE INTERFACE/CONJUNTO DE TUBULAQAO
OBSERVACAO: Nio corte o coletor de Interface nem insira a tubulacdo no curativo de
esponja. Isso pode obstruir a tubulacdo e ativar o alarme na Unidade ABThera™ (NPT),
podendo causar ferimentos na viscera subjacente.
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1. Escolha o local de aplicacdo do Coletor de Interface. Dé atencdo especial ao fluxo de
fluidos e ao posicionamento dos tubos para permitir o fluxo ideal e evitar a colocacao
sobre protuberancias dsseas ou em dobras no tecido.

2. Pince o campo cirtrgico e corte um orificio de 2,5 cm (e ndo uma fenda) no campo
(Fig. 12). Nao é necessario cortar a esponja.

NOTA: recorte um orificio, e ndo uma fenda, ja que esta Ultima pode se autovedar
durante a terapia.

3. Apligue o Coletor de Interface, que possui um disco central e uma saia adesiva
externa circundante.

e Remova cuidadosamente as camadas posteriores 1 e 2 para expor o adesivo (Fig. 13).
¢ Coloque a abertura do Coletor no disco central diretamente sobre o orificio do campo
cirargico (Fig. 14).
¢ Apligue leve pressao sobre o disco central e a saia externa para garantir a completa
adesao do Coletor de Interface.
4. Puxe a aba azul para remover a camada de estabilizacdo do coletor (Fig. 15). A aplicacao
do Curativo ABThera™ esté4 concluida. Consulte a secito PREPARACAO DE USO.

REMOCAO DO CURATIVO

Remova e descarte o curativo anterior segundo o protocolo da instituicdo. Examine a leséo
completamente, incluindo as goteiras paracolicas, para garantir que todas as partes dos componentes
do curativo tenham sido removidas. Se houver tamponamento intra-abdominal, o material do
tamponamento pode estar mais seco do que o previsto. Avalie o material do tamponamento antes

da remogéo e, se necessario, reidrate para evitar aderéncia ou danos nas estruturas adjacentes.

ADVERTENCIA: Consulte a secio Remogao do Curativo em ADVERTENCIAS.

TROCAS DE CURATIVO

As trocas de curativo devem ocorrer a cada intervalo de 24 a 72 horas ou com mais frequéncia,
com base em uma avaliacao continua da condicdo da lesao e do estado clinico do paciente.
Considere trocas de curativo mais frequentes na presenca de infeccdo ou contaminacdo abdominal.
Consulte a secao Configuracio de aplicacio em ADVERTENCIAS.

Sempre que o Curativo ABThera™ for trocado, substitua todos os componentes do Curativo
ABThera™ por componentes de uma embalagem estéril fechada.
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Unidade ABThera™ (NPT)

A Unidade ABThera™ (NPT) nao deve ser aberta, desmontada ou, de outro modo, modificada pelo
usuario, devendo-se substituir a unidade inteira. Todas as montagens, as operacdes, as modificacoes,
as manutencdes, todos os ajustes e 0s reparos devem ser realizados por pessoal qualificado autorizado.
Risco de choque elétrico - Ndo abra nenhuma tampa da parte elétrica da Unidade
ABThera™ (NPT). Consulte o pessoal de servico qualificado.

Porta de vacuo

Porta de Alca de transporte

conexao do ‘ Porta do

conjunto de .

tubulacao J' paciente
o0 |

Botao Ligar/
Desligar
terapia e
alimentacao

Interface  Cabo de Alimentacao Porta da bateria

Reservatorio  de usuario Conector Pendurador
Fig. 1
INTERFACE DE USUARIO
Botdo Ligar/Desligar — >o§@ ©. =¥ — Alarme de obstrucao
terapia e alimentacao o= — Alarme de vazamento

— Painel de indicacao da
Painel de indicacdo da — pressao do sistema

pressao do sistema

Pausa do audio — >o§ Botdo — & <a& —Aamede
liga/desliga bateria fraca
Indicador
conectado

Fig. 2
RESERVATORIO 1000 cc/ml
(== O reservatorio ABThera™ é um recipiente isolado de uso Unico, sem latex,
nao estéril, de 1000 cc/ml, com marcacoes de graduacao de 100 cc/mL em
incrementos de até 800 cc/mL.
OBSERVACAO: Nunca reutilize um reservatério.
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OBSERVACAO: O Sistema ABThera™ (NPT) foi projetado e testado para uso SOMENTE
com o Reservatério ABThera™. O uso de outros tipos de reservatérios podera causar
problemas de desempenho do sistema.

PREPARACAO PARA USO

OBSERVACAO: O conjunto de tubula¢io nio é compativel com as fontes de vacuo
do hospital.

Coloque a tampa no reservatoério. Coloque o reservatorio na Unidade ABThera™ (NPT),
assegurando que a marcacao graduada no reservatério fique visivel. Conecte o conjunto
de tubulacéo na tampa do reservatério. Veja a figura e as etapas de 1 a 5 abaixo.

Porta de vacuo do reservatério

Porta de paciente do reservatorio

SO

Porta do Reservatorio

Presilha da tubulacao

Coletor de Interface
— Conjunto de
tubulacdo

1. Deslize o conjunto de tubulacao na Porta de paciente do reservatério(d).
2. Empurre o conjunto de tubulacdo para dentro da Porta de vacuo do reservatérioQ@).

3. Conecte o conjunto de tubulagdo na porta de conexdo; o engate de liberacdo na
porta de conexao deve estar na posicao para baixo A antes de encaixar a tubulacao.
Consulte @ A e B acima. Um clique indicard que a conexao esté travada. Empurre o
engate de liberacao para baixo para desconectar o conjunto de tubulacéo.

4. Verifique se a presilha da tubulacdo esta aberta (@).
5. Certifique-se de que a tampa da porta de acesso ao reservatorio esteja travada no lugar (5.
A porta de acesso ao reservatorio é utilizada para adicionar isolyzer (ndo fornecido pela KCI).
Instalacao da unidade ABThera™ (NPT)
D

/s“/ E Pendurador
H A
o]} @

e

Pendurador puxado
A Unidade ABThera™ (NPT) é equipada com um pendurador para colocacdo na cabeceira. Para
colocar a Unidade ABThera™ (NPT) na cabeceira, puxe o pendurador de molas na parte posterior da
unidade. Coloque a Unidade ABThera™ (NPT) sobre a cabeceira e deixe que o pendurador se retraia.

Se desejar, é possivel colocar a Unidade ABThera™ (NPT) em uma superficie sélida e nivelada, no
mesmo nivel do abddémen do paciente.

Tampa do reservatério i
) ) 0

Filtro de linha — ||
Reservatoério

Porta da conexao do conjunto de tubulacao




INICIO DA TERAPIA

Monitorar a saida de fluidos: O curativo ABThera™ foi desenvolvido para remover, de forma
eficiente, o fluido do compartimento abdominal e distribuir uniformemente a pressao negativa.
Ao tratar pacientes com o Sistema ABThera™ (NPT), o volume de exsudacdo no reservatério e na
tubulacao deve ser examinado com frequiéncia.

1. Certifique-se de que o Curativo ABThera™ tenha sido colocado conforme descrito na secao
Aplicacdo do Curativo ABThera™.

2. Conecte o cabo de alimentacdo do ABThera™ na unidade ABThera™ (NPT). Consulte a Fig. 1
para saber a localizacdo da conexdo do cabo de alimentacao.

3. Conecte o cabo de alimentacdo do ABThera™ em uma tomada CA na parede. O indicador
de Alimentagao conectada na Interface de Usuario ficara iluminado com uma luz de fundo
azul (Fig. 2).

4. Mantenha o botao Ligar/Desligar Terapia pressionado por dois segundos para ligar a unidade
e iniciar a terapia (Fig. 1). A luz verde ao lado do botéo Ligar/Desligar Terapia acendera.
OBSERVAC/E\O: O sistema automaticamente assumirad o padrao de 125 mmHg.
OBSERVACAO: A bomba comecara a funcionar, e sua velocidade diminuird conforme ela se
aproximar da pressao selecionada. Quando a pressao selecionada é atingida, a bomba para
de funcionar, sendo ativada apenas para manter a pressao.

5. Coloque a pressao desejada no painel de selecao de pressao do sistema (Fig. 2). Uma luz
verde préxima da selecao acendera.

6. Com a terapia ativada, verifique a integridade da vedacao do curativo.
¢ O curativo deve ficar com uma aparéncia levemente enrugada enquanto a terapia estiver ativa.
¢ Nao pode haver sons de vazamento.

e Se houver qualquer evidéncia de um vazamento de ar ao redor do curativo ou das
conexdes da tubulacdo, consulte Alarme de Vazamento na secdo Alarmes.

PARAR A TERAPIA/TROCARO RESERVATORIO

CUIDADO: Siga as precaucdes padrado, pois o sistema pode conter fluidos corporais.

1. Mantenha o botéo Ligar/Desligar Terapia pressionado por aproximadamente trés
segundos para desligar a Unidade de Terapia @.

2. Aperte a presilha da tubulacao até ouvir diversos cliques
para fecha-la @.

3. Levante o conjunto de tubulagdo da Porta de vacuo do
reservatorio (3.

4. Afaste o conjunto de tubulacdo da Porta de paciente do
reservatério (@) e feche o conjunto, usando uma tampa.

5. Certifique-se de que as tampas na tampa do reservatério
estejam fixas antes de remover o reservatoério. A Porta de
vacuo do reservatorio ndo possui uma tampa/ os filtros do reservatério evitam a saida de fluido.

6. Levante o reservatorio para cima e para fora da unidade de terapia.

Para continuar a terapia, insira um novo reservatério. Nunca reutilize um reservatorio.

8. Conecte o conjunto de tubulacdo no reservatorio e reinicie a terapia. (consulte a secao
Preparacao de Uso).

OBSERVACAO: O conjunto de tubulacdo est4 incluido no kit de curativo e é substituido na
troca do curativo.

OBSERVA(;AO: O sistema ABThera™ (NPT) automaticamente assumira o padrao de 125 mmHg.
9. Descarte o reservatorio de acordo com o protocolo do hospital ou do estabelecimento.

E possivel solicitar um fornecimento adicional de curativos e reservatdrios entrando em contato com o
representante local da KCI. Nos EUA, ligue para a KCI no telefone 1-800-275-4524.

~
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ALARME DE RESERVATORIO CHEIO/OBSTRUCAO

Quando o sistema detecta uma condicdo de obstrucao ou de reservatorio
cheio, um LED ambar acende proximo ao icone de alarme Reservatério
Cheio/Obstrucao. Dois bipes soardo consecutivamente a cada 15 segundos
durante a condicao desse alarme. O alarme pode ser silenciado por cinco
minutos. Consulte a secao Botao de pausa de audio para obter detalhes.
Quando a condicdo de alarme for resolvida, o LED apagara.

Para resolver esta condicao de alarme:

¢ Verifigue se o reservatério esta cheio

¢ Verifigue se a tubulacao nao estd dobrada ou presa e endireite-a

e Certifique-se de que a presilha da tubulacdo esteja aberta.

\/
O~ -co=p
/\

ALARME DE VAZAMENTO
Quando o sistema detecta um vazamento de ar, um LED ambar acende
_b/_: = nroximo do icone de alarme Vazamento. Dois bipes soardo consecutivamente
~ a cada 15 segundos durante a condicao desse alarme.
O alarme pode ser silenciado por cinco minutos. Consulte a secdo Botao de pausa de
audio para obter detalhes.
Quando a condigao de alarme for resolvida, o LED apagara.
Para resolver esta condicao de alarme:
¢ Pressione firmemente ao redor da borda do campo cirtrgico e do Coletor de Interface para
vedar o vazamento. Use campos cirlrgicos extras, se necessario, para reforcar o curativo.
¢ Verifique todas as conexdes da tubulacao e as tampas do reservatorio quanto a existéncia
de vazamentos.

ALARME DE BATERIA BAIXA

Quando o sistema detecta uma condicdo de bateria fraca, um LED ambar
acende préximo ao icone de Alarme de Bateria Fraca. Dois bipes soarao
consecutivamente a cada 15 segundos durante a condicdo desse alarme.

O alarme pode ser silenciado por cinco minutos. Consulte Botao de pausa
de dudio para obter detalhes.

Para resolver esta condicao de alarme:

Quando o alarme de Bateria Fraca é ativado, significa que resta, aproximadamente, uma
hora de terapia. A Unidade ABThera™ (NPT) deve ser conectada imediatamente a uma fonte
de alimentacao CA.

BOTAO PAUSA DE AUDIO

Pressione o botao Pausa de dudio durante uma condicdo de alarme para

silenciar o alarme sonoro por cinco minutos. Um LED ambar acendera préximo
do botéo para indicar que um alarme sonoro foi silenciado.

Pressione novamente o botao para reativar o alarme sonoro. Quando a
condicdo de alarme for resolvida, o alarme sonoro sera cancelado
automaticamente, e o LED apagara.



BATERIA/ALIMENTACAO CA

——
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Cabo de Alimentacao — Porta da bateria

¢ A Unidade ABThera™ (NPT) deve permanecer conectada a uma fonte de alimentacao
CA enquanto estiver em uso ou se for armazenada para manter as baterias carregadas.

e A Unidade ABThera™ (NPT) opera em uma faixa automatica de alimentacao de energia
CA/CC com um cabo de alimentacao de padrao hospitalar.

¢ Quando estiver totalmente carregada, a Unidade ABThera™ (NPT) fornecera energia da
bateria para manter a terapia durante o transporte do paciente. Conecte o cabo de
alimentacdo do ABThera™ imediatamente em uma fonte de alimentacdo CA apds o
transporte a fim de manter a carga da bateria.

e Ao desconectar, a Unidade ABThera™ (NPT) ira alternar da alimentacao CA para a bateria
sem a necessidade de intervencao do usuario ou parada da terapia.

e A bateria é totalmente recarregada em, aproximadamente, oito horas.

DESLIGAMENTO AUTOMATICO

Enquanto estiver operando com energia da bateria, se a carga da bateria atingir um nivel
critico (aproximadamente duas horas ou uma hora apdés soar o alarme de bateria fraca), a
Unidade ABThera™ (NPT) sera desligada automaticamente. Ao conecta-la a uma tomada

CA, a Unidade ABThera™ (NPT) permanecera desligada até que o botdo Liga/Desliga seja
pressionado. Depois disso, a terapia sera retomada (consulte Mantenha a pressao negativa
ligada em ADVERTENCIAS). Consulte também Alarme de Bateria Fraca na secio Alarme.

CUIDADOS E LIMPEZA

Entre o uso nos pacientes e se o produto ficar sujo enquanto estiver em uso no hospital ou
em outro local de servicos de saude, sera possivel usar desinfetantes que contém compostos
de amdnio quaternario ou outros produtos desinfetantes similares para limpar a Unidade
ABThera™ (NPT). Todo o material organico visivel deve ser limpo do dispositivo antes da
desinfeccdo. Use o equipamento de protecao pessoal (EPP) e os protocolos de higiene
manual de acordo com os protocolos locais quanto a limpeza e desinfeccao.

CUIDADO: Evite derramar liquidos em qualquer parte da Unidade ABThera™ (NPT). Fluidos
gue permanecem nos controles eletrénicos podem causar corrosao, o que pode levar a
falha dos componentes eletronicos. A falha de componentes pode fazer com que a Unidade
ABThera™ (NPT) opere de forma irregular, com a possibilidade de causar riscos para o
paciente ou prestadores de assisténcia.
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INFORMACOES SOBRE O FABRICANTE

Fabricado para:

KCI'USA, Inc.

San Antonio Texas, 78219
www.kci1.com

KCI Medical Products (UK) Ltd.
EC
-m Wimborne, Dorset, BH21 7SH

Reino Unido
www.kci-medical.com
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ESPECIFICACOES*

Dimensoes

Peso

Unidade de terapia
apenas

Opcoes de pressao

Volume do reservatério
Condicoes ambientais

Condicoes de armazenamento

Faixa de temperatura

Condicoes de operacao
Faixa de temperatura

Faixa de altitude
Desempenho méaximo

*Especificacdes sujeitas a

27,94 cm de A x 28,6 cm de
Cx152cmdeP

11,0 pol x 11,25 pol x 6,0 pol
2,6 kg/5,7 Ib

100 a 150 mmHg, 13,3 a 20 kPa
1.000 c/mL

-29 °C (-20 °F) a 60 °C (140 °F)

10 °C (50 °F) a 38 °C (100 °F)

Oma2.438 m (0 a 8.000 ft)

alteragdes sem aviso prévio.

Especificacoes elétricas

Entrada para fonte 100 V~ - 240 V~, 50/60 Hz
de alimentacao

Corrente da fonte Max. de 2,5 A (100 V)

de alimentacao 0,9 A(100 V~), 0,4 A (240 V~)
Vazamento <100 microamperes (115 V)
de corrente < 300 microamperes (230 V)

Tempo de duracéo 2 horas (aproximadamente)
da bateria

Tempo de carga 8 horas (aproximadamente)
da bateria

Classificacao IEC

Equipamento Médico

Equipamento inadequado para uso na presenca de
mistura anestésica inflamével com ar, oxigénio ou
oxido nitroso.

Parte Aplicada Tipo B

IPX1



INFORMACOES DE CONTATO

Em caso de duvidas relacionadas ao produto, a suprimentos, a manutencao ou para obter
mais informacdes sobre os produtos e servicos da KCl, entre em contato com a KCl, com
um representante autorizado ou:

Nos Estados Unidos, ligue para 1-800-275-4524 ou acesse www.kci1.com ou
www.abthera.com

Fora dos Estados Unidos, acesse www.kci-medical.com

Todas as marcas comerciais aqui designadas pertencem a KCl Licensing, Inc. as suas afiliadas e aos seus licenciadores.
©2011 KCl Licensing, Inc. Todos os direitos reservados. 370602 RevB 2/2011
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® s ™ KULLANIM TALIMATLARI
2 ABThera

..... Active Abdominal Therapy

.o. ..000'“.
' ACIK ABDOMEN
NEGATIF BASINC YARA TEDAVI SISTEMI

GUVENLIK BILGILERI

ONEMLI: Recete edilen herhangi bir tibbi gerecte oldugu gibi hekime danisiimamasi ve tim
ABThera™ (NPT) Unitesi ve pansuman talimatlarinin ve giivenlik bilgilerinin kullanmadan dnce
dikkatle okunup takip edilmemesi Griinintn uygun performans gostermemesine ve ciddi veya
6limcul yaralanma potansiyelinin meydana gelmesine yol agabilir. Klinik gérevlisinin talimatlari
veya denetimi olmadan tedavi Unitesi ayarlarini degistirmeyin veya tedavi uygulamasini
gerceklestirmeyin.

ABThera™ (NPT) Sisteminin tim atilabilir bilesenleri tek kullanimliktir. Atilabilir bilesenlerin tekrar
kullanilmalar yara kontaminasyonu, enfeksiyon ve/veya yaranin iyilesmesinde basarisizlik olarak
sonug verebilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

« ABThera™ (NPT) Sistemi primer kapamanin mumkin olmadigi ve/veya tekrarli abdominal
girisin gerekli oldugu abdominal duvar acikliklarinin gecici olarak képrilenmesinde endikedir.
Bu sistemin Kullanim Amaci abdominal kompartiman sendromu dahil olup bununla sinirli
kalmamak Uzere visserasi gorundtr durumdaki agik abdominal yaralardir.

« ABThera™ Sisteminin kullanilacagi bakim kurulusu travma, genel cerrahi veya plastik cerrahi
Unitelerini iceren akut hastane ortamidir. Abdominal pansuman tipik olarak operasyon
amfisinde uygulanir.

KONTRENDiIKASYONLAR:

- Enterik olmayan kestedilmemis fistilt bulunan acik abdominal yaralari olan hastalar ABThera™
(NPT) Sistemiyle tedavi edilmemelidir.

- Terapi esnasinda daima ABThera™ Visseral Koruyucu Katmanla hayati éneme haiz yapilari
koruyun. Asla kdépuk materyali dogrudan aciktaki bagirsak, organlar, kan damarlari veya sinirlerle
temas ettirmeyin.

Aclk abdomen ydnetimi, vaka raporlarinda ve konsensus panel literattriinde belgelendirilmistir.

Lutfen pansuman uygulama talimatlarinin sonundaki Referans Listesi bolimine basvurun.

UYARILAR

Kanama: Abdominal yaralari olan hastalar kanama agisindan yakindan takip
edilmelidirler, ciinkii bu yaralar kolaylikla goriilemeyen gizlenmis kan damarlarini
icerebilirler. Pansumanda, hortumlarda veya kapta aniden veya yiiksek miktarda
kanama gozlenirse, ABThera™ (NPT) Sistemini derhal kapatin, kanamayi durduracak
onlemler alin ve hekimle irtibata gegin. ABThera™ (NPT) Sistemi kanamayi 6nlemek,
azaltmak veya durdurmak iizere tasarlanmamistir.

Pansuman yerlestiriimeden 6nce hemostaz basarilmalidir.
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Asagidaki kosullar potansiyel olarak 6lumcul kanama riskini artirabilirler.

- Dikis atilmasi ve/veya Anastomozlar

+ Travma

+ Radyasyon

« Yetersiz yara hemostaz

« Abdomene uygulanan dikisle sabitlenmemis hemostatik ajanlar (drnegdin kemik mumu,
emilebilir jelatin siinger veya sprey yara dokusu yapistiricisi) yerinden oynadiginda kanama
riskini artirabilirler. Bu tdr ajanlarin yerinden oynamamasini saglayin.

« Abdominal yaradaki enfeksiyon visseral organlari ve iliskili damar yapilarini zayiflatarak
kanamaya yatkinligr artirabilir.

- Antikoagulanlar veya platelet agregasyon inhibitorlerinin kullaniimasi.

- Kemik parcalari veya keskin kenarlar damarlari veya abdominal organlari delebilirler. Keskin
kenarlarla temas olasiligini artiran abdominal yara icerisindeki dokular, damarlar veya organlarin
goreceli konumundaki muhtemel degisikliklerin farkinda olun.

Intra-abdominal Basing izleme: Laparotomide abdominal bélgenin gecici olarak kapatilmasi,

intra-abdominal basincin (IAP) yikselmesi olasiligini ortadan kaldirmaz. ABThera™ (NPT)

Sistemi kullanilirken, hasta durumunun da gosterdigi Gzere, IAP'nin gézlenmesine (yUkselen

IAP'nin klinik veya tanisal belirtileri ve semptomlari agisindan) kurumsal klinik uygulamalara ve

talimatlara uygun olarak devam etmelidir. intra-abdominal hipertansiyon (IAH) veya abdominal

kompartiman sendromu (ACS) gozlenirse, intra-abdominal basinglari not edin ve ABThera™ (NPT)

Sistemini kapatarak, negatif basinci sirddrmeyin. Kesikli koptugin tamamen genislemesinin

ardindan, yeni bir intra-abdominal basing 6lcima alin. Negatif basing olmaksizin IAH / ACS devam

ediyorsa (ve kesikli kopugin orta kismi ¢oktyorsa), ABThera™ (NPT) Sistemini kullanmaya devam
etmeyin ve altinda yatan duruma tibbi agidan mudahale edin. IAH / ACS ¢ozlur veya negatif
basing olmaksizin (ve delikli kopugun orta kismi ¢okiyorsa) gelisirse, ABThera™ Tedavisini orta
gerilim olmadan degerlendirin (bkz. Kesikli Kopiigiin Uygulanmasi).

Visseral Koruyucu Katmanin Kullanimi: ABThera™ (NPT) Sistemini kullanirken, Acik Abdomen

Visseral Koruyucu Katmanin, tim acik visserayi kapladigindan ve visseranin abdominal duvarla

temas etmediginden tam olarak emin olun. Visseral Koruyucu Katmani omentum veya gortinen

ic organlarin tzerine yerlestirin ve Visseral Koruyucu Katmanin abdomen duvarini i¢ organlardan
tamamen ayirdigindan emin olacak sekilde abdomen duvart ile i¢ organlar arasinda dikkatli
sekilde itin.

Yapisikliklar ve Fistiil Gelisimi: Visseranin abdomen duvarina yapisikhiginin olusmasi fasiyal

yaklasma olasiligini azaltabilir ve visserasi goriinen hastalarda sik rastlanan bir komplikasyon olan

fistdl gelismesi riskini artirabilir.

Enfeksiyon: Enfekte abdominal yaralar yakindan takip edilmelidir ve hastanin durumu, yara

kosullar ve tedavi hedefleri benzeri cesitli faktorlere baglh olarak enfekte olmamis yaralara gore

pansumanin daha sik degistirilmesini gerektirebilirler. Pansuman degisim sikligiyla ilgili ayrintilar
icin pansuman uygulama talimatlarina basvurun.

Pansumanin yerlestirilmesi: Daima acilmamis veya hasar gérmemis steril ambalajdaki

ABThera™ Pansumanlarini kullanin. Herhangi bir pansuman bilesenini yara igerisine zorla itmeyin;
clnkd altta yatan dokuya zarar verilebilir.




Pansumanin Cikarilmasi: ABThera™ Pansuman bilesenleri biyo-emilebilir 6zellikte degillerdir. Her
pansuman degisiminde daima tim pansuman bilesenlerini abdomenden ¢ikartin.

Negatif basinci acik tutun: ABThera™ Pansumanini asla aktif negatif basin¢ uygulamasi olmadan
asla iki saatten daha uzun sureyle yerinde birakmayin. Negatif basing iki saatten uzun strreyle kapali
kalirsa, pansumani kullanim talimatlarinda gosterilen sekilde dedistirin. Acilmamis steril ambalajdan
yeni ABThera™ Pansuman ¢ikarip uygulayin ve negatif basinci yeniden baslatin veya bir alternatif
pansuman uygulayin.

Defibrilasyon: Elektrik enerjisi iletiminin inhibisyonunu énlemek icin yapiskan bandi defibrilasyon
alanindan ¢ikartin.

Akrilik Yapiskan: ABThera™ Drepi akrilik yapiskanlara alerjik veya asiri duyarlilidi olan hastalarda
advers reaksiyon riski tastyan akrilik yapiskan kaplamadir. Hastanin bu tir yapiskanlara alerjisinin
veya asirt duyarliiginin oldugu biliniyorsa ABThera™ Pansumanini kullanmayin. Kizariklik, sisme,
dokuntd, Urtiker veya belirgin kasinti benzeri alerjik reaksiyon veya asirt duyarlilik belirtisi gortltrse
kullanimi durdurun ve uygun acil tibbi tedavinin bagslatiimasini saglayin. Bronkospazm veya alerjik
reaksiyonun daha ciddi isaretleri gorilirse, pansumani ¢ikarin ve uygun acil tibbi mtdahalenin
yapilmasini saglayin.

Manyetik Rezonans Gériintiileme (MRI) - Terapi Unitesi: ABThera™ (NPT) Unitesinin MR
ortaminda kullaniimasi gtivenli degildir. Gereci MR ortamina almayin.

Manyetik Rezonans Gériintiileme (MRI) - ABThera™ Pansumani: ABThera™ (NPT)
Sisteminin ¢alismasinin iki saatten daha uzun streyle kesintiye ugramayacadi varsayimina bagl
olarak ABThera™ Pansumanlari, MR ortaminda minimum riske yol acacak sekilde hasta Uzerinde
birakilabilir; Negatif Basinci A¢ik Tutun baslikli bolime basvurun.

Hiperbarik Oksijen Terapisi (HBO): ABThera™ (NPT) Unitesini hiperbarik oksijen odasina
almayin. ABThera™ (NPT) Unitesi bu ortam icin tasarlanmamistir ve yangin tehlikesi g6z éninde
bulundurulmalidir. ABThera™ (NPT) Unitesinin baglantisini kestikten sonra (i) hiperbarik tedavi
sresince ABThera™ Pansumanini diger bir HBO ile uyumlu materyalle degistirin veya (i) ABThera™
Pansuman hortumunun klemplenmemis ucunu nemli gazli bezle érttin. HBO terapisinde, hortum
klemplenmemelidir. ABThera™ Pansumanini aktif negatif basing olmaksizin asla iki saatten uzun
slreyle yerinde birakmayin; lutfen Negatif Basincl Agik Tutun bolimiine basvurun.

Uygulama Ayari: ABThera™ Pansuman uygulamalari ve degdisimleri ameliyathanede kesin steril
sartlar altinda gerceklestirilmelidir. Pansuman degisimi ameliyathane disinda yapilacaksa kritik
komplikasyonlara midahale edilebilecedi (UYARILAR bolimUne bagvurun) ve kesin aseptik
teknigin kullanilabilecegi sekilde donatilmis bir ortamda yapilimalidir.

ONLEMLER

Standart Onlemler: Kan kaynakli patojenlerin bulasma riskini azaltmak icin tani veya farz edilen
enfeksiyon durumu goz dnitinde bulundurulmaksizin tim hastalarda kurumsal protokollere uygun
sekilde standart enfeksiyon kontrol &nlemlerini uygulayin. Eldiven kullanimina ilaveten viicut
sivilartyla temasin s6z konusu oldugu durumlarda cerrahi elbise ve gozltk kullanin,

intra-abdominal Paket: ABThera™ (NPT) sistemiyle birlikte intra-abdominal paket
kullanilacaksa, paket materyali beklenenden daha kuru olabilir. Komsu yapilara yapisikligi veya
komsu yapilarda hasar olusumunu dnlemek icin gerekirse paket materyalini ¢ikarmadan énce
inceleyin ve rehidrate edin.

Sivi Cikasi Takibi: ABThera™ Pansumani, sivinin abdominal kompartimandan etkili sekilde
uzaklastirilmasi ve negatif basincin esit sekilde dagilmast icin tasarlanmistir. ABThera™ (NPT)
Sistemiyle hasta tedavi ederken, kanisterdeki ve hortumlardaki ekstida hacmi sik araliklarla
incelenmelidir.

Hastanin Boyu ve Kilosu: ABThera™ (NPT) Sistemi recete edilirken hastanin boyu ve kilosu
g6z 6nunde bulundurulmalidir. Sivi yetmezligi veya dehidrasyon riski altinda belirli geng ve yasli
hastalarda baslangicta distk negatif basing uygulanmasi dusdntlmelidir. Hem hortumlardaki
hem de kaptaki ekstida hacmi dahil sivi ¢ikisini takip edin. Bu terapi yiksek hacimde sivi toplama
ve uzaklastirma potansiyeline sahiptir. Hortum hacmi = pansumandan kanistere kadar yaklasik
25 ml'dir.

Spinal Kord Yaralanmasi: Hastanin otonomik disrefleksi gelistirmesi durumunda (sempatik sinir
sisteminin uyarilmasina cevaben kan basinci veya kalp atim hizindaki ani degisiklikler), duyusal
uyarlyl azaltmaya yardimci olmak icin negatif basing terapisini sonlandirin.

Bradikardi: Bradikardi riskini azaltmak icin ABThera™ (NPT) Sistemi vagus sinirinin yakinina
yerlestirilmemelidir.

Enterik Fistiil veya Sizinti: Enterik fistll varliginda acik abdomen tedavi edilirken, akinti

uygun sekilde izole edilmemisse veya yonetilemiyorsa klinisyenler abdominal kontaminasyon
potansiyelini goz 6ntinde bulundurmalidir.

Yara Etrafindaki Cildi Koruyun: Yara etrafindaki cildi korumak icin bir cilt hazirlama Griinéndn
kullanilmasi diistindlebilir. Kopugiin saglam cilt Uzerine tasmasina izin veriimemelidir. ilave drep,
hidrokolloid veya diger seffaf filmleri kullanarak kirilgan/zayif yara cevresi cildini koruyun.

+ Birden ¢ok drep katmani nemli buhar gecis hizini azaltarak maserasyon riskini artirabilir.

- Drep, kopUk veya hortum baglantilariyla iliskili tahris veya duyarlilik belirtisi goraltrse kullanimi
sonlandirin ve bir hekime basvurun.

+ Yara cevresindeki ciltte travma olusmasini dnlemek icin drep uygulamasi esnasinda drepi
kopuk pansuman Gzerinde cekmeyin veya germeyin.

ABThera™ (NPT) Sisteminin uygun sekilde yerlestirilmesi veya kullanimiyla iliskili herhangi bir

sorunuz bulunuyorsa daha ayrintili bilgi icin lutfen yerel KCI Klinik Temsilcisi ile irtibata gegin.

ABThera™ PANSUMAN UYGULAMA TALIMATLARI

ABThera™ PANSUMAN BiLESENLERI

Visseral Koruyucu
Katman (1)

Kesikli Kopuk (2) Drep (4)

ArayUz Pedli
Hortum Seti (1)



YARANIN HAZIRLANMASI

UYARI: Yara Hazirligina baslamadan énce tim ABThera™ (NPT) Sistemi Guvenlik Bilgisini gozden
gecirin. Pansuman yerlestiriimeden dnce yeterli hemostazin elde edilmesini saglayin (UYARILAR
altinda bulunan Kanama bolimUne basvurun).
1. Yara bolgesinden keskin kenarlar ve kemik parcalan kaldiriimalidir veya értilmelidir

(Bkz. UYARILAR altinda yer alan Kanama bolimda).

2. Abdominal yarayi yikayin ve belirtildigi sekilde yara etrafindaki cildi temizleyin.

3. Yara etrafindaki dokuyu temizleyin ve kurulayin; yara etrafindaki cildi korumak icin bir cilt
hazirlama Grindntn kullanilmasini degerlendirin. Kopugin saglam cilt Gzerine tasmasina izin
verilmemelidir. llave drep, hidrokolloid veya diger seffaf filmleri kullanarak kirllgan/zayif yara
cevresi cildini koruyun.

ABThera™ ViSSERALL KORUYUCU KATMANI UYGULAMA
Katlayip keserek Visseral Koruyucu Katmani élcekleyin.

UYARI: Hasta glvenligi acisindan kdptk, Visseral Koruyucu Katmanda bir kapstl icerisinde

cevrelenmektedir. Tedavi esnasinda hayati dneme haiz yapilari daima Visseral Koruyucu Katmanla

koruyun. Asla kopUk materyali dogrudan agiktaki bagirsak, organlar, kan damarlari veya sinirlerle

temas ettirmeyin.

NOT: Visseral Koruyucu Katman, negatif basing uygulandiginda, sivinin aktif sekilde uzaklastiriimasi

amaciyla delikli bir yapiya sahiptir ve dogrudan omentum veya gortinen i¢ organlar Gzerinden bu

katmana uygulama yapilabilmesi amaciyla tasarlanmustir.

1. lc posetin icindekileri cikarin ve Visseral Koruyucu Katmani steril bir alana acin. Visseral
Koruyucu Katmanin her iki ylzi de omentum veya vissera tzerine yerlestirilebilir.

2. Visseral Koruyucu Katmani yavasca abdomen bosluguna (Sekil 2) yerlestirin.

3. Ozel uygulamalar icin pansumanin yéniini belirleyin. Visseral Koruyucu
Katmaninin hortum, dren veya oraksi baglarin etrafina yerlestirilmesi durumunda
kopuk uzantilarinin sadece aralarini kesin (bkz. Sekil 1). Képiik uzantilari
yanindan ya da iizerinden kesmeyin. Kesmeden dnce Visseral Koruyucu
Katmaninin yoninl uygun sekilde ayarlayin.

Visseral Koruyucu Katmaninin Boyuta Gore Katlanmasi

1. Pansumani kenarlarindan tutun ve hafifce kaldirin. Ardindan pansumani yavas sekilde
parakolik oluga dogru indirirken, diger elinizle yavasca ve esit sekilde pansumani asagi dogru
uygulayin. (Sekil 3). Kalan fazla Visseral Koruyucu Katmani yukari ve kendi Gzerine katlayin.

2. Visseral Koruyucu Katmani abdominal kompartiman boyunca, abdominal duvar ve i¢
organlarin (Sekil 4) arasina yerlestirmeye devam edin. Amag, tim visseranin tamamen
kaplanmasini saglamaktir.

Sekil 1
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Visseral Koruyucu Katmaninin Boyuta Gore Kesilmesi

1. Visseral Koruyucu Katmani steril makas kullanarak blyuk kopuk karelerin merkezinden ve
yaradan uzaklasan yonde kesin (Sekil 5A). Blyuk kdpuk karelerin aralarindaki dar baglant
tirnaklarindan kesmeyin.

2. Kare seklindeki koptgun kalan yarisini ve baglanti tirnagini parmaginizla tutup cekin.
Kopuk ve tirnak bir sonraki karede ayrilacaktir (Sekil 5B). Bdylelikle Visseral Koruyucu Katman
kenarinin gérulen kopugin kenarini (Sekil 5C) értmesi ve kdpUgin organlarla temas
etmemesi saglanir (Bkz. yukaridaki UYARI).
NOT: Cikarnlan kopuk uzantilarinin sayisini ve her parcasinin yara kavitesinden uygun sekilde
cikarilip atildigini belgelendirin.
DIKKAT: Yaraya parcalari disebilecedi icin, yara zerinde kopUigi kesmeyin veya yirtmayin.
Pansumanin sokulmesi sirasinda kalintilarin ve gevsek parcaciklarin yaraya dismemesine veya
yara icerisinde kalmamasina dikkat ederek kdpukleri yaradan disari atin ya da temizleyin.

DWHY

KESIKLIi KOPUK UYGULAMA
NOT: ABThera™ (NPT) Sistemi ile birlikte verilen kesikli kopukle sunlar amaclanmistir:

1. Aktif sivi akisini desteklemek icin negatif basincin ABThera™ (NPT) Unitesinden Visseral
Koruyucu Katmana aktariimasi.

Sekil 5

2. Fasyal alanin korunmasi icin kopdgun ¢okme yerine orta gerilim saglanmas.

ABThera™ (NPT) Sistemin Orta Gerilimle Uygulanmasi

1. ABThera™ Tedavisini orta gerilimle uygulamak icin kesikli kopigu asagida (Sekil 6A)
gosterildigi gibi gereken boyutta yirtin veya kesin. Orta gerilim isteniyorsa, kdpuk tim yara
kenarlarina temas edecek sekilde dogrudan Visseral Koruyucu Katman Uzerine oturmalidir.
Kopugun saglam cilt Gzerine tasmasina izin verilmemelidir. Yara profiline bagl olarak birlikte
verilen bir ya da her iki parca kesikli kopuk de kullanilabilir.

2. Kesikli kopUgu nazikge Visseral Koruyucu Katman (Sekil 6A) Uzerindeki yara bosluguna
yerlestirin. Kesikli kopugin abdominal insizyon veya yara seviyesinin altina gitmediginden
emin olun. KéplUgu herhangi bir yara alant icerisine zorla itmeyin.

NOT: Negatif basincin dengeli dagrtilmasini saglamak icin kopuk-kdpuge temas saglayin.
NOT: Kullanilan toplam képtk sayisini daima not edin ve bu sayiyi drep Uzerindeki cizelgeye
ve hasta takip cizelgesine isleyin.

Sekil 6A
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ABThera™ (NPT) Sisteminin Orta Gerilimsiz Uygulanmasi (bkz. UYARILAR, Intra- 1. ArayUz Pedi uygulama alanini secin. En uygun akisi saglamak igin sivi akisina ve hortum

abdominal Basing izleme bolim(). konumuna 6zellikle dikkat edin ve kemik ¢ikintilar Gzerine veya dokudaki burusuklarin

Abdomen acik olan ve strekli IAH veya ACS yasayan bazi hastalarda, intra-abdominal basincin Uzerine yerlestirmemeye 6zen gosterin.

srekli artmasi olasiligi nedeniyle orta gerilim tercih edilmeyebilir. Risk tasiyan veya strekli IAH / 2. Drepi parmaklarinizla sikistirarak tutun ve arasindan 2,5 cm’lik bir delik agin (yarik halinde

ACS yasayan hastalarda: degil) (Sekil 12). Koptk igerisine dogru delik agmak gerekli degildir.

- abdominal paket yerindeyken stiregelen kanama NOT: Varik seklindeki kesik terapi sirasinda kendini kapayabilecedi icin, bir yarik yerine bir delik agin.

- surekli veya kotulesen barsak 6demi 3. Bir merkezi diske ve cevresindeki dis yapiskan etege sahip araytz pedini uygulayin.

- barsak 6deminin kotulesmesiyle sonuclanabilecek &nemli, stiregelen resusitasyon - Yapiskani aciga ¢ikarmak igin 1 ve 2 numarali destek katmanlarini nazikce ¢ikarin (Sekil 13).
durumunda ABThera™ Tedavisini kesikli kopUk tarafindan saglanan orta gerilim olmaksizin - Merkezi disk icerisindeki ArayUz Pedi acikligini dogrudan drep Uzerindeki delige denk
uygulamayi degerlendirin. Visseral Koruyucu Katmana orta gerilim olmaksizin negatif basing gelecek sekilde yerlestirin (Sekil 14).
uygulamak icin, kesikli kdptgun yalnizca kigtk bir bolumind (7,6 cm [3in¢] capinda) Visseral - Arayiiz Pedinin tamamen yapismasini saglamak icin merkezi diske ve dis etege yavasca
Koruyucu Katman'in orta kismina (Sekil 6B) yerlestirin. basin¢ uygulayin.

4. Ped stabilizasyon tabakasini ¢ikartmak icin mavi kulak¢igi geriye dogru cekin (Sekil 15).
sekil 6B ABThera™ Pansumani uygulamasi tamamlanmistir. Bkz. KULLANIM HAZIRLIGI bolim(.
) Q/’M ; 2 | ekil 13 _—

) ’i"\- Y ON
14

ABThera™ DREP UYGULAMASI
1. ABThera™ Drep'i tutarak, yapiskan kismi aciga ¢ikartmak igin 1. katmanin bir yanini kismen

PANSUMANIN CIKARILMASI

geriye dogru cekin (Sekil 7). Drepe yeniden yapismasini dnlemek icin 1. katmani arkaya Ozel kurum protokoliine gore dnceki pansumani cikartin ve imha edin. Parakolik oluklar da
katlayarak tuttugunuzdan emin olun. dahil olmak tzer pansuman ortistndn tim bilesenlerinin yaradan cikartildigindan emin olmak

2. Drepin yapiskan-tarafini koptgi ve saglam cilt ytzeyini kaplayacak sekilde ve drepin yara icin yaray! tamamen inceleyin. Intra—abQQminal paketin mevcut olmasi durumunda, paket
etrafindaki en az 8-10 cm saglam dokuyu érttiigtinden emin olarak yerlestirin (Sekil 8). Gerekli materyali beklenenden daha kuru olabilir. Komsu yapilara yapismasini veya komsu yapilarda hasar
olmas! durumunda zorlu alanlarda sizdirmazlik saglamak icin kalan fazla drepi kullanin. olusumunu onlemek icin gerekirse paket materyalini ¢cikarmadan dnce inceleyin ve rehidrate edin.
NOT: Yara cevresindeki ciltte travma olusmasini dnlemek icin drepi kdpik pansuman tzerinde UYARI: UYARILAR basigi altindaki Pansumanin Cikarilmasi bolumine bagvurun.
cekmeyin veya germeyin. Negatif basing sizintilarina kaynak teskil edebileceginden burusukluk- PANSUMAN DEGISIKLIKLERI
lar en az seviyeye indirin (bkz. ONLEMLER, Yara Etrafindaki Cildi Koruyun bolimu). Pansuman degisiklikleri her 24 ila 72 saat arasinda bir ya da yara durumunun ve hasta

3. Kalan 1. katman destek malzemesini sokin ve okliziv bir sizdirmazlik alani olusturacak prezentasyonunun devam eden degerlendirmesi temel alinarak daha sik gerceklestirilmelidir.
sekilde 6rt Uzerine hafifce vurun., Enfeksiyon veya abdominal kontaminasyon olmasi durumunda daha sik pansuman degisimi

4. Yesil seritli stabilizasyon amacli 2.katmani cikarin (bkz. asagida Sekil 9). gerceklestirmeyi degerlendirin.

5. Kesikli mavi tutma tirnaklarini drepten cikarin (bkz. asagida Sekil 10). UYARILAR altinda bulunan Uygulama Ayari bolumune bagvurun.
NOT: Birden fazla sayida parcaya sahip drep kullanirken, sizdirmazlik saglamak icin drep kenar- A_BThera’M. Pansumani ne zaman degistirilirse degistirilsin, her zaman tim ABThera™ Pansumani
larinin birbirinin tizerine denk geldiginden emin olun (bkz. asagida Sekil 11). bilesenlerini acilmamus steril bir pakette bulunanlarla degistirin.

REFERANS LISTESI
- Kaplan M. Managing the open abdomen. Ostomy Wound Management, 2004 Ocak; 50(1A Ek); C2, 1-8
- Kaplan M, Banwell F, Orgill DR, Ivatury RR, Demetriades D, Moore FA, Miller P Nicholas J, Henry S,
Guidelines for the Management of the Open Abdomen. WOUNDS. 2005 Ekim; 17(Ek 1), 51524
- Garner GB, Ware DN, Cocanour CS, Duke JH, McKinley BA, Kozar RA, Moore FA. Vacuum-assisted
i T i wound closure provides early fascial reapproximation in trauma patients with open abdomens. The
H O s 2 ZEED U YCULEVAS] American Journal of Surgery, 2001 Aralik; 182(6); 630-8
- Barker DE, Kaufman HJ; Vacuum Pack Technique of Temporary Abdominal Closure; A 7-Year
Experience with 112 Patients. 59. Yillik Amerikan Travma Cerrahisi Birligi Toplantisinda Sunulmustur.
16-18 Eyliil 1999. Boston Mass.

Sekil 8

NOT: ArayUz pedini kesmeyin veya hortumlar kdptk pansuman ortlsu icerisine yerlestirmeyin.
Bu, hortumlari kapatabilir ve ABThera™ (NPT) Unitesinin alarm vermesine ve altta yatan
visseranin yaralanmasina sebep olabilir.
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« Brock WB, Barker DE; Temporary Closure of Open Abdominal Wounds; The Vacuum Pack. Lake Buena
Vista, Florida'daki 66. Yillik Gliney Dogu Kongresi Bilim Toplantisinda Sunulmustur. 6-10 Subat 1994

- Sherck J, Seiver A; Covering the “Open Abdomen’; A Better Technique. 66. Yillik Bilim Toplantisi ve Lisans
Ustci Kurs Programi Posteri Olarak Sunulmustur. Giiney Dogu Cerrahi Kongresi. Atlanta, Georgia. 31
Ocak -4 Subat 1998.
Talep edilmesi halinde referanslar tedarik edilebilir. ABD icin Ittfen 1-800-275-4524 numarali
telefondan KClI'i arayin.

ABThera™ (NPT) UNITESI
ABThera™ (NPT) Unitesi acilmamali, parcalarina ayriimamali ya da kullanici tarafindan Gzerinde
degisiklik yapilmamali ve Unite halinde degistirilmelidir. Tdm montaj isleri, islemler, ayarlamalar,
degisiklikler, bakim ve onarim islemleri yetkili kalifiye personel tarafindan gerceklestiriimelidir.
Elektrik Carpmasi Tehlikesi - AbThera™ (NPT) Unitesi Gizerindeki herhangi bir elektrikli parcanin
kapagini agmayin. Kalifiye servis personeline basvurun.
Vakum Portu

Hortum Tasima Tutamagi
Setl Hasta
Konnektor
Portu
GUg ve
Tedavi
Acma /
Kapama
Kullanic Elektrik Kablosu Batarya Kapagi
Kanister Araylzu Konnektori Aski
Sekil 1
KULLANICI ARAYUZU
GugveTedavi — >Oc@ o =9 — Tikaniklik Alarmi
Acik / Kapali Dugmesi == — Sizinti Alarmi
) — Sistem Basinci
sistem Basinc) Gosterge Paneli
Secim Paneli
Hg
SesKesme  — >¢§ Gice — & @ —Batarya Zayf
Bagl Alarmi
Gostergesi
Sekil 2
1000 cc / mL KANISTER

= ABThera™ Kanister tek kullanimlik, lateks icermeyen, steril olmayan, tizerinde

100 cc / mUlik artiglarla 800 cc / ml'ye kadar ¢lcek isaretleri bulunan 1000 cc / mLlik seffaf
bir kaptir.

NOT: Bir kanisteri asla yeniden kullanmayin.
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NOT: ABThera™ (NPT) Sistemi YALNIZCA ABThera™ Kanister ile birlikte kullanilmasi amaciyla tasarlanmis
ve test edilmistir. Farkli tipte kanisterlerin kullanilmasi sistem performans sorunlarina yol acabilir.

KULLANIM HAZIRLIGI
NOT: Hortum Seti hastane vakum kaynaklariyla uyumlu degildir.

Kanister bashgini kanister Uzerine yerlestirin. Kanister Gzerinde bulunan isaretlerin gorilebilir
oldugundan emin olarak kanisteri ABThera™ (NPT) Unitesine yerlestirin. Hortum setini, kanister
bashgina takin, asagidaki 1 ila 5 arasindaki adimlara ve resme bakin.

Kanister Vakum Portu
@ Kanister Hasta Portu
Kanister Portu

Hortum Klempi

®

Kanister Basligi -
Dabhili Filtre -

Kanister
AY @T

Hortum Seti Konnektér Portu

ArayUz Pedi
— Hortum Seti

1. Hortum Setini kanisterin Hasta Portu'na (?) takin.
2. Hortum Setini kanisterin Vakum Portu'na 2) asagi dogru bastirarak takin.

3. Hortum Setini konnektor portuna takin; hortum takilmadan énce konnektdr portunda
bulunan kilit mandalr asagi, A konumunda olmalidir, bkz. yukar (3) A ve B'ye bakin. Tik sesi
baglantinin uygun sekilde yapildigini belirtir. Hortum setini ¢ikartmak igin kilit mandalini
asagl dogru itin.

4. Hortum Klempinin acik oldugundan emin olun @.

5. Kanister Erisim Portu Kapaginin saglam bir sekilde yerinde oldugundan emin olun (®.
Kanisterin Erisim Portu isolizer (KCl tarafindan tedarik edilmez) eklemek icindir.

ABThera™ (NPT) UNITESININ YERLESTiRILMESi

b

Disarya Cek||m\§ Ask|

™

ABThera™ (NPT) Unitesi yatagin ayak ucuna yerlestirimek tizere bir aski ile donatilmistir. ABThera
(NPT) Unitesini yatagin ayak ucuna yerlestirmek icin, tnitenin arkasindaki yayli askiyr disar dogru
cekin. ABThera™ (NPT) Unitesini yatagin ayak ucuna yerlestirin ve askinin yavasca geriye dogru
cekilmesine izin verin. ABThera™ (NPT) Unitesi istenirse, hastanin abdomeniyle hemen hemen
ayni seviyede, saglam, diiz bir ylizey lzerine de yerlestirilebilir.



TEDAVIYE BASLANMASI

Sivi

ikisi Takibi: ABThera™ Pansumany, sivinin abdominal kompartimandan etkili sekilde
uzaklastiriimasi ve negatif basincin esit sekilde dagilmasi icin tasarlanmistir. Tedaviyi ABThera™ (NPT)
Sistemiyle gerceklestirirken, kaptaki ve hortumlardaki ekstida hacmi sik araliklarla incelenmelidir.
1. ABThera™ Pansumaninin ABThera™ Pansumani Uygulamasi boliminde tanimlandigi gibi
uygulandigindan emin olun.
2. ABThera™ elektrik kablosunu, ABThera™ (NPT) Unitesine takin. Elektrik kablosunun baglanti
konumu igin bkz. Sekil 1.
3. ABThera™ elektrik kablosunu AC duvar prizine takin. Kullanici Arayzd tizerinde bulunan Elektrige
Bagl Gostergesi mavi renkte bir arka isikla yanacaktir (Sekil 2).
4. Tedavi Acma/Kapatma dugmesini iki saniye basili tutarak tedavi Unitesini agin ve tedaviyi baslatin
(Sekil 1). Tedavi Agma / Kapatma digmesinin yanindaki yesil 1sik yanacaktir.
NOT: Sistem otomatik olarak varsayilan deger 125 mmHg'a dénecektir.
NOT: Pompa calismaya baslayacak ve secilen basinca yaklastikca yavaslayacaktir. Secilen basinca eri-
sildiginde, pompa calismayi durduracak ve bundan sonra yalnizca basinci korumak icin calisacaktir.
5. Sistem basinci se¢im panelinden (Sekil 2) istediginiz basing degerini secin. Se¢imin yanindaki yesil
1sik yanacaktir.
6. Tedavi Unitesi aclldiginda, sizdirmazlik agisindan pansumani kontrol edin.
- Tedavi etkin durumdayken pansumanin hafif burusuk bir gérintime sahip olmasi gerekir.
- Hicbir tislama sesi olmamalidir.
- Pansumanin etrafinda veya hortum baglantilarinda hava sizdirmasina dair bir isaret varsa, bkz.
Alarmlar bolimd, Sizdirma Alarmu.

DIKKAT: Sistem viicut sivilari icerebileceginden, standart &nlemleri izleyin.

1. Tedavi Unitesini kapatmak icin Tedavi Acma/Kapama Diigmesine yaklasik Gi¢ saniye basili tutun Q.

2. Kapatmak icin hortum klempini birkag tik sikin ).

3. Hortum setini Kanister Vakum Portu'ndan 3) cekerek ¢ikartin.
4

. Hortum setini baglanmis kapadi kullanarak Kanister Hasta
Portundan (3) ve Kapak Hortum Setinden gekin.
5. Kanisteri ¢ikartmadan énce kanisterin bashg Gzerindeki
kapaklarin sabitlendiginden emin olun. Kanister Vakum Portunun ®
kapadi yoktur, sivinin ¢cikmasina kanister filtresi engel olur.

Kanisteri dogrudan yukari, tedavi Unitesinin disina dogru kaldirin.

7. Tedaviye devam etmek icin yeni bir kanister yerlestirin. Bir kanisteri asla yeniden kullanmayin.

8. Hortum setini kanistere baglayin ve tedaviyi yeniden baslatin. (bkz. Kullanima Hazirlik bolimu).
NOT: Hortum seti pansuman kitiyle birlikte verilir ve pansuman degisimi sirasinda yenisiyle degistirilir.
NOT: ABThera™ (NPT) Sistemi otomatik olarak varsayilan deger 125 mmHg'a dénecektir.

9. Kanisteri bulundugunuz hastane veya tesise ait protokole uygun olarak atin.

Yerel KCl temsilcinizi arayarak ilave pansuman ve kanister siparisi verebilirsiniz. ABD icin lUtfen 1-800-275-4524
numarali telefondan KCl'r arayin.
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Sistem bir tikanma veya kanisterin dolu oldugunu algilarsa, Tikanma / Kanister
=X
bes dakika streyle susturulabilir. Ayrintilar icin bkz. Ses Kesme Diigmesi bolimd.
+ Kabin dolu olup olmadigini kontrol edin

Dolu Alarmi simgesinin yanindaki sari renkli LED yanacaktir. Bu alarm kosulu
Alarmi olusturan kosullar duzeltildiginde, LED sénecektir.
« BUkUImUs veya tikanmis hortum olup olmadigini kontrol edin, varsa dizeltin

TIKANMA / KANISTER DOLU ALARMI

olustugu sirada her 15 saniyede bir tekrarlayan ardil iki bip sesi duyulacaktir. Alarm
Bu Alarm Kosulunu Gidermek i¢in:
+ Hortum klempinin acgik oldugundan emin olun

SIZINTI ALARMI

Sistem bir hava sizintisi algiladiginda, Sizinti Alarmi simgesinin yanindaki tek sari
A emmmfm== renkli LED yanacaktir. Bu alarm kosulu olustugu sirada her 15 saniyede bir

/\ == tekrarlayan ardil iki bip sesi duyulacaktir.

Alarm bes dakika streyle susturulabilir. Ayrintilar icin bkz. Ses Kesme Diigmesi bolumu.
Alarmi olusturan kosullar dizeltildiginde, LED sonecektir.

Bu Alarm Kosulunu Gidermek igin:

- Sizintiyr gidermek icin drepin ve Arayiz Pedinin etrafina sikica bastirin. Pansumani desteklemek
icin gerekirse fazladan drep kullanin.

+ Sizinti olup olmadigini anlamak icin tdm hortum baglantilarini ve kanister kapaklarini kontrol edin.

BATARYA ZAYIF ALARMI

Sistem bataryanin zayifladigini algiladiginda, Batarya Zayif Alarmi simgesinin
yanindaki sari renkli LED yanacaktir. Bu alarm kosulu olustugu sirada her
15 saniyede bir tekrarlayan ardil iki bip sesi duyulacaktir.

Alarm bes dakika streyle susturulabilir. Detayli bilgi icin Ses Kesme Diigmesi
bolimune basvurun.
Bu Alarm Kosulunu Gidermek igin:

Batarya Zayif Alarmi isitilmeye baslandiginda, yaklasik bir saatlik tedavi siresi kalmis demektir.
ABThera™ (NPT) Unitesi derhal bir AC gli¢ kaynagina takilmalidir.

SES KESME DUGMESi

Sesli alarmi bes dakika streyle susturmak icin bir alarm kosulu olustugunda Ses
\/
_O_
VAt o

Kesme Diigmesi'ne basin. Sesli alarmin susturuldugunu belirtmek Gzere digmenin
yanindaki sari renkli LED yanacaktir.

Sesli alarmi yeniden eski durumuna getirmek icin digmeye tekrar basin. Alarma sebep
olan sorun giderildiginde, sesli alarm otomatik olarak iptal olur ve LED isik séner.



AC ELEKTRIGIi / BATARYA
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Elektrik Kablosu—, Batarya Kapagi

ABThera™ (NPT) Unitesi, kullanim veya saklanmasi sirasinda bataryalarin sarjli tutulmasi amaciyla
bir AC gli¢ kaynagina takil kalmalidir.
ABThera™ (NPT) Unitesi, hastane sinifi elektrik kablosuna sahip bir otomatik aralikli AC / DC gii¢
kaynadi ile calisir.
ABThera™ (NPT) Unitesi tamamen sarj oldugunda, hasta nakli sirasinda tedavinin devam etmesi
amaciyla batarya gticl saglayacaktir. Batarya sarjinin gerceklestirilebilmesi icin hasta naklinin
gerceklestirilmesini muteakip ABThera™ elektrik kablosunu derhal AC gl¢ kaynadina takin.
ABThera™ (NPT) Unitesi fisten cekildiginde herhangi bir kullanici midahalesine gerek kalmadan
veya tedavi kaybr olmadan AC batarya giicline gegecektir.

- Batarya yaklasik sekiz saatte yeniden sarj olur.

OTOMATIK KAPANMA

Bataryayla calisirken, batarya sarji kritik seviyenin altina duserse (batarya zayif alarminin duyulmasinin
ardindan yaklasik iki veya bir saat sonra), ABThera™ (NPT) Unitesi otomatik olarak kapanacakr. Bir
AC prizine takili oldugunda, ABThera™ (NPT) Unitesi tedaviye devam edilecedi zaman Elektrik Acma
/ Kapatma dugmesine basilana kadar kapali kalacaktir (Bkz. UYARILAR bolimd altindaki Negatif
Basincin Agik Tutulmasi). Ayrica bkz. Alarmlar bolimindeki Batarya Zayif Alarmi.

BAKIM VE TEMIZLIK

Hastalar arasinda kullanim sirasinda ve cihazin hastanede veya baska bir saglik kurumunda
kullanilmasi sirasinda kirlenmesi halinde, ABThera™ (NPT) Unitesinin temizlenmesi icin kuaterner
amonyum bilesenleri veya benzeri dezenfektan iceren Urtnler kullanilabilir. Gozle gorulen tim
organik maddeler dezenfekte isleminden dnce cihaz Uzerinden temizlenmelidir. Temizlik ve
dezenfekte islemleri icin yerel protokollere uygun olarak kisisel korunma ekipmani (PPE) ve el hijyen
protokollerini kullanin.

DIKKAT: ABThera™ (NPT) Unitesinin herhangi bir bolimne sivi doktlmesini engelleyin. Elektronik
kontroller Gzerinde kalan sivilar elektronik bilesenlerin arizalanmasina neden olabilecek korozyona
yol acabilirler. Bilesenlerin arizalanmasi, ABThera™ (NPT) Unitesinin hatali calismasina ve hasta ya da
saglik gorevlileriicin potansiyel tehlikelere yol agmasina neden olabilir.
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URETICI BILGILERI

Asagidaki firma igin
GUretilmistir:
KCIUSA, Inc.

San Antonio, Texas, 78219
www.kcil.com

KCI Medical Products (UK) Ltd.
Wimborne, Dorset, BH21 7SH
Birlesik Krallik
www.kci-medical.com
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STERILER

KULLANILAN SEMBOLLER

Ambalaj hasar gérmus veya
aciimigsa kullanmayin

Tek Kullanimliktir

Kullanim Kilavuzuna
Basvurun

x

Tarihi

Normal atiklarla birlikte
bertaraf edilmeye
uygun degildir

Tip B uygulanan
parca

Radyasyon ile sterilize edilmistir

T Kuru Tutun
Steril degil

Son Kullanma
Kullanim
Talimatlarina
basvurun

C‘gb Biyolojik Risk

Uretim Tarihi

[EC[REP]

€.

3182664

Uretici

Avrupa Toplulugundaki
Yetkili Temsilcisi

ETL Listesinde yer alir, UL
60601-1 Standardina uygun-
dur, CAN/CSA C22.2 Std. No.

601.1.

Tibbi Cihaz Direktifine (93/42/EEC)
c € uygundur ve konsey direktifinde
0473 belirtilen uygunluk proseddrlerine

tabidir.

Sadece Rx Dikkat: Federal (ABD) yasa bu cihazin satisinin bir hekim tarafindan ya da tavsiyesiyle yapilmasi
yonunde sinirlama getirmektedir.

OZELLIKLER*

Boyutlar

Agirhik

Yalnizca tedavi Unitesi
Basing secenekleri

Kanister Hacmi

11,0ingHx11,25in¢Lx6,0ing D
2794 cmx 286 cmx 152 cm

571b/26kg

100-150 mmHg, 13,3-20 kPa

Cevresel Kosullar

Saklama Kosullari

Sicaklik Ara

Calistirma Kosullarr:

Sicaklik Ara

1000 cc/ mL
g =290 C (-200 F) - 60° C (140° F)
g -100 C (-50° F) - 382 C (100° F)

Yikseklik Araligi

ideal Performans:

0-2438m (0-8000 ft)

* Bu ozellikler dnceden bildirilmeksizin degistirilebilirler.

Elektriksel
Guc¢ Kaynagi Girisi
Gug Kaynagi Akimi

100 V~ - 240 V~, 50/60 Hz

2,5 A maks. (100V)

09 A (100V~),04 A (240V~)
<100 Mikroamper (115V)
<300 Mikroamper (230V)

Gecgerli Sizinti

Batarya Calisma Omri 2 saat (yaklasik)

Batarya Sarj Suresi

IEC Sinifi

Tibbi Ekipman

Ekipman hava, oksijen veya nitroz oksitle
karistirilan yanicr anestezik maddelerin varliginda
kullanima uygun degildir.

8 saat (yaklasik)

Tip B Uygulanan Parca
IPX1



iLETiSiM BILGILERI
Bu Urlnle ilgili sorulariniz, sarf malzemeleri, bakim ya da KCI tGrtin ve hizmetleri hakkinda ek bilgiler
icin KCl ya da bir KCl yetkili temsilcisi ile temas gegin:

ABD i¢in 1-800-275-4524'0 arayin veya www.kcil.com adresini ziyaret edin.

ABD disinda, www.kci-medical.com adresini ziyaret edin

Bu belgede ifade edilen ticari markalar KCI Licensing, Inc., bagh kuruluslari ve/veya lisans verenlere aittir.
©2011 KCl Licensing, Inc. Tum haklari sakhdir. 370602 Rev B 2/2011
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g’ ¢ ABThera™

Active Abdominal Therapy

OAHrFIEZ XPHZHX

2YZTHMA OEPATIEIAZ APNHTIKHZ MIEZHX
A ANOIKTH KOIAIAKH XQPA

NMAHPO®OPIEX AXOANEIAZ

THMANTIKO: Omtw¢ kal e kaBe GAN cuvtayoypa@oULEVN IATPIKY GUCKELH, N armouasia

ANPNC CUPPBOLAWY aTd 1ATEO KAl N UN TIPOCEKTIKM Avayvwon Kal TeNon Twv odnyIwy Kal Twv
TTANPOPOPIWY aopaleiac Tng povadag ABThera™ ( NPT) kait Tou emééopou mptv amé kabe xprion,
evOEXeTal Va 0ONYNOEL OE PEIWHEVN amdOOoN TOU TIPOIOVTOG KAl OE eVOEXOUEVO OB 1y
Bavatneopo Tpavpatiopd. Mnv aMAaleTe TI¢ puBUITEIC TNC Lovadag Bepareiag kat unv mpofaivete
o€ epapuoyn TNG Bepameiag xwpic odnyieg ) dveu emiBAePNnC amd 1o APHOSIO KAIVIKO TIPOCWTTIKO.

OAa ta avahwolpa VAIKA Tou cuotrpatog ABThera™ (NPT) mpoopiCovtal yia pia pévo xpron.
H emavaypnotpomoinon Twv avaAwoluwy VAKWY UTOEEL va TIPOKAAEDEL UOAUVON TOU TPAUUATOC,
Aofpwén ri/kat amotuyxia emoUAWoNG TOU TPAUUATOG,

ENAEI=EIZ XPHXHZ:
« To ovotnua ABThera™ (NPT) evOelkvutal yia TNV TPOOWEIVI YEQUEWON TWV avVolyUATwy Tou
KOINAKOU TOIXWHATOC OTIC TTIEQIMTWOEIC OTTOU N TTPWTOYEVHC CUYKAELON &gV gival eQIKTH ri/Kal
anarteital emavaiapBavouevn gicodoc otnv Kollakr xwea. H mpoopilduevn xprion autol Tou
OUOTAUATOC Elval Yl AvOIKTA KOIMAKA TPAUUATA, e EKTEDEIEVA OTTAAYXVA, CULTTEPIAAUBAVOUEVOU,
xwplc va meplopiletal og autd, Tou CUVEPOUOU AUENEVNG EVOOKOINOKAG TTIECNG,

- To obotnua ABThera™ (NPT) mpoopileTal yia xprion o€ VOGOKOUEIOKS TIEPIBAAOV EVTIATIKAC
PpovTIOAC: 08 HOVAOEG TPAUUATIKNG, YEVIKNG KAl TTAAOTIKNG XEIPOUPYIKAG. O UXVOTEPOG TOTIOC
EPAPUOYNC TOU KOINAKOU emMOECOU glval TO XEIPOUPYEID.

ANTENAEIZEIZ:

+ Ol aoBeveic pe avolkTd KOIMAKA TRAUUATA TTOU TIEPIEXOLV LN EVTEQIKA Kat Un SlepsuvnBévia
ouplyyla &ev Ba mpénel va AapBavouy Bepareia pe 1o ovotnua ABThera™ (NPT).

+ Oamnpénel va mpooTateVeTe (WTIKEC SOUEC HE TO TTPOOTATEVUTIKO ETIBEUA OTIAQYXVIKAC KOINGTNTAC
ABThera™ ka@6An tn Siapketa ¢ Ocpaneiac. Mnv TomobeTeite o€ Kapia mepimtwaon ektedelpévo
APPWOEC LAIKG ameuBeiag o€ eKTeDEIEVO TN A EVTEPOU, OPYAVA, AILOPOPA ayYeia  veupa.

H Slaxeipion TN avolKTAG KOINAKNG XWEAG EXEL TEKUNPIWOE! 08 avapopEC TEPIOTATIKWY Kal OE

BiBAoypapia Bacel Sladikaoiwy cUYKAIONG armdpewy (consensus panel). Avatpé€te otny evotnta

KatdaAoyog BiBAIoypa@IK®V ava@opewv, GTO TEAOC TWY 0ONYIWY EQAPHOYAC EMEEGOU.

MNPOEIAOMNOIHZEIZ

Awoppayia: Ot acOeveiq pe KoIAlaka Tpavpata Oa mpémel va mapakoAouvBoivvtat
OTEVA yla alpoppayia, KaBwW¢ auTd Ta TPAvHATA EVOEXETAL VA TEPIEXOUV KPUHHEVA
aipo@opa ayyeia, ta omoia dev eival apeca eppavry. Eav mapatnpnOsi Eapviki \
avénpévn aipoppayia orov emideopo, Tn CWARVWON 1} To S0XEi0, AMEVEPYOTIOINOTE
apéowc to cuotnua ABThera™ (NPT), AaGBete Ta amapaitnta HETPA YIA VA CTANATHOETE
TNV dipoppayia KAl EMKOIVWVHOTE HE Tov latpd. To cuotnpa ABThera™ (NPT) Sev éxet
oxedlaotei yia TV amotponij, EAay1oTonoinon | avacTtoAn Tng aipoppayiag.

Mpwv and Tnv TonmoBétnon Tou emdécpov Ba mpénel va €xel emrtevyOei aipootaon.

Ot akdAouBeg cuvBIrKeC umopoUv va auérjoouy Tov Kiveuvo piag SuvnTikrg Bavatngdpag alhoppayiad.

+ 2UpPPaCn /KAl AVOOTOHWOELG

+ TpauuaTiopog

+ AkTivoPoAia

+ AVEMOPKNAC AlooTaon TPAUHATOS

« Mn ouppa@BévTec aipooTatikol MapdyovTeg (yia TapAdElya, OOTIKO KEPL, AMTOPPOPHOIOC
omnoyyog (ehativng ry oTeyavorolnTIKO TRAUUATOC OE LOPQT) AEPOAUUATOC) TTOU epapuolovTal
OTNV KOIIOKH XWEA, UTTopoLy, EAv SIA0TIACTOLY, Va Auérioouy Tov KivEuvo aloppayiag.

Na AauBdavete pétpa mpooTaciag KAaTd TNG ATOKOAMNONG TwV £V AOYW TTAPAYOVTWV.

« NolpwEN 0TO KOIAAKO TOlXWHA UIMOPEl va amoSUVAIWOEL TA OTTAQYXVIKA dpyava Kal TO
oxeTI{OpeVO ayyelako dikTuo, To omof{o duvatal va auroel TNV EMPEETIEIA OTNV AlopEayia.

+ Xprion avTITNKTIKWY 1} QVAOTOAEWY CUCOWPEUONE AUOTIETAAWV.

« OpPalOoUATA OOTWV N AlXUNEEC ATOAAEEIC Ba prmopovcav va SIaTPrioouy ayyeid 1] KOINaKA
opyava. Na l0Te O€ EMEUAAKN YA TUXOV LETATOTTIOEIC OTN OXETIKN 640N TWV I0TWY, TWV
QYYEIWV 1) TWV 0pPYAVWY EVTOG TOU KOINAKOU TPAUKATOC, Ol OTTo{EG Ba prmopovoav va
auérjoouy TNV MBavVOTNTA EMAPNC PE AIXINEES ATTOAAEELC,

MapakoloVBOnaon evéokoilhakng mieong: H Aamopotopia pe MPoowpivr) CUYKAEION KONaG §&ev

e€aleipel TRV mMBavéTTa avENong TS evdokolaknc mieonc (IAP). Otav xpnotdomoleite 1o cUoTNUA

ABThera™ (NPT), n mapakoAovBnon tne IAP (yia Tuxov KAVIKA 1 SIayVwOoTIKE Oneia Kat CUPMTOUATA

avénuévnc IAP) mpémet va ouveyiCetal avahoya PE TNV KATAoTACT TOU acBevoUc Kal CUPPWVA e

TNV KAWVIKT) TIPAKTIKA 1 TIC KaTeLBuvTrpleg 0dnyiec Tou 16pUuaToc. Edv mapatnenBei evOokolakn

unéptaon (IAH) ry olvopopuo avénuévng evookoMaknc mieong (ACS), kKataypAPTe TIC EVOOKOINAKECG

TIECEIC KAl amevepyoTTolnoTe To ovoTnua ABThera™ (NPT), Siakémtovtag Tnv apvnTikn Tiieon.

Metd amd tnv mAren Sldykwon Tou SIaTENTOU APEWEOUC UAIKOU, TRORE(TE 08 VEa UéTPNON TNG

evdokoI\lakng Tieong. Edv ta @awvodpeva IAH / ACS emuévouv xwplg apvnTikn mieon (kat cUUITUEN

ToU OI&TENTOU aPEWAOUC UNKOU EONC YRAUNC), SIaKOWTE TN Xprion Tou cuoTruatog ABThera™

(NPT) Kat avTIHETWTTOTE TNV UMOKEIEVN KATAOTAON, OTIWG eVOEikvUTaL IATEIKA. EGv Ta patvépeva

IAH / ACS emAuBouv 1| BeATIwBOLY XwpiC apvnTIKr TTieon (Kal cUUMTUEN Tou SIATENTOU APEWEOUC

UAIKOU [EONC YPAUUNC), EEETATTE TO evdexOUeVo Yopriynong Bepareiac ABThera™ ywpic péon téon

(avatpéte otnv evotnta Eqappoyn Statpntov a@pwdoug UAIKOU).

Xprion mpootareuTikou emBéparog omayxVvikng Kothdtntag: Otav xpnoIUOTOIETE TO oUOTNUA

ABThera™ (NPT), Ba mmpémet va S1ao@aii(eTe OTI TO TTPOOTATEUTIKO EMIBEA OMAQYXVIKNC KOMOGTNTAC

YO QVOIKTH KOIAIAKH XWPEa KAAUTITEL AR pWwC OAa T eKTeDeIUéVa OmAdyxva Kal Oev EMITRETEL TV

ETTAPT TWV OTTAAYXVWV LE TO KOINOKO TolXWwHA. TOMOBETHOTE TO MPOOTATEUTIKO EMIBEUA OTIAQYXVIKAG

KOINOTNTAC EMAVW ATTO TO EMIMAOUV 1| T EKTEDEIIEVA ECWTEPIKE OPYaVA KAl WOAOTE TO TTPOOEKTIKA

QAVAPESA 0TO KOINAKO TOlXWHA Kal Ta E0WTEPIKA dpyava, SIacparilovTag 4TI TO TTPOCTATEUTIKO

emiBepa omAayxVvIKic Kootntag Slaxwpilel TARPEWCE TO KOIMAKS Tofxwua amd Ta EcWTEPIKE dpyava.

ZUHQUCELC Kal avantuén auptyyiou: O oXNUATIOUOS CUPPUOEWY TWV OTIAAYXVWV OTO KOIMAKO

TolYWHA EVOEXETAL VA UEIWOEL TNV TIOAVOTNTA TIEPITOVIAKAC CUMITANGIAoNG KAl VA QUEATEL TOV

kivduvo avamtuéng ouplyyiwy, S0 cuVABEIG EMITTAOKEC OTOUC ACBEVE(C e eKTEDEILEVA OTTAGYXVA.

Noipwén: Ta LoAuopéva KOIMAKE Tpaupata Ba TTPETEL va TTApaKoAOUBoUVTAl TTIPOOEKTIKA Kal

eVOEXETAL VA ATTAUTOUV CUXVOTEPN AAAQYT) ETMIOECUWY OE OXEON HE TA N MOAUCLIEVA TRAUUATA,

avahoya e apdyovTeG OTTWE N KATAOTACN TOU acBevolc, N KATAGTACN TOU TPAVUATOC Kl Ol

Bepamneutikol 0TOXOL AvaTtpéCte oTIC 0ONYIEC EQPAPLIOYAC ETIIOETHOU YIQ AEMTTOUEPEIEC OXETIKA LIE

TN OLXVOTNTA ANAQYNG ETTIOECUWV.

TomoB£tnon emdéopou: Na ypnaolpornoleite mavia emdéopouc ABThera™ armd amooTelpwéves

oucokevaoieg Tou dev €xouv avolxBel | @Bapel. Mnv wbeite LAIKA emiGeang evTOC TOU TPAUUATOC,

KaBw¢ propei va mpokAnBoLv BAABEC OTOV UTTOKEIEVO 10TO.




Agaipgon embdéopou: Ta LKA emideong ABThera™ Sev eival Bloamoppogrolua. Apaipeite mavta
O TA LAIKA €MTIGEONC amd TNV KOINAKH XWPa, 08 KABE al\ayr| emdEapou.

AwaTipNon TNG APVNTIKAC TIECNG OE EVEPYN KATAaTaon: (10T Unv agrveTe évav enideopo
ABThera™ otn Béon Tou Xwpic evepyd apvnTIKn THEON YyIa TTEPIOCOTEPO amd SUO WEEC. Edv n
QPVNTIKN TTieon elval amevepyomoinuévn yia MEPIOOOTEPO amd OUO WPEC, Ba MEEMEl va alAgeTe
ToV EMGECHO JUE TOV TPOTTIO TIOU TTEPIYPAPETAL OTIC TAPOVOEC 0ONYIES XpronG. Mmopeite eite va
EQPAPUOOETE VEo emideopo ABThera™ amd pia 6@paylopévn, aOoTEIPWUEVN CUOKELATIA Kal VA
ETTAVEKKIVIOETE TNV APVNTIKN TTiECN ETE VA EPAPUOTETE KATTOIOV AANOV eTTIGEGHIO.

Amvidwon: APaIpECTE TO CUYKOMNTIKO 080VIO amd Tnv TEPLoxr TNG amvidwong, yia va
AmOPELXOEl N AVACTOAN TNE LETASOONC NAEKTPIKIAC EVEQYEIQG.

AKPUAIKO GUYKOAANTIKG: To 086vIo ABThera™ SlaBétel emioTpwaon amd akPUAKO GUYKOANNTIKO,

TO OTTOI0 UIMOPEL VA EVEXEL KIVOUVO EUPAVIONG AVETBULINTWY aVTIOPACEWY O A0DEVEIC e aMepyia

I UMTEPEUAIOBNCIa 0TA AKPUAIKA CUYKOMNTIKA. EQv évag aoBevnc éxel yvwoTr aMepyia
UTTEPELAIOBNOIa 08 TETOIOU £I00UC CUYKOMNTIKA UNKG, NV Xpnolpomoleite Tov enideopo ABThera™.
Edv epgaviotouy Tuxdv oneia alepyIkrig avtidpaonc i unepsuaiobnoiag, Omwe epuBnua,
Sloykwan, e€avinua, kvidwon r évtovog Kvnopog, SIakOYTE TN XPron Kal ¢EOovVTIOTE yia TNV ApEoN
emelyouoa 1aTpIKr epovTida. Edv epeavioTe! BPoyxOOTAcHOG 1 TTIo 0OBaPd ONUEd AANEQYIKNAC
avTidpaoNC, aPalpEoTE ToV MOECHO Kal avalnTACTE KATAMNAN emelyouoa 1aTpikr BoriBela.
Mayvntuikni topoypagia (MRI) - Movada Bspamneiag: H iovada ABThera™ (NPT) Sev eival
QOQANAG UE TN HayVNTIKH Topoypagia. Mnv xpnoILOTTIOIEITE TN CUOKEULT| O TIEPIBANOV Sle€aywyng
HOYVNTIKAG Topoypagiag.

Mayvntuikn topoypagia (MRI) - Emideopoc ABThera™: O enideopoc ABThera™ pmopei va
napapeivel otov aoBevr| o€ epIBANOV Sle€aywyn g LayvnTIKAC TOROYPAPIag, He EAAXIOTO KivOuvo,
e TNV mpolnoBeon oti n Slakorm) Asrtovpyiag Tou ovotruatoc ABThera™ (NPT) Sev umepBaivel TIC
U0 WpeC. AvatpédTte oTny evdTNTA AldTRENON TG APVNTIKNAG TECNG OE EVEPYN KATACGTAON.
Ogpamneia pe umepBapiké o§uyovo (HBO): Mnv ypnotpormoleite Tn povada ABThera™ (NPT) evtoc
Tou Bahdpou urepBapikol o&uyovou. H povada ABThera™ (NPT) Sev éxel oxeSIaOTEl yia auTO TO
niepIBAMov kat Ba mpémel va Bewpeital w emkivouvn yia mpdKANon muEKayldc. Metd Tnv amocuvoeon
NG povadag ABThera™ (NPT) Ba mpénel eite (i) va avTikataotioete Tov enideopo ABThera™ e évav
Ao enideopo and cupPBatd pe HBO LAk katd tn Oidpkela Tne Beparneiag pe unepRapikd ofuydvo
elte (i) va KaAOWETE TO PN CUOPLYHEVO AKPO TNG CWAIVWOoNG Tou emdéopou ABThera™ e vypn
BappBakepr yala. MNa tn Bepareia HBO, n owArvwon V.A.C® Sev mpénet va cuogiyyetal. MoTé unv
agrvete évav enideouo ABThera™ otn B€on Tou Xwplg evepyd apvnTIKr TTieon YA TTEQIOCOTEPO ATTO
Suo Wwpec. Avatpélte oTnv evoTnTa AlatPENon TNG APVNTIKAG TECNG O€ EVEPYN KATAGTAGN.
NepiBailov e@appoyng: Ot epapuoyEC Kal ot alayég Twy embéopwv ABThera™ Ba mpémet va
EKTENOLVTAL UTIO QUOTNPEC ATTOOTEIPWUEVES CUVBNKEC OTO XElPOUPYIKO BAaAao. Edv n alayr| embéopou
Sev TIPAYATOTIOETAL OE XEIPOUPYIKO BANaO, Ba PEMeL va mpayUaTomoleital o€ epIBAMOV KatdANnAa
€COMAICHEVO VIO TNV QVTILETWTTION TNE EMPAVIONG KPICIUWY EMMAOKWOV (QVaTpECTE OTNV evOTNTA
MPOEIAONOIHZEIX), oTo omoio sival Suvatr n Xprion avotned acnmtng TEXVIKAC.

MPOOYAAZEIZ

Tumkég mpo@UAAGEEIG: Ma va PelwBel 0 KivOUVOC LETAO0ONC AATOYEVWC LETAOIOOUEVWY TTABOYOVWY,
Ba mpénel va epapUOlETE TIC TUTTIKEG TPOPUAAEELG I TOV ENEYXO TWV AOILWEEWY O GAOUC TOUG a0BEVEI,
OUHQWVA LE TO TTPWTOKOANO TOU ISPUUATOC, aveEapTATWE TNE SIAYVWONC TOUC ) TNG EKTILWHEVNG
AolpwEIoyOVOU KATAoTAONC. EMmPocBEéTwe Twy yavTiwy, va XPNOILOTIOLETE XEIpoupYIKr ToSIA Kal
TIPOCTATEUTIKA YUaAId, €4V UTIAPXEL N BavOTNTA €KBECNC 08 CWHATIKA UYPA.

Evéokothiakn ateyavomoinan: Otav xpnolpomnoleite evOOKOINOKH OTEYAVOTTONON e
10 ovotnua ABThera™ (NPT), To UAIKO oTeyavomoinong evoéxetal va eival EnpdTepo Tou
QAVaPEVOHEVOU. EAEYETE TO LAIKO OTEYavVOTTOiNoNG TPIV armd TNV aAgaipeon Kal emavudaTwoTE To,
€dv gival amapaitnTo, yia va ano@euxBei n mpookOANoN | N @BoPA TwV MAPAKEIEVWY SOUWV.
MNapakoAovBOnon mapaywyng vypou: O smideopoc ABThera™ eival oxeSlaopévog €101 WOTE
VA aQAlPEl AMOTEAECUATIKA TO LYPOG ATd TNV KOIAIAKK XWEA KAl Va Katavéel lcoduvaua TNy
apvNnTikn mieon. Katd tn epovtida acBeviv pe 1o cvotnua ABThera™ (NPT), o dykog Tou
€€10pWHUATOC 0TO OOXE(D Kal TN cwArvVwon Ba mpémnel va e€etaletal cuyva.
Méye0o¢ kat Bapog aabevoug: To péysboc kal To Bépog Tou acBevouc Ba mpémel va
AapRdvovtat undyn katd Tn ouvtayoypdaenon Tou cuotruatoc ABThera™ (NPT). Oa mpénel
va e€eTdleTal N apyIKr Xoprnynon XapnNAGTEPNG TTEGNC YIA GUYKEKPIUEVOUC, UIKPOU UEYEBOUC
N NAKIWUEVOUC A0BDEVEIC TTOL SlaTPEXOLV Kivauvo EAVTANCNC LYPWV 1 apudatwonc. Na
TIAPAKONOUBEITE TNV TTapaywyr} UyPoU, CULTEPINAUBAVOUEVOL TOU GYKOU Tou 610pWHATOC, TOCO
0Tn owAvVwon 600 Kai oto Soxeio. Autr n Bepameia éxel TN SLVATOTNTA APAIPECNC KAl CUMNOYNG
HeydAwy ToooTATWY UYPoL. OyKo¢ CwAvwong = mepimou 25 mL and tov emideopo éwe To Soxeio.
Tpavpatiopdc 6tn omovSUMKH 6TAAR: > & TTep(MTWoN 1ou évag aoBevr| ekdNAWOEL AVTAVAKAAOTIKA
SUONEITOUPYIQ AUTOVOLOU VEUPIKOU CUCTHUATOC (AMOTOUES aNaYEC 0NV apTnelakh ieon 1) Tov
kapSiakd pubud WG avTamokplon oTn SIEYEpCN TOU CUUIABNTIKOU VEVPIKOU OUCTAKATOC), Ba mpénel va
SIOKOPETE TN X0oPryNon apvNTIKAG TEONC, WOTE va eAayloTomoindel n aloBntrpia diéyepon.
Bpadukapdia: la va ehayiotomolndei o kivéuvoc Bpadukapdiag, o ovotnua ABThera™ (NPT)
Oev Ba mpémel va TomoBeTETal TANGIOV TOU TIVEUOVOYAGTEIKOU VEUPOU.
Evtepiko gupiyyto 1 Stappon: 3¢ spapoyEc Bepameiag avolKTrg KOINAKAS XWeAg Tapousia
EVTEPIKWV OUPLYYiwv, ol latpol Ba mpémel va e€€TAloLY TO eVOEXOUEVO KOINOKNC LOAUVONG, OE TIERITTTWOoN
TIOU N amopdvwan 1 N Slaxeipion TNE EKPon OeV TIPAYLIATOTOIETA e TOV EVOESELYEVO TPOTIO.
MpooTtacia Tov mepITpaVMATIKOU §€pUaToc: FEeTAOTE TO eVOEXOUEVO XPHONC EVOC TTPOIOVTOG
TIPOETOIACIAC OEPUATOC YA TNV TTPOOTAC(A TOU TTEPITPAVLATIKOU G€puatoc. Mnv aeriosTe
TO APPWASEG LAIKO VA ETTIKAAVEL TO aképalo déppa. [MpooTateLoTE TO eVBPAVCTO / EVBPUTTTO
TIEQITPAUUATIKO OEPUA UE ETTIMAEOV 08OVIO, USPOKONOEISY 1 AAAN Sidpavn PeuBpdvn.
« H xprion moAMam\wv oTpwudTwy 080oviou UMopE! va PEIWOEL TO pUBUS LETAS00NE TWVY ATHWV
uypaaiag, yeyovodc mou Umopel va au€oel Tov KivOuvo eufpéyuatoc.
« Edav mapatnenBolv onueia epebiopol r evaioBnaoiac oto 08évIo, TO APPEWOEC UMKO 1 TN
aragn g owArvwong, SIAKOYTE TN XEHOoN Kal CUMBOUAEUTEITE 10TPO.
+ [la TV amo@uyr TPAUKATIOUOU OTO TTEQITPAUUATIKO SEpUa, UNV TPARATE Kal UnV TEVTIWVETE TO
0006vI0 emavw amod Tov eMOeoo and aPEWOES LAIKO KATA TNV £papoyr Tou oBoviou.
Edv €xete omoladrmoTe amopia OxETIKA LE TNV 0pBr| TormoBétnon 1 Xprion ToU CUGTAPATOS
ABThera™ (NPT), EMIKOIVWVIOTE HE TOV TOTTKO Ga¢ KAVIKO avTimpdowro tne KCl.
OAHTIEX EOAPMOTHE EMIAEZMOY ABThera™

YAwka eniéeon¢ ABThera™

AlGTENTO APPWEEC
VAIKO (2)

[POCTATEVTIKO eMiBepa
omAayxVIKAG Kootntag (1)

OBovio (4)

Y ET OWAAVWONG HE
eniBepa diempavelag (1)



MPOETOIMAZIA TPAYMATOZ

MPOEIAOMOIHZH: MeheTr\oTe OAEC TIC TANPOPOPIEC acpaleiag Tou cuotruatog ABThera™ (NPT) mpv
amnd TNV évapén MPOETOIUATIAC TOU TPAUMATOC. AlAGQANOTE TNV €MiTeUEN EMAPKOUE AIOOTAONG TPV
amod TNy Tomobétnon Tou embdéouou (avatpéfte otny evétnta Atpoppayia otic MPOEIAOMOIHZEIY).
1. Tuxov alxunPEEC amoAnEelC 1 BpalouaTa 0oTWY TIPETTEL VA EX0UV ECONEIPOET ammd To TpaUua

va €xouv KahueBel (avatpéte otnv evotnta Atpoppayia otic MPOEIAOMOIHZEIY).
2. EkmAUVeTE TO KOINAKO TpaUUA Kal KABAPIoTE TO TEQITPAUUATIKO Oéppa OTw evOeikvuTal.

3. KaBaploTe Kal OTEYVWOTE TOV TTEPITPAUUATIKO 10TO. EEETAOTE TO eVvOEXOLEVO XPrIONE KATTOIOU
TIPOIOVTOC TIPOETOIAsIAg SEPUATOC YIA TNV TTPOCTAGIA TOU TTEPITPAUHATIKOU S€pHaToC. Mnv
APACETE TO APPWOEG UAIKO va MKAAUPEL TO aképalo Séppa. [NpooTateloTe To eLBpauaTo /
€VOPUTTTO TIEPITPAULATIKO SEpUA UE EMIITAEOV 0BOVIO, USPOKOMOEIOH 1} AAN Sldpavn PEURpavn.

E®APMOTIH NMPOXTATEYTIKOY EMIOEMATOX XMAATXNIKHX KOINAOTHTAX ABThera™
AopopPWOTE To péyeDOC TOU TPOOTATEVTIKOU EMOEpaTog omAayXVIKIG KOINGTNTAG pE avadimiwaon 1y komi.

MPOEIAOMOIHZH: To appw&EC LAIKO TOU TTROCTATEUTIKOU EMMBEUATOC OTTAQYXVIKNG KOINOTNTAC
lval eEVOWUATWHEVO YIa TNV A0PAAEIQ TOU aoBevouc. Oa TPEMEel va TTPOOTATEVETE TIC (WTIKEG
OOUEC JIE TO TTIPOCTATEUTIKO ETHOEUA OGTTAAYXVIKA G KOINOTNTAC KABOAN TN SidpKela TnG Bepareiag,
Mnv ToroBeTeiTe 6€ Kapia mepimtwon skTeBIUEVO APPWOEC UAIKS ameubeiag o ekTeBelévo Turipa
EVTEPOU, OpYyava, AlOPOPa ayyeia r veupa.
THMEIQZXH: To mpooTtateuTiké emiBepa omayxVIKnG KONGTNTAG eival Bupldwtd, WoTe va eival
Suvatr N VEPYNTIKK AMTOUAKOLVON TWV LYPWVY KATA TNV EQAPHOYH apVNTIKAG THEONC, KAl €XEL
oxeSIA0TEl UE TETOIO TPOTIO, WOTE VA ETITPETIETAL N EPAPOYT AUTOU TOU OTPWHATOC ameuBeiag
EMAVW armod TO EMIMAOLY 1] ATTO EKTEBEIUEVA ECWTEPIKA OPYAVAL.
1. AQQip0Te TO TTEPIEXOHEVO TNG ECWTEPIKAC CUCKEUAGTAC Kal EEOIMAWOTE TO TPOCTATEUTIKS EMiBepa
OMAYXVIKAC KONOTNTAC O€ OTelpo Tiedio. MmopeiTe va TOmoBETHOETE TO MPOOTATEUTIKO eMibepa
OMAYXVIKAC KOMNGTNTAC EMAVW aTTo TO EMIMAOLV 1) Tl GAAYXVA LE OTTOL0ONTTOTE amd TIG SUO TTAEUPEC TOU.

2. TormoBetr|OTe amald TO TTPOOTATEUTIKS EMIBEUA OTTAQYXVIKNG KONGTNTAG EMAVW GTNV AVOIKTH
KOIAlakr KonoTtnTa (EIK. 2).

3. MpoodlopioTe Tov MPOCAVATOAIGHO TOU EMOEGIOU YIa TN OUYKEKPIUEVN EQapLoyH. EQv
TO TTPOCTATEVTIKO EMIBEUA OTAQYXVIKI G KONGTNTAC TOTTOBeTNBEl yUpw ammd CWARVEC,
TIAPOXETEVTEIC 1} SpEMavOEIOr) CUVOEDO, 1 KoM Ba TTEEMEL va TTpayLATOTTOLETal
LOVO AVAMEDST OTIC ETTEKTATEIC apPwOoUG UAKOU (BA. Eik. 1). Mnv k6Bete mAnaiov
1} S1aUEGOU TWV EMEKTAGEWY APPWSOUC UAIKOU. TOTIOBETAOTE KATAMNAA TO
TIPOCTATEUTIKO €MiBepial omAayXVIKAC KOINOTNTAC TTRIV ammd TNV KOTTH.

Eik. 1

Avadim\won mpootatevTikoL emMOEpatog GMAAyXVIKRG KOINOTNTAG 0T0 KatdAAnlo péyeBog

1. Kpatrote tov emideopo amd Tnv Akpn Kal QvaonKWOTE TOV EAAPPA. 2T CUVEXELD, XAUNAWOTE apyd
ToV eMiGeCLO eVTOC TNC TTAPAKOAIKNG QUACKAC, EVW JUE TO AMO Xépt TpowBeite amard kai icoduvaua
Tov enideopo mpog Ta KATw. (EiK. 3). AIMAWOTE TUXOV TTEPIOTEIQ TOU TTPOOTATEUTIKOU EMBELATOC
OTIAQYXVIKIG KOINOTNTAG TTPOG TA EMMAVW KAl TIPOG TA EDQL.

2. YULvexioTe TNV TOMOBETNON TOU MPOGTATEUTIKOU EMBEUATOC GTTAQYXVIKAC KOINOTNTAC AVAUEST
OTO KOIAIGKO Tolxwua Kal Ta e0wTePIKA dpyava (EIk. 4) o€ oAOKANEN TNV KOINAK] KOINOTNTAL
Y KomoG elval va S1lac@aMOTE! N TTAENG KAAUWN OAWY TWV GTTAGYXVWV.

Eik. 3 Ek. 4
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Komn mpootateutikol emOéparog GmMAayXVIKAG KOIAGTNTAG 6T0 KatdAAnAo péyeog

1. Koyte To mpooTateuTikd eMiBepa omayyVIKAE KOINOTNTAG HAKPLE artd TO TPAUUA WG TO KEVTPO
TWV LEYAAWY TETPAYWVWY A@EWEOUC LAIKOU, XPNCIOTTOIWVTAC ATTOCTEIPWLHEVO PaMdL (EIK. 5A).
Mnv KOBETE TIC OTEVEC CUVSETIKES YAWTTIOEC avApESA OTA HeyAAa TETPAYWVA aPPWOOUS UAKOU.

2. iéote TO evamopévov ARIoU TOU TETPAYWVOU apPew&oUS UMKOU Kal T GUVOETIKN YAWTTIOA Kal
TPaPr&Te. To appwdeC LAIKO Kal N YAwTTIda Ba SlaxweIoTouv 0To emduevo TeTpdywvo (EIK. 5B).
Me Tov Tpdmo auTod dlac@aiileTal 6Tl ol AKPEC TOU TTPOOTATEUTIKOU ETMIOEUATOC GTIAQYXVIKNG
KOINOTNTAC KAAUTTITOUV TNV EKTEDEIUEVN AKPN TOU APPwOOoUC UAIKOU (EIK. 5T) Kat 0TI To appwOEC
UAIKS elval adlvaTto va €pBel oe emaer pe ta dpyava (A. MPOEIAOMOIHZH rmopamndvw).
THMEIQXH: Oa mpémel va KataypA@eTe ToV ApIBUO TwV EMEKTAGEWY APEWEOUC UAIKOU
TIOU €XOLV APAIPEDE( Kal VA TEKUNPIWVETE TNV KATAMNAN andppipn k&Be tepayiouv and tnv
KOINOTNTA TOU TPAVLATOC,
MPOZOXH: Mnv KOBeTe TO APEWOEC LAIKS ETTAVW ATTIO TO TPAUHA, KABWE eVOEXETAl VA TTECOUV
Bpavouata péoa oto Tpavua. TplPte ) KOYTE TIC AKPEC TOU apPwOOUC UAKOU UaKpId armd To
TPAUHA, YIA VA ATTOUAKPUVETE TUXOV Bpalopata rj cwuaTidla Tou eVOEXETAL VA TTEGOLV 1| Va
TIAPAEVOUV HECA OTO TPAUUA KATA TNV APaipeon Tou emOEGHOU.

iam LD

Ek.5

EOAPMOIH AIATPHTOY AOPQAOYZX YAIKOY

THMEIQXH: To S1dtpnTo a@pwdeC UAIKS Tou TiapéxeTal e To ouotnua ABThera™ (NPT) mpoopietal yia:

1. E@appoyn apvnTiknig rieong amod t povada ABThera™ (NPT) 0To mpooTaTeUTIKO eMMiBepa
OTIAQYXVIKNG KOINOTNTAC YIA EVIOXUON TNG EVEPYNTIKAG ATTOUAKQUVONG LYPOU.

2. Mapoyr| uéong Téong Katd TN SUKMTUEN Tou apEwWAOUE UAIKOU YIa GUVTAPNGN TOU TIEQITOVIAKOU XWEOU.

Eg@appoyn Tou cuotiiparog ABThera™ (NPT) pe péon taon

1. Kéyrte iy okiote 1o SldTpNnTo a@EWOEC LAIKG OTO anaitoUpevo péyebog, Omwe eaivetal TapakaTw
(Eik. 6A), yia xopriynon tne Bepaneiac ABThera™ pe péon téon. To appwdec uhkd Ba mpémet va
epapudletal ameubeiag emavw GTO TPOCTATEVTIKS EMIBEUA OTIAQYXVIKIG KONOTNTAC, EVW CUYXPOVWC
va Bpioketal o emaen e OAa Ta Xehn Tou TPAUUATOC, £V EMBULELTE Léon TAON. Mnv aprioeTe To
a@PWOEC LAIKS va €pBel Og emagr| e TO aképalo GEpUa. MMOPE(TE va XoNOIOTOINTETE TO €va T Kal
Ta GUO TEPAXIA TOU TTAPEXOUEVOU SIATPNTOU APPWOOUG UMKOU, QVAAOYa HE TO TTPOMIA TOU TPAUUATOC,

2. TomoBetr\ote amahd To SIATPNTO APPWAES UNIKO OTNV KOIAOTNTA TOU TPAUUATOC ETTAVW
OTO TTPOOTATEUTIKG EMIBEUA OMAQYXVIKNAG KONGTNTAG (EIK. 6A). BeBaiwBeite éTi 1o SidtpnTto
aAPPWOEC UANIKO Sev BpiokeTal KAtw amd To emimedo TN KOINAKAG TOUNAG 1 TOU TPAUUATOG,
Mnv méCeTe To appWEG LAIKO OE oToladrmoTE TTEPIOXT TOU TPAUUATOG,
THMEIQXH: AlaopaNioTe TV emaer app@&oug UAIKOU UE apPWOES UAIKS Yl OpoIOHopen
KATAVOWM TNG OPVNTIKAG TTEONG.
THMEIQXH: Na onUEIOVETE TTAVTOTE TO OUVOAIKO APIBLO TwV Tepax(wy a@pwdoug LAIKOU
TIOU XPNOIUOTIOIOUVTAL KAl VA TOV KATAYPAPETE GTO 0BAVIO KAl GTO YPdPnUa Tou acBevou.

Eik. 6A =

> >




Eqappoyn tou cuctiipatog ABThera™ (NPT) xwpig péon taon (avatpéfte otny evotnta
MNapakoAoVOnon evéokolhakng mieong otic MPOEIAOMOIHZEIY).

Y€ ePIKoUC aoBeveic mou epgavifouv eppévouoa IAH 1y ACS e avolKTr KOINAKH Xwed, N uéon

TEoN eVOEXETAL VA NV CLVIOTATAL, ECAITIAC TNG EVOEXOUEVNE CUVEXOUC AUENONG TWVY EVOOKOINAKWY

méoewv. 2 aoBeveic mou dlatpéxouv kivduvo r epgaviCouv eppévouca IAH / ACS e€artiag:

+ OLVEXOUC AIMOPPAYIAC LE KOINAKO EMMWUATIONS

+ EUMEVOVTOC ) EMOEIVOULIEVOU EVTEQIKOU OIOAATOC

+ ONUAVTIKAC OLVEXOUG avavnPng Tou aoBevoUg, TTOU UIMOPE( VA TIPOKAAEDEL ETIOEVWON TOU

EVTEPIKOU OIOHUATOC

e€eTaoTe T evdexdpevo xopriynong Bepareiag ABThera™ xwpig péon taon amo 1o SidtpnTto apewdeg UK.
MNa xopriynon Bepaneiac apvnTikAg Teong 0To TPOOTATEVTIKO eMiBepia omAayxVIKAG KOMOTNTAG XwPiE Uéon
TAON, TOTIOBETAOTE POVO €val LIKPO TAKA (GTPOYYLAS 7,6 cm (3 (vToed)]) Tou SIdTeNnToU apEWAOOUC UNKOU
TTAVW aTTO TO KEVTPIKO TUAKA TOU TPOOTATEUTIKOU ETOEUATOC GTIAQYXVIKIC KONOTNTAC (EIK. 6B).

ﬁ%i’/@ 1

E®APMOIH OOONIOY ABThera™

1. Kpattvtac to 08évio ABThera™, ToafiETe HePIKWE TN ia TAEUPA TOU TIPOOTATEUTIKOU KAAUUUATOC 1
YIC vl EKBECETE TO OUYKOMNTIKS (EIK. 7). BeBaiwBelte OTI kpatdte TO SIMWUEVO TURUA TOU
TIPOOTATEVTIKOU KAAOHUATOC 1 TIPOG TA TTIOW, YO VA AMTOTPEVETE TNV EMAVACUYKOANON 6TO 086VIO.

2. TomoBetr\oTe T0 00GVIO LE TN CUYKOANTIKR TAEUPA TTPOC TA KATW, WOTE VA KAAUTITEL
TO APPWAEEG LAIKO Kal TO aképalo Oépua, @PovTiCovTag WOTE TO 0OGVIO VA KANUTTTE
TOUAAXIOTOV 8-10 cm aKEPAIOU TTEPITPAUKATIKOU 10TOU (EIK. 8). Xpnolpomolote omoladimote
TOCATNTA 0B0VIOL TTOU TTEPIOTEVEL YIA TN 0@EAYIoN SUCKOAWV TIEPIOXWY, EAV ATTAITETAL
THMEIQZXH: la v amo@uyr) TOAUUATIOMOU OTO TTEQITPAULIATIKO &€pa, NV TeARATE Kal unv
TEVTWVETE TO 086VIO TTAVW aTtd Tov emiGeopo anmd appwdeC UAIKO. EAAXIOTOTTOINOTE TIC TTUXW-
O€lG, KaBwg evdexeTal va mpokaréoouy dlappor| apvnTiknc Tieong (avatpette otic MPOMYAA-
ZEIZ, otnv evotnta Mpootagia Tou mePITPAVHATIKOU SE€PHATOCG).

3. A@aipéaTe TO UTTOAOITIO LAIKO TTPOOTAGIAC TOU TTPOCTATEUTIKOU KAAUUATOC 1 KAl TIECTE
EANAPPA TO 00OVIO e Ta OAKTUAQ, WOTE VA OIACOPANOETE TNV ATOPPEAKTIKT GPEAYIOT TOU.

4. AQQIPEDTE TO TTPOOTATEUTIKO KAAUUUA 0TaBePOMOINONC 2 LE TIC TPACIVEC piyeg (BA. EIK. 9 mapakdTw).

5. ApaipéaTte Ta SIATPNTA UTTAE TTTEPUYIA XEIPIOUOU amd To 0Bdvio (BA. Eik. 10 mapakdTtw).
THMEIQZH: Otav XpnOIUOTOIETE TTOAA TEUAXIa 0Boviou, va BeBaliveoTe GTI Ol AKPEG TOUG
AMNAETTIKAAUTTTOVTAL YIa Va emTeLOel oteyavomoinon (BA. Eik. 11 mapakdtw).

Ek.8

N

EOAPMOTIH ZET XQAHNQXHZ / ENIOEMATOX AIENIOANEIAZ

THMEIQZH: Mnv k6Bete 10 emiBepa SIEMEAVEIAC Kal LNV EICAYETE TN CWANVWON OTOV EMOECUO
aAPPWSOUC UAKOU. AUTO evEEXETAL VA AMTOPPAEEL TN CWANVWON Kal VA TIPOKAAECEL TNV EVEQYOTTOINON
ouvayeppoL ano tn povada ABThera™ (NPT), evi umopei va TpOKAAEDEL KAl TOQUUATIOHO OE
UTTOKE(lIEVA OTIAGYX VAL
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1. EmAéCTe To onueio e@appoyng Tou embéuatoc diemeavelac. MNpooétte 1dlaitepa
POI LYPWV Kal TNV TOTTOBETNON TNE CWARVWONG YA TN BEATIOTN PON) KAl TNV ArTOpUYN
TOmoBETNONG Mavw amd OOTIKA EMAPUATA 1] UECA OE TITUXWOELG 10TOU.
2. MidoTe 10 06VIo Kal avoiEte ue Paiibi pia orry 2,5 cm (Oxt oxiour) oto oBévio (Eik. 12).
Aev gival anmapaitnTo va KOPEeTE To aPewOEC LAIKO.
THMEIQXH: KOTe pia ormr Kal Oxt Jia OXIoUr, KaBwE N oXIour eVOEXETAL VA OQPAY(CEl KATA
™ Sidpkela TG Beparneiad.
3. Eqpapuoote 1o eniBepa Siemedavelag, To omoio €xel évav KeVTPIKO S{OKO Kal Hia eEWTEPIKA
QUTOKOMNTN emévduaon.
+ ApalpéoTe amard ap@OTEPA Ta TPOOTATEUTIKA KAADHATA 1 Kal 2 yla va EKBECETE TNV
TIAEUPA CUYKOAMNONG (Eik. 13).
- TomoBetr|oTe 1o Avolyua Tou eMBEUATOC OIETIPAVEIQC OTOV KEVTPIKO &ioko, ameubeiag mavw
amd tnv o1 Tou oBoviou (Eik. 14).
- Epappoote fma mieon otov kevipikd Sioko kal otny eEWTePIKr mévouaon, yia va
Olao@ANoeTe TNV A PN CUYKOANON TOU EMBEUATOC SIETIPAVELQG,
4. TpaPr&te mpog Ta TTiow T UmAE YAWTTIOA YIa va a@alpéTeTe TO KAAUHUA 0TaBepomoinong
emBépatoc (Eik. 15). H epappuoyr Tou embéopou ABThera™ oAokAnpwBnke. Avatpé€te otnv
evotnta MPOETOIMAZIA MA XPHZH.

el

AQAIPEZH EMIAEZMOY

AQaIpETTE Kal armopPIPTE TOV TTPONYOUEVO ETIOECUO CULPWVA UE TO TTPWTOKOANO TOU VOGNAEUTIKOU
1SpupaToc. EEETAOTE EMPUEADC TO TPAVUA, CUUTTEPINAUBAVOUEVWY TWV TTAPAKOAKWY QUAAKWY, Yia va
BePaiwbeite OTI O TA KOUUATIA TWV UAIKWOV €TIGEONG €Xouv agalpeBel. Edv upiotatal evdokoMakdg
EMMWUATIOUOC, TO UVAIKO ETIMWUATIOUOU EVOEXETAL VA £lval ENpOTEPO amd TO AvAPEVOUEVO. EAEyETe

TO UANIKO GTEyavomoinong mmpiv amod TNy apaipecn Kal EMavudatwoTe To, Qv lval amapaltnTo, yia va
amo@evyBel N MPooKAANGCN 1 N PBOPA TWV TTAPAKEIEVWY OOUWV.

MPOEIAONOIHZH: Avatpéte otny evotnta Agaipeon emdéopou oTic MPOEIAOMOIHZEIE.

AANATEX ENIAEZMQN
Ot adayéc embEcwY TIPETEL VA TIPAYLIATOTOIOUVTAL KABE 24 £W¢ 72 WPEC 1) OLXVOTEPQ, BATEL TNC OLVEXOUC
aloAdyNoNG TNG KATAOTAGCNC TOU TPAUUATOC KAl TNE KAVIKAE EUPAVIONG TOL aoBevouc, I KEQTE(TE TO
EVOEYOUEVO GUXVOTEPWY OAAAYWV ETOECUWY OTIC TIEQITTWOEIS OTIOU UTIAPXEL AOIIWEN 1) KOIAOKT LOAUVON.
AvatpéCte otnv evotnta MepiBaliov epappoyng otic MPOEIAOMOIHZEIE.
KaBe popd mou aAalete Tov emideopo ABThera™, va avTikaBioTate mavtote OAa Ta UAIKA emideong ABThera™
LUE VEQ, Tal OTTola TTPOEPXOVTAL AT KAEIOTH, AMOOTEIPWHEVN CUOKEUATIA.

KATANOTOX BIBAIOTPA®IKQON ANAOOPQON
- Kaplan M. Managing the open abdomen. Ostomy Wound Management, 2004 Jan; 50(1A suppl); C2, 1-8

- Kaplan M, Banwell F, Orgill DF, Ivatury RR, Demetriades D, Moore FA, Miller F, Nicholas J, Henry S,
Guidelines for the Management of the Open Abdomen. WOUNDS. 2005 Oct; 17(Suppl 1); S1524

- Garner GB, Ware DN, Cocanour CS, Duke JH, McKinley BA, Kozar RA, Moore FA. Vacuum-assisted
wound closure provides early fascial reapproximation in trauma patients with open abdomens.
The American Journal of Surgery, 2001 Dec; 182(6); 630-8

- Barker DE, Kaufman HJ; Vacuum Pack Technique of Temporary Abdominal Closure; A 7-Year
Experience with 112 Patients. Presented at the 59th Annual Meeting of the American Association for
the Surgery of Trauma. September 16-18, 1999. Boston Mass.




- Brock WB, Barker DE; Temporary Closure of Open Abdominal Wounds; The Vacuum Pack. Presented at the
66th Annual Scientific Meeting of the Southeastern Congress, Lake Buena Vista, Florida. February 6-10, 1994
- Sherck J, Seiver A; Covering the “Open Abdomen’; A Better Technique. Presented as a Poster at the 66th
Annual Scientific Meeting and the Postgraduate Course Program. Southeastern Surgical Congress.
Atlanta, Georgia. January 31-February 4, 1998.
Ot BiPAoypagikég avapopég eival Stabéaipeg epdoov unofBAnOei n oxeTikn aitnon.
MONAAA ABTHERA"(NPT)
H povada Bepaneiag ABThera™ (NPT) Sev Ba mpémel va avolyeTal, va armocuvapuUoAOYE(Tal 1y va
TPOTIOTIOIETAL KAT' AANOV TPOTTIO arTd TO XPHOTN, AAAG Ba TRETEL val avTIKaBioTatal CUVOAKA WG
povada. ONeg ol epyacieq ouvappoAdyNoNg, XEIPIOUOU, PUBUICEWY, TPOTTOTTIOINOEWY, CUVTAPNONG
kal emoiopbwong, Ba mEEMel va ektehouVTal amd e€0UCIOOOTNHUEVO KATAPTIOUEVO TIPOCWTTIKO.
Kivéuvog nAektpomnAngiag - Mnv avolyete Ta KAAUUUOTA NAEKTOIKWY HEPWY TNG LOVASAC
ABThera™ (NPT). ZULBOUAEUTE(TE TO KATAPTIOUEVO TIPOOWTTIKO TEXVIKAC UTTOGTAPIENG.
STOUI0 6aEPWONC

Ymodoxn
ouvdeonc oeT
OWAVWONG

Xislpomﬁr'] HETaPOPAG

Koupri
evepyormoinong/
amevepyomoinong
Tpopodoaiac kal
Bepaneiag

|
MepBdMov  Yrodoxr kahwodiou Kahuppa pratapiog

epyaciac  Tpogodoaiac Bpayiovag

Aoxelo C
otipIENns

Eik. 1
MEPIBAANON EPTAZIAX
Koupr{ evepyonoinong/ — ’03@
anevepyormoinong

TPpoPodoaoiag kal
Beparmeiag

o =X — TuvayepHOG ATOKAEIGLOU
O__j: — Juvayeppoc Slapporg

U:

Mavon you — b? Boeln — G <A —2UVAYEQHOC xapq%rﬁc
ouvdeong og oTéBuNnG pnatapiag
pevpa

Eik. 2

— TMAaiolo évdeiEng

M\aioto emAoync
mileong oLOTAKATOG

mileong oLOTHKATOG

AOXEIO 1000 cc/ mL

s To doyelo ABThera™ (NPT) eivatl évag piag xpriong, xwpeig AATeE, n amooTEPWUEVOC,
Slapavriig epléktng 1000 cc / mlL, pe SlaBabuiopéveg evdeielc ava
100 cc/ mL éwg 800 cc/ mL.
THMEIQXH: Mnv emavaypnoliomnoleite Toté To doxeio.
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THMEIQXH: To ovotnua ABThera™ (NPT) éxel oxedlaotel kat eheyxOel e xprion MONO tou
doxelou ABThera™. H xprion dMwv TUmwv Soxeiwv evOéxeTal va TTPOKANETEL TTPORBAALIATA 0TV
anméSoon Tou CUGTAPATOC,

NMPOETOIMAZIATA XPHZH

THMEIQZH: To cet owAjvwong dev gival cupfato pe VOGOKOMEIOKEG TTINYEG KEVOD.

TomoBetoTe To Kamdki doxelou oTo Soxeio. TomoBetrioTe To doxeio otn povada ABThera™ (NPT)
kat BeBaiwbeite o1 ot SlaBabuiopéveg evoeifelg oto Soxeio eivat opatég. NpooapTioTe TO OeT
OWANVWONG 0To Kardkl Tou Soxelou, BA. elkdva Kal Bripata 1-5 TapakaTw.

>topio e€gépwong Soxeiou
@ >TopI0 aoBevoug Soxelou
>Topo Soxeiou

S PIYKTAPAS CWARVWONG

®

Kamdki doxeiou -
Oiktpo oe OSlpd—I [

Aoxeio

EnBepa diemedvelag
— J€T CWAVWONG

1. 2ZUpPETE TO OET OWANVWONG OTO OTOMIO acBevoug Tou Soxelou().
2. QBAOTE TO OET OWANRVWONG TTPOG T KATW OTO OTOMI0 e§agpwong Tou Soxeiou Q).

3. YUVOEOTE TO OET OWANVWONG otV umodoxr cuVdeonc. To LAVEAAO amacPANoNG OTNV
unodoyr oUVEEoNC TRETTEL VAl BpiokeTal oTn Béon mpog Ta Katw A TPV arrd TN cUVOEDN TNG
owhrvwong, BA. @) A kat B mapamdavw. Evag rixog "kAK" Ba urtodeifel Tn cwoTr ouvdean.
QBnoTe 1o pavOaNo armaocPAAIoNC TPOC Ta KATW YIa VA ATTOCUVOECETE TO GET CWANVWONC.

4. BePBawbeite 6T 0 0QIYKTAPAC TG CWAVWONG lval avolktog (@).
5. BeBaiwbeite ¢TI T0 mpa oTopiou doxeiou éxel aopatiosl cwoTd otn Béon tou B). To OTOUIO
doyxelou mpoopiletar yia TNV mpoaobrkn isolyzer (Gev mapéxetat amd tnv KC).

TOMOGETHXH MONAAAYX ABThera™(NPT)
[

o) O

Bpayiovac otipiéng mpog ta €w

YTodoxr oUVEEONC OET CWARVWONG

/

Bpaxiovag
oTPIENg

H povada ABThera™ (NPT) Siabétel éva Bpayiova otripIEng yia Tnv TomoB&Tnor) TNG O€ LTTOOTHPLYUA
nodiwv. MNa tnv Tomobétnon tng povadac ABThera™ (NPT) og umoatriptypa oy, TpaBnte Tov
ehatnEIWwTd Bpayiova atrpleng mou BpiokeTal oTo mow pépog TG povadac. TomoBeTroTe T Hovada
ABThera™ (NPT) mévw 0To UMooTrptypa TodIwv Kal aerioTe anaid 1o Bpayiova otrpiéng va avacupbel.
Eav Bé\ete, unopeite va tonmoBetrioete tn povada ABThera™ (NPT) o€ pia otabepr), emimedn emeavela
KovTA oTO (810 emimedo e TNV KOIAAKH Xwpa Tou acBevouc.



NapakoAoVOnon mapaywyng uypov: O emidecpoc ABThera™ eival oxeSlaopévoc €101 WOTE val

APAlPEl AMOTEAEOUATIKA TO LYPO ATIO TNV KOIAAKT XWEA KAl VA KATAVELEL IGOOUVAUA TNV ApVNTIKN

mieon. Katda tn gpovtida acbeviwv pe 1o ovotnua ABThera™ (NPT), 0 dykog Tou e€10pWUaATOC 0TO

doxelo kat TN owArvwon Ba mpémel va e€etaleTal cuyva.

1. BeBaiwbefte ¢t 0 eniGeopog ABThera™ éxel €papUOOTE! OTIWE TEPIYPAPETAL OTNY eVOTNTA
Epappoyn emdopou ABThera™.

2. Yuvbéote To kahwdio Tpoodoaiac ABThera™ otn povada ABThera™ (NPT). Avatpé€te oty Eik. 1
yla T 8¢on ouvdeonc Tou kahwdiou Tpopodoaiac.

3. Yuvdéate 10 kahwdio Tpogodoaiag Tou ABThera™ oe pia emtoiyia mpila evaANAoCOUEVOU PEUUATOC
(AQ). H évde1&n ouvdeanc oe pelpa oto iepIBaiiov epyaciac Ba avayet e umie xpwua (BA. Eik. 2).

4. TlatroTe Kal KpATAOTE TIATNHEVO TO KOUWTTE EvepyoTtoinong / amevepyomnoinong Beparreiac emi SVo
OEUTEPOAETTTA, YIa VA EVEQYOTIOINCETE TN povada Beparmeiag kat va ekiviioete T Beparmeia (Eik. 1).
H mpdotvn Auxvia &imia oto koupri evepyoroinong / amevepyoroinong Bepareiag Ba avapel.
THMEIQZH: To cuoTtnua Ba xpnolpomnoloel autépata mieon 125 mmHg, BAcel TpoemAoync.
THMEIQZH: H avtAia Ba Eekivrioel va Aertoupyel kal, katomy, 6a emBpaduvOei kabwc mAnotadel
oTnV eMAgypévn mieon. Otav emtevyBei n emAeypévn mieon, N avthia Ba oTapaTtroel va Aeltoupyel
kal Ba evepyoroinBei pévo yia tn Slatripnon ¢ mieonc.

5. EmAé€te TNV emBupunTr mieon oto mAaicto emAoyng mieong cuoTAUaToq (Eik. 2). H mpdoivn Auyvia
Sima oty emioyr) Ba avayel.

6. Exovtac evepyornoinuévn tn Bepareia, a&lohoyroTe TNV KATACTACN ToU EMGECHOU, YIa VA
€CA0PANGETE TNV AKEPAIOTNTA TNG OPEAYIONC.
-+ O enibeopog mpémel va €xel eENa@pw¢ (apwuévn eppavion otav n Bepareia eival evepyn.
MgV TTPEMEL VA UTTAPXOLV X0l CUPLYHOU.
- Eav undpyel kamola évdeién Slapponc agpa yupw armod Tov emMOECUO 1 TOUG OUVEECHOUG

OWANVWONC, QVATPEETE OTO KEPANAIO ZUVAYEPHOC SlapPoRG OTNV EVOTNTA ZUVAYEPHOI.

AIAKOMNH ©OEPANEIAZ / AAAATH AOXEIOY

MPOXOXH: AkoAOUBNTTE TIC TUTTIKEC TTPOPUAGEELG, KABWG TO CUATNLA EVOEXETAL VA TIEPIEXEL CWHATIKE UYPA.

1. TloTrOTE MapATeTapéva To KoupTt evepyoroinong / anevepyomoinong Bepareiag ent tpia
OeuTepONETTTA TTEPITTOU, YIa VA amevepyoTolfoeTe Tn povada Beparneiac .

2. TIIEOTE TO OPIYKTAPA CWAVWONG LEXPL VO AKOUGTOUY APKETA
"KAIK" yla va kheloel ).

3. AVaoNnKWOoTE TO OET CWANVWONG amd To OTOMIO0 E§aépwaong
Tou doxeiou B).

4. ATTOUAKPUVETE TO OET CWANVWONG A TO GTOMLO
a00gvou¢ Tou Soxeiou (@) kat KAEIOTE TO OET GWAVWONG,
XPNOILOTIOIWVTAC TO TIWUA TTOU KREUETAL OTN CWARVWON.

5. BeBaiwBeite 611 Ta MWUATA 0TO KATTEKE OOXEIOU €XOLV ACPANOEL
TPl amd TNy agaipeon Tou doxeiov. To 0TOUIO £6aEPWONG Tou
doyeiou dev dlabétel mwpa. To @idtpo Tou doxeiou epmodilel Tnv €606 Tou LyPOU.

6. AvaonkwoTe To Soxeio eubeia MPog Ta EMAVW, yla va TO apalpécETe amod Tn povada Bepareiac.

la va ouveyioete T Bepareia, elcaydyete véo doyelo. Mnv emavaypnoiuormolsite moté To Soxeio.

8. YUVEEOTE TO OET CWAVWONG oTo OoXe(o, emavekkivioTe T Bepareia. (BA. evétnTa
Mpostopacia yia xprion).

THMEIQXH: To oeT cwArjvwong mepNapBAVETal OTO KIT EMEECUOU Kal avTIKaBioTaTal TN OTIyHA
NG aAayA ¢ embEopou.
ZHMEIQXH: To cuotnua ABThera™ (NPT) Ba xpnotuomnolioet autouata mieon 125 mmHg, BAcel TpoemMoyr|c.

9. Amoppite To SOXEIO CUUPWVA JUE TO TOTTIKO TIPWTOKOAO TOU VOGOKOLEIOU 1) TNE £YKATAGTAONC.

Mmopelte va mapayyeilete emmhéov embéouous kai SOXED, EMKOIVWVWVTAG LUE TOV TOMIKG 0AG QVTITPG0WTTO TG

KCl. Eav Bpiokeote oTic H.IM.A, kaléote tnv KCl oto 1-800-275-4524.

~
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2YNATEPMOI

ZYNATEPMOZX ANOKAEIZMOY / MAHPOYX AOXEIOY

Otav 10 clGTNUA AVIXVEVEL LIa KATAGTACN AmOKAEIOUOU 1) TTAjpoug Soxeiou, Jia
mopTokaAi Auyvia LED avapel dima ato elkovidio cuvayeppoU amokAEIGHOU / TTAPOUC
doyelou. Oa anudvouv SUo dSladoXIKES NXNTIKEC VOEIEELC, Ot omolec emavahapBavovTal
KABe 15 SeuTepdAeNTa, KATA TN OIAPKEIQ AUTHG TNS KATAGTACONG cuvayeppou. Mrmopel va mpaypatomolnBel
ofyaon Tou cuvayeppoU yia TevTe Aertd. Avatpé€te otnv evotnta Kovpmi Maven RXov yia AemTopépeleg.

\/
O~ -co=p
/\

MOAIC QVTIMETWTIOTEL N KATAOTAON CLVAYEPUOU, N Auyvia LED oBrvel.
MNa va avTIHETWITIGETE AUTAV TNV KATAGTAGH CUVAYEPHOU:

- BeBawwBeite 011 10 doyxeio gival yepdto
« BeBalwBeite 611 N cwhrivwon Sev éxel oTpeRAwOEL 1) cUVONIBEL kal, eav XpelaleTal, ICIWOTE TNV
« BeBaiwBeite 0TI 0 0PIYKTAPAS TN CWANVWONG ival AVoIKTOC

2YNATEPMOZX AIAPPOHZX

Otav 10 cloTNUa avixveLel Slappor) agpa, Lia TTopToKaAl Auxvia LED avdBel Simia

_\O/_r 70 €IKOVIOIO CUVAYEPHOU Slapporc. Oa onudvouv U0 SIadOXIKEG NXNTIKEG eVOEIEEL,

/7 e 0| OTTO(EC ETAVANAPBAVOVTAL KABE 15 SEUTEPOAETTA, KATA TN SIAPKEIA QUTAG TNG

KATaoTtaong ouvayepUou.

Mmopei va mpayuatomoinBel olyacn Tou cuvayepuoU yia éVTe AeTtd. Avatpé€te otny evotnta

Koupmi Mavon Axov yia AemTopépeles.

MONC QVTILETWTTIOTEL N KATAGTAON CuvVaAyEPUOU, N Auxvia LED ofrjvel

Ma va avTIHETWITCETE AUTAV TNV KATAGTACH CUVAYEPHOU:

- [liéote otabepd yUpw amd tnv dkpn Tou oBoviou kal Tou emMBEuatoc SIEMEAVELAC yia va
oppayioete T SlapEOr. XpNGIUOTTOINOTE MMAéoV 084VIO, €AV lval amapaitnTo, yla va
EVIOYXVOETE TOV EMIOECUO.

« EAéyETe OAEC TIC OLVOEDEIG CWARVWONG Kal TA TTOHATA OOXEIOU YIa TUXOV SIAPPOEG.

ZYNATEPMOX XAMHAHZ X TAOMHZ MNATAPIAX

OT1av T0 0VOTNHA AVIXVEVEL JIA KATAOTAON XAUNANG 0TABUNG pmatapiag, avapel pia
TTOPTOKAAL Auyvia LED 010 ikovidlo cuvayepuoU XaunAng otébung pmatapiac. Oa
onudvouv SUo SladoxIKES NXNTIKES eVOE(CEIC, ol omoleg emavaiapBavovTal k&be

15 SeutepdAenta, Katd T SIAEKEIQ AUTAG TNG KATACTAONG CUVAYEPUOU.

Mrmopel va mpayuatonoinBei Giyaon Tou cuvayepuoU yia TTEVTE AemTd. AvaTpéLTte
otnv evotnta Koupmi Mavon RXou yia AeTTToEPELEG.

MNa va avTIHETWITIGETE AUTAV TNV KATAGTACH CUVAYEPHOU:

MOAIC evepyomoinBei 0 cuvayepUOC XaUNANC oTABUNG Umatapiag, amopével mepimou pia wpa Beparmeiac.

H povada ABThera™ (NPT) Ba mpérmel va ouvOeBel apéowg o€ mapoxr evaraooopevou pevpatog (AC).

KOYMMI NAYZH HXOY

Matrote To Koupmi Mavon RYov katd T SIAPKEIA LIOC KATAGTACNE GUVAYEPHOU, Yia Va
npayuatonolnBei otyacn Tng nxNTIKAC eldomoinong yia mévte Aentd. AVARel i TOPTOKAA!
Auyvia LED 6imha oto koupr, n omoia umodeikvUel T olyacn tTng nXNTIKAC eidomoinong.
Matrote avd To KOUUTT yia va QImOKATACTAGCETE TNV NYNTIKN £10omoinon. MOAG
QVTIUETWTIOTEL N KATACTACN CUVAYEPHOU, N NXNTIKH EI60T0(NCN AKUPWVETAL AUTOUATA KAl
N Auyvia LED ofrjvel



ENAAAAZIOMENO PEYMA (AC) / MIIATAPIA

Kahwdio tpopodoaiac Kahuppa pratapiag

H povada ABThera™ (NPT) Ba mpérel va mapapével ouvOedepévn G€ LId TTAPOXT) EVOAACOOUEVOU
pevpatog (AC) evw XpNOILOTOIETAL I UAGOCETAL, £TOL WOTE Ol UTTOTAPIEC VA TIAPALEVOUY POPTIOHEVEC,
H povada ABThera™ (NPT) Aettoupyel pe Tpo@odoTikd autopatng emioyrig pevpatog AC / DC, ue
KaAWOI0 TpoPod0aiag VOCOKOUEIKOU TUTTOU.

- Otav n povada ABThera™ (NPT) gival TARPWS pOPTIOUEVN, TTAPEXEL LOXU UMTATAPIAG, TIPOKEIEVOU
va dlatnpnBel n Bepareia katd T HETAPOPE TOL A0BeVOUC. YUVOEDTE TO KAAWSIO TPOPOSOaiag
Tou ABThera™ o€ pia mapoxr| evalacodpevou peupatoc (AC) apéows HETA TN HETAPOPA,
TIPOKEIEVOU va SlatnpnBei n edpTIon TNS prmatapiad.

- Otav n povada ABThera™ (NPT) Sev eival ouvdedepévn otnyv mpila, petaBaivel amé Tn xprion
EVANAooOUEVOU peLlaToC (AC) Ot yprion I0XVOC UmaTapiag, Xwplc Tnv mapéuacn Tou xpriot f
NV anwAela Bepareiac.

« H pmatapia eopTilel MAfpwg péoa os IEPITTOU OKTW WPEC.

AYTOMATOZ TEPMATIZMOX AEITOYPlIAX

Katd tn Asrtoupyla e 10XV umatapiag, eav n ¢opTIoN TNE Umatapiog méoel K&Ttw amd Tnv Kpioiun otasun
(mepimou U0 WPEC 1 Hia WPEA PETA aTTd NYXNTIKES EIGOTTOINTEIC CUVAYEQUOU XAUNANC OTABLNG Lmatapiad),
n povada ABThera™ (NPT) amevepyomoleitat autdpata. Otav n povada ABThera™ (NPT) eival cuvdedepévn
o€ ia mpiCa evalaooduevou peupatog (AC), TAPAUEVEL ATTEVEQYOTTIOINUEVN EXPL VA TIATHOETE TO

Kouun( evepyomoinong / amevepyomoinong, omoTe Kal n Bepareia cuveyiletal (avatpéfte oTny evotnTa
Awatiipnon TG apvNTIKNAG ieon¢ o€ evepyn Katdotacon, otic MPOEIAOMOIHZEIY). AvatpétTe,
eniong, aTo Ke@AAalo ZuvayepUOG XaUNARG 6TaduN¢ prratapiag otny evotnTa ZUVAyEPHOI.

OPONTIAA KAl KAGAPIZMOX

MeTagw Twv Xprioewv o€ SIaQOPETIKOUC ACBEVEIC Kal G TTEQITTWON TTOU TO TTPOTOV puUTTAVEE! VW)
XPNOILOTIOIETAl OTO VOGOKOLEID 1) 0€ GO 0pyavIoUO UYEIQE, UTOPELTE VA XONCIUOTTOINGETE AMOAULIAVTIKA
TTIOU TTEPIEXOUV EVWOEIC TETAPTOTAYOUC aupwViou 1 GAAa TTapduola amoAUHAVTIKA TIP0IGVTA yid ToV
kaBaplopd Tng povadag ABThera™ (NPT). K&Be opatr) opyavikri UAN mpénel va kaBaploTel and Tn cUoKeun
TPV artd TV amoAUavon. XpNoIUOTTOINOTE TTPWTOKOMA ATOHIKOU TPOOTATEUTIKOU €0TTAIGHOU (PPE) Kal
UYIEIVIIC TWV XEQLWY, CUUPWVA LE Ta TOTTIKA TTPWTOKOMA KaBapIGHoU Kal amoAUuavonc.

MPOXOXH: ATOQUYETE TNV €KXUON LYPWVY OE OTIOIOONATIOTE EPOC TNG Hovadac ABThera™ (NPT).
H mapapovr) Lypwy OTa NAEKTPOVIKA KOUUTTIA EAEYXOU UMTOPEL va TIpoKaAéael SlaBpwaon, n omoia
HE TN O€1p& TNG UImopel va 0dnyroet og BAARN TWV NAEKTPOVIKWVY €APTNUATWY. Tuxov BAARN
TWV €€APTNUATWY UMOPET va TIPOKANEDEL E0PaApEVN Aertoupyia Tng povadag ABThera™ (NPT),
SnuioupywvTag mbavoug KivEUVOUE yia ToV aoBevr 1 TO KAIVIKO TTPOOWTTIKO.
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ITOIXEIA KATAZKEYAXTH
Kataokevddetal yia tnv:
KCIUSA, Inc. m
San Antonio Texas, 78219
www.kcil.com

KCI Medical Products (UK) Ltd.
Wimborne, Dorset, BH21 7SH
United Kingdom
www.kci-medical.com

2YMBOAA NOY XPHZIMOMOIOYNTAI

an XPNOWOTIOLENTE _C. Aampeite o Hugpounvia
€4V N CLUOKEUAGIa €xel ? . ééé .

o . TPOIOV OTEYWO KOTOOKEUN|G
KOTaoTPAPE( | avolyBOel
MNa pia povo xprion Mn amootelpwpévo M Kataokevaotrc

Huepounvia
AENG

E¢ouciodotnuévog avTimpdowmog
yla Tnv Eupwnaikr) Kowotnta

Avatpé€te oTo
eyxeipidio xpriong

x
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JupmephapBavetal otn Aiota
ETL. Yuppopewvetal pe 1o
npotuno UL, 60601-1 motornol-
nHévo katé to mpdtunio CAN/
CSA C22.2. Ap. 601.1.
Juppopewvetal pe v Odnyia
TTEQ{ LATPOTEXVOAOYIKWVY TIPOIOVTWV
(93/42/EOK) kat éxel umoPAnBei
oTI¢ S1adIKasiEC CUPHOPPWONG
oL avaeépovtal otnv Odnyia Tou
JupBouhiou

Aev TpEMeL va
anoppintetal pad
UE Ta Kowa anméBAnta

YupBouheuBeite
TG 0dnyiec xpriong

Biohoyikdg
kivbuvog

Epappolduevo
€€ApTNUa tumou B

P> Q@

Rx only Mpocoxn: H opoomovoiakr vopobeoia (H.M.A.) entpénel Tnv MHANGCNH QUTHC TNG CUCKELNG HOVO amo 1aTpo 1
KATOTTV €VTONAC lATEOV.

NMPOAIATPA®EX*
AlaoTtaoslg 2794 cm Y x 28,6 cm M x 15,2 cm B | HAeKkTpikég
11.0inx11,25inx6,0in Eicodog tpopodotikoy 100 Ve~ - 240 V~, 50/60 Hz
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...... ACh\f Abdominal Therapy

OPEN ABDOMEN
-ALIPAINEIMUHOITOJARJESTELMA

TURVALLISUUSOHJEITA

TARKEAA: Lue kaikki ABThera™-hoitoyksikkd4, sidosta ja turvallisuutta koskevat ohjeet
huolellisesti ennen laitteen kayttda ja noudata niita. Ellei ohjeita noudateta tai laakariin
oteta yhteytta, laitteen suorituskyky saattaa olla odotettua heikompi ja voi aiheutua
vakavan tai kuolemaan johtavan vamman vaara. Ala saada hoitoyksikon asetuksia tai anna
hoitoa ilman ladkarin ohjeita tai valvontaa.

ABThera™-hoitojarjestelman kertakayttoisia osia ei saa kayttad uudelleen. Kertakayttdisten
osien uudelleenkaytt® saattaa aiheuttaa haavan kontaminoitumisen, tulehduksen ja/tai
estda haavan paranemisen.

KAYTTOAIHEET:

e ABThera™-hoitojarjestelma on tarkoitettu vatsaontelon seindman aukkojen valiaikaiseen
sidontaan, kun primaarisulku ei ole mahdollinen ja/tai toistuva vatsaan paasy
on valttdmatonta. Taman jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi vatsan alueen
avohaavoihin, joissa sisdelimet on paljastettu, vatsaontelon aitio-oireyhtyma mukaan
lukien.

¢ ABThera™-hoitojarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi akuutissa sairaalaymparistossa:
trauma-, yleis- tai plastiikkakirurgiayksikdssa. Vatsasidos asetetaan yleensa leikkaussalissa.

VASTA-AIHEET:

e Potilaita, joilla on vatsan alueen ei-enteerisid tutkimattomia fisteleita sisaltavia
avohaavoja, ei saa hoitaa ABThera™-jarjestelmalla.

¢ Suojaa aina elintarkedt rakenteet sisaelinten ABThera™-suojakerroksella koko hoidon
ajaksi. Paljastettu vaahtoaines ei milloinkaan saa joutua suoraan kontaktiin
paljastettujen suolten, elinten, verisuonten ja hermojen kanssa.

Open Abdomen -hoito on dokumentoitu tapausselostuksissa ja konsensuspaneelikirjallisuudessa.

Katso Viitekirjallisuus-osio sidoksen kdyttdohjeiden lopusta.

VAROITUKSET

Verenvuoto: Vatsan alueen haavoista karsivia potilaita on tarkkailtava
verenvuotojen varalta, silla tallaisissa haavoissa voi olla piilevia verisuonia,
jotka eivat ole valttamatta heti havaittavissa. Mikali sidoksessa, letkussa tai
sailiossa havaitaan dkkinaista tai lisaantynytta verenvuotoa, kytke ABThera™-
hoitojarjestelma valittoémasti pois kaytosta, pyri tyrehdyttdamaan verenvuoto ja
ota yhteys ladkariin. ABThera™-hoitojarjestelma ei ole suunniteltu verenvuotojen
ehkaisemiseen, minimointiin tai tyrehdyttamiseen.

Hemostaasi on saatava aikaan ennen sidoksen asettamista.
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Seuraavat tilat voivat lisatd mahdollisesti kuolemaan johtavan verenvuodon riskia:

e ompelu ja/tai anastomoosit

® trauma

e sateily

¢ haavan riittamatdn hemostaasi

e vatsaan kaytetyt ompeleettomat hemostaattiset aineet (esimerkiksi luuvaha, liukeneva
gelatiinisieni tai ruiskutettava haavansulkija) voivat hajotessaan liséta verenvuotoriskia.
Tallaisten aineiden irtoaminen on estettava.

e vatsan alueen haavan infektio voi lisata verenvuoroalttiutta heikentamalla siséelimia ja
niiden verisuonistoa

e antikoagulanttien tai trombosyyttiaggregaation estdjien kayttd

e |uunsirut tai teravat reunat voivat puhkaista suonia tai vatsan elimia. Varo haavan
sisdisten kudosten, suonten tai elinten mahdollista siirtymista. Se voi lisata
kosketusvaaraa teraviin reunoihin.

Intra-abdominaalisen paineen tarkkailu: Laparotomia ja abdomenin leikkaushaavan

vdliaikainen sulkeminen eivat poista intra-abdominaalisen paineen (IAP) kohoamisen

mahdollisuutta. ABThera™-jarjestelmaa kaytettdessa intra-abdominaalista painetta on

tarkkailtava (kliinisten ja diagnostisten merkkien seka paineen kohoamisen varalta)

potilaan tilan seka sairaalan kliinisten kaytantojen ja ohjeiden mukaisesti. Jos havaitaan

intra-abdominaalista hypertensiota (IAH) tai vatsaontelon aitio-oireyhtyma (ACS),

kirjaa intra-abdominaalinen paine ja keskeyta alipainehoito sammuttamalla ABThera™-

hoitojarjestelma. Kun rei'itetty vaahto on laajentunut, mittaa intra-abdominaalinen

paine uudelleen. Jos intra-abdominaalinen hypertensio tai vatsaontelon aitio-oireyhtyma

jatkuu ilman alipainehoitoa (ja rei'itetyn vaahdon painumista kasaan), keskeyta

ABThera™-jarjestelman kayttd ja hoida taustalla oleva sairaus oireen mukaisesti. Jos

intra-abdominaalinen hypertensio tai vatsaontelon aitio-oireyhtyma paranee tai kohenee

ilman alipainehoitoa (ja rei'itetyn vaahdon painumista kasaan), anna tarvittaessa

ABThera™-hoitoa ilman mediaalista tensiota (lisdtietoja on kohdassa Rei'itetyn vaahdon

asettaminen).

Sisaelinten suojakerroksen kaytto: ABThera™-jarjestelmaa kaytettdessa on
varmistettava, etta sisaelinten Open Abdomen -suojakerros peittaa paljaat sisaelimet
kokonaan ja estaa sisaelimia koskemasta vatsaontelon seindmaan. Aseta sisaelinten
suojakerros omentin tai paljastettujen sisdelinten paalle ja tydnna se varovasti vatsaontelon
seindman ja sisaelinten valiin. Varmista, ettd suojakerros erottaa vatsaontelon seindman
taydellisesti sisaelimista.

Kiinnikkeiden ja fisteleiden muodostuminen: Kiinnikkeiden muodostuminen
sisdelinten ja vatsaontelon seindman véliin voi vahentaa uuden faskiaalisen
approksimaation todennakoisyytta ja lisata fistelin muodostuksen riskia. Néama ovat yleisia
komplikaatioita potilailla, joiden sisdelimet on paljastettu.

Infektio: Infektoituneita haavoja on tarkkailtava erityisen huolellisesti. Niiden sidokset

on ehka tarpeen vaihtaa useammin kuin infektoitumattomien haavojen. Tama

madaraytyy potilaan ja haavan tilan seka hoitotavoitteiden mukaan. Lisatietoja sidoksen
vaihtotiheydesta on sidoksen asettamisohjeissa.

Sidoksen asettaminen: Kayta aina steriilia ABThera™-sidosta, jonka pakkaus on ehja ja
avaamaton. Ald aseta mitaan sidoksen osia haavaan voimakkaasti painamalla, sillé se voi
vahingoittaa alla olevaa kudosta.




Sidoksen poistaminen: ABThera™-sidosten osat eivat ole bioabsorboituvia. Poista aina
kaikki sidoksen osat vatsasta jokaisen sidoksen vaihdon yhteydessa.

Anna alipaineen olla kdytéssa: Al koskaan jatd ABThera™-sidosta paikalleen ilman
aktiivista alipainetta kahta (2) tuntia pidemmaksi ajaksi. Jos alipaine on yli kaksi (2) tuntia
pois kaytosta, vaihda sidos ndiden kayttdohjeiden mukaisesti. Kayta joko uutta steriilia
ABThera™-sidosta, joka on avaamattomassa pakkauksessa, ja aloita alipaineimuhoito tai
kayta vaihtoehtoista sidosta.

Defibrillaatio: Poista liimasidos defibrillointialueelta, jotta séhkdenergian valittymiselle

ei ole estetta.

Akryyliliima: ABThera™-sidoksessa on akryylilimapinta, joka saattaa aiheuttaa haitallisen
reaktion akryylilimoille allergisissa tai yliherkissa potilaissa. Ala kayta ABThera™-
hoitojarjestelmaa, jos potilas on allerginen tai yliherkka tallaisille liimoille. Jos havaitset
allergisen reaktion tai yliherkkyyden oireita, kuten punaisuutta, turvotusta, ihottumaa,
nokkosihottumaa tai merkittavaa kutinaa, keskeyta kaytto ja varmista asianmukaisen
ensiavun saanti. Mikali bronkospasmia tai allergisen reaktion vakavampia oireita ilmenee,
poista side ja kutsu lagkari heti paikalle.

Magneettikuvaus (MRI) - hoitoyksikko: ABThera™-yksikko ei sovellu MRI-kuvaukseen.
Al3 vie laitetta MR-ymparistdon.

Magneettikuvaus (MRI) - ABThera™-sidos: ABThera™-sidoksia voidaan tavallisesti kdyttaa
potilaalla MR-ymparistdssa ilman mainittavaa riskid, jos ABThera™-jarjestelman kayttoa ei
keskeyteta kahta (2) tuntia pidemmaksi ajaksi, katso kohta Anna alipaineen olla kdytossa.

Hyperbaarinen happihoito (HBO): Al4 vie ABThera™-yksikkéa HBO-kammioon. Koska
ABThera™-yksikkoa ei ole suunniteltu siihen ymparistdéon, voi muodostua tulipalon vaara.
ABThera™-yksikon irtikytkennan jalkeen voit joko (i) vaihtaa ABThera™-sidoksen toiseen
HBO-yhteensopivaan materiaaliin hyperbaarisen happihoidon ajaksi tai (i) peittaa ABThera™-
sidosletkun irrallisen paan kostutetulla puuvillaharsolla. Letkustoa ei saa sulkea HBO-hoitoa
varten. Ala koskaan jata ABThera™-sidosta paikalleen ilman aktiivista alipainetta kahta (2)
tuntia pidemmaksi ajaksi. Katso kohta Anna alipaineen olla kaytossa.
Kayttoymparisté: ABThera™-sidos on asetettava ja vaihdettava steriileissa olosuhteissa
leikkaussalissa. Ellei sidosta vaihdeta leikkaussalissa, se on vaihdettava taysin aseptisessa
ymparistdssa, joka on asianmukaisesti varustettu kriittisten komplikaatioiden varalta (katso
VAROITUKSET-kohta).

VAROTOIMET

Tavanmukaiset varotoimet: Veren kantamien patogeenien valittymisvaara on minimoitava
noudattamalla tavanomaisia varotoimia laitoksen kaytantdjen mukaan potilaiden
infektiokontrolleissa taudinmaarityksesta tai otaksutusta infektiostatuksesta huolimatta.
Késineiden lisdksi on kaytettdva myos suojatakkia ja -laseja, jos ruumiinnesteille altistuminen
on todennakoista.

Vatsansisdinen tukkoside: Kun ABThera™-jarjestelman kanssa kdytetaan vatsansisaista
tukkosidettd, tukkosidemateriaali saattaa olla odotettua kuivempaa. Arvioi
tukkosidemateriaali ennen sen poistamista ja kosteuta se uudelleen tarvittaessa, jotta se ei
aiheuta adherenssia tai vahinkoa viereisille rakenteille.

Seuraa nesteen muodostusta: ABThera™-sidos on suunniteltu nesteen tehokkaaseen
poistamiseen vatsaontelon aitiosta ja alipaineen tasaiseen jakamiseen. Kun potilasta
hoidetaan ABThera™-jarjestelmalla, sdilidssa ja letkussa olevan tulehdusnesteen maara on
tarkistettava usein.

Potilaan koko ja paino: Potilaan koko ja paino on otettava huomioon ABThera™-
jarjestelmaa maarattdessa. Alussa on harkittava alhaisen alipaineen kayttda tietyilla
pienikokoisilla tai idkkailla potilailla, joilla on nestevajeen tai dehydraation riski.
Muodostuvan nesteen maaraan sisaltyy seka letkun ettd sailion eksudaattimaara.

Talla hoidolla voidaan poistaa ja kerata suuria nestemaaria. Letkun tilavuus sidoksesta
sdilioon on noin 25 millilitraa.

Selkdydinvamma: Jos potilaalla ilmenee autonomista dysrefleksiaa (akillisia muutoksia
verenpaineessa tai sydamen sykkeessa sympaattista hermostoa stimuloitaessa), minimoi
tuntoarsytys keskeyttamalla alipainehoito ja kutsu laakari paikalle.

Bradykardia: Minimoi bradykardian vaara asettamalla ABThera™-jarjestelma etaalle
vagushermosta.

Enteerinen fisteli tai vuoto: Enteerisesta fistelistd karsivia open abdomen -potilaita
hoidettaessa on otettava huomioon abdominaalisen kontaminaation riski, jos nestevuotoa
ei eristetd tai hoideta asianmukaisella tavalla.

Suojaa haavaa ymparéiva iho: Harkitse ihon valmistelutuotteen kdyttdmista haavaa

ympardéivan ihon suojaamisessa. Vaahto ei saa peittaa vahingoittumatonta ihoa. Suojaa

haavaa ymparoiva herkkd/hauras iho lisaksi sidoksella, hydrokolloidilla tai muulla

lapinakyvalla kalvolla.

e Moninkertaiset sidoskerrokset voivat vahentaa kosteushdyryn siirtonopeutta, mika voi
lisata maseraatioriskia.

e Mikali oireita sidoksen, vaahdon tai letkukokoonpanon aiheuttamasta arsytyksesta tai
herkkyydesta havaitaan, keskeytd kaytto valittomasti ja pyyda laakarin apua.

e Valta haavaa ymparoivan ihon vaurioituminen asettamalla sidos suoraan vaahtosidoksen
paalle venyttamatta limapintaa.

Lisatietoja ABThera™-jarjestelman oikeasta asettamisesta ja kdytdsta antaa lahin kliininen

KCl-jalleenmyyja.

ABThera™-SIDOKSEN ASETTAMISOHJEET

ABThera™-sidoksen osat

Siséelinten suoja-
kerros (1)

Rei'itetty vaahto (2) Sidos (4)

Letku ja
liitantatyyny (1)



HAAVAN VALMISTELU

VAROITUS: Lue kaikki ABThera™-alipaineimuhoitojarjestelman turvallisuustiedot ennen
haavan valmistelua. Varmista, ettd on saavutettu riittava hemostaasi (katso VAROITUKSET-
kohdasta Verenvuoto).

1. Teravat reunat tai luunsirut on poistettava haava-alueelta tai suojattava
(katso VAROITUKSET-kohdasta Verenvuoto).

2. Huuhtele vatsan alueen haava ja puhdista haavaa ymparoiva iho.

3. Puhdista ja kuivaa haavan ymparistd. Kayta tarvittaessa ihon valmistelutuotetta
haavaa ymparoivan ihon suojaamiseen. Vaahto ei saa peittaa vahingoittumatonta ihoa.
Suojaa haavaa ymparoiva herkka/hauras iho lisaksi sidoksella, hydrokolloidilla tai muulla
lapinakyvalla kalvolla.

SISAELINTEN ABThera™-SUOJAKERROKSEN ASETTAMINEN

Taita tai leikkaa suojakerros oikean kokoiseksi.

VAROITUS: Sisaelinten suojakerroksen vaahto on kapseloidussa muodossa potilaan
turvallisuuden vuoksi. Suojaa aina elintarkeat rakenteet sisdelinten suojakerroksella koko

hoidon ajaksi. Paljastettu vaahtoaines ei koskaan saa joutua suoraan kontaktiin paljastettujen

suolten, elinten, verisuonten ja hermojen kanssa.

HUOMAUTUS: Sisdelinten suojakerros on aukollinen, jotta nesteet paasevat poistumaan

alipaineimun aikana. Kerros on suunniteltu niin, etta se voidaan asettaa suoraan omentin tai

paljaiden sisaelinten paalle.

1. Tyhjenna sisdpussin sisalto ja avaa suojakerros steriilisti. Sisaelinten suojakerroksen
kumpikin puoli voidaan asettaa omentin tai sisdelinten paalle.

2. Aseta sisaelinten suojakerros varovasti avoimen vastaontelon péaalle (kuva 2).

3. Valitse sidoksen asento kayttdkohteen mukaan. Jos sisdelinten suojakerros
on tarkoitus asettaa letkujen, dreenien tai ligamentum falciformen
ympérille, leikkaa vain vaahtolevikkeiden vélista (kuva 1). Al3 leikkaa
vaahtolevikkeiden ldhelta tai niiden ldpi. Aseta sisaelinten suojakerros
oikeaan asentoon ennen leikkaamista.

Sisdelinten suojakerroksen taittaminen oikean kokoiseksi

1. Pida kiinni sidoksen reunasta ja nosta sitd hieman. Laske sidos hitaasti parakolisiin
uriin ja asettele haavasidos varovasti ja tasaisesti paikalleen. (Kuva 3). Taita sisdelinten
suojakerroksen ylimaaraiset reunat ylds suojakerroksen paalle.

2. Tyénna suojakerrosta vatsaontelon seindman ja sisaelinten valiin (kuva 4) vatsaonteloon
niin, etta sisdelimet peittyvat kokonaan.

Kuva 1

Kuva 4

L
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Sisdelinten suojakerroksen leikkaaminen oikean kokoiseksi

1. Leikkaa sisdelinten suojakerros (haavasta poispain) isojen vaahtonelididen keskelta
steriileilla saksilla (kuva 5A). Ala leikkaa isojen vaahtonelididen valissa olevia kapeita
yhdistavia liuskoja.

2. Nipista jaljelle jagnyt vaahtonelion puolikas ja yhdistava liuska yhteen ja veda.
Vaahtoliuska irtoaa seuraavasta neliosta (kuva 5B). Nain varmistetaan, etta sisaelinten
suojakerroksen reuna peittaa paljastetun vaahdon reunan (kuva 5C) eika vaahto
paase kosketuksiin sisdelinten kanssa (katso VAROITUS-kohta).

HUOMAUTUS: Kirjaa muistiin poistamiesi vaahtolevikkeiden maara ja varmista, etta ne
kaikki on havitetty asianmukaisesti eivatka ne ole joutuneet haavaonteloon.
HUOMAUTUS: Al4 repaise vaahtoa haavan ylapuolella, silld haavaan saattaa pudota
palasia. Poista vaahdosta mahdolliset palaset tai irralliset hiukkaset, jotka voivat pudota
tai jadda haavaan sidoksen poistamisen yhteydessa, hieromalla vaahtosidoksen reunoja.
Ala kuitenkaan hiero sidosta haavakohdan ylla.

DWHD

REI'I'TETYN VAAHDON ASETTAMINEN
HUOMAUTUS: ABThera™-jarjestelman mukana toimitettu rei'itetty vaahto

1. siirtda alipaineen ABThera™-yksikdsta sisaelinten suojakerrokseen ja edistaa nesteiden
poistumista

2. suojaa vatsaonteloa mediaalisen tensiovaikutuksen avulla sidoksen painuessa kasaan.

Kuva 5

ABThera™-jarjestelman asettaminen mediaalisen tension kanssa

1. Repaise tai leikkaa rei'itetty vaahto sopivan kokoiseksi kuvan mukaisesti (kuva 6A)
ABThera™-hoitojarjestelman mediaalista tensiota varten. Vaahdon on sovittava
suoraan sisaelinten suojakerroksen paalle niin, ettd se koskee haavan kaikkiin reunoihin,
jos halutaan mediaalista tensiovaikutusta. Vaahto ei saa koskea vahingoittumatonta
ihoa. Voit kayttaa yhta tai kahta rei'itetyn vaahdon palaa haavan muodon mukaan.

2. Aseta rei'itetty vaahto varovasti haavaonteloon sisaelinten suojakerroksen paalle
(kuva 6A). Varmista, ettei rei'itetty vaahto joudu vatsan haavan tason alle. Al aseta
vaahtoa haavaan voimakkaasti painamalla.

HUOMAUTUS: Varmista nesteen ja alipaineen tasainen jakautuminen tarkistamalla
vaahtosidosten valinen kontakti.
HUOMAUTUS: Merkitse aina kdytettyjen vaahtosidosten kokonaismaara sidokseen ja

potilaskertomukseen.
é '

Kuva 6A
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ABThera™-jarjestelman asettaminen ilman mediaalista tensiota
(katso VAROITUKSET-kohdasta Intra-abdominaalisen paineen tarkkailu).
Joillakin potilailla, joilla on keskeytymatdn IAH tai ACS open abdomen -haavassa,
mediaalinen tensio ei ole suositeltavaa kohonneen intra-abdominaalisen paineen riskin
vuoksi. Potilaille, joilla on seuraavista tekijoista aiheutuva IAH tai ACS tai niiden vaara
e jatkuva verenvuoto vatsansisdisten tukkojen ollessa paikallaan
e jatkuva tai paheneva suoliston turvotus
e massiivinen elvytys, joka voi pahentaa suoliston turvotusta
on annettava tarvittaessa ABThera™-hoitoa ilman rei'itetyn vaahdon mediaalista
tensiovaikutusta. Anna alipaineimuhoitoa sisaelinten suojakerrokseen ilman mediaalista
tensiovaikutusta asettamalla pieni pala rei'itettya vaahtoa (halkaisijaltaan 7,6 cm) sisdelinten
suojakerroksen keskelle (kuva 6B).

/g s

ABThera™-SIDOKSEN ASETTAMINEN
1. Pida kiinni ABThera™-sidoksesta ja veda kerroksen 1 reunaa niin, etta liima paljastuu
osittain (kuva 7). Pida kerroksen 1 lappaa taaksepain niin, ettei se kiinnity uudelleen
sidokseen.
2. Aseta sidos liimapuoli alaspain vaahdon ja vahingoittumattoman ihon paalle
niin, etta sidos peittda kauttaaltaan vahintdan 8-10 cm vahingoittumatonta
haavanympadryskudosta (kuva 8). Sulje tarvittaessa vaikeat alueet ylimaaraisella sidoksella.
HUOMAUTUS: Valta haavaa ymparoéivan ihon vaurioituminen asettamalla sidos suoraan
vaahtosidoksen paalle venyttdmatta limapintaa. Minimoi ihorypyt, jotteivat ne aiheuta
ilmavuotoja (katso VAROTOIMET-kohdasta Haavaa ymparéivan ihon suojaaminen).
Irrota loput liuskan 1 taustamateriaalista ja taputtele sidos tiiviisti paikalleen.
4. Irrota vihredraitainen vakautuskerros 2 (kuva 9).
5. Irrota sidoksesta siniset rei'itetyt kasittelyliuskat (kuva 10).
HUOMAUTUS: Jos kaytat useita sidospaloja, varmista, etta sidosten reunat ovat tiiviisti
paallekkain (kuva 11).

~N

LETKUN/LITANTATYYNYN ASETTAMINEN
HUOMAUTUS: Al4 irrota liitantatyynya alaka aseta letkua vaahtosidokseen. Ne saattavat
tukkia letkun, aiheuttaa ABThera™-hoitoyksikdssa halytyksen ja vahingoittaa alla olevia
sisaelimia.
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1. Valitse liitantatyynyn asettamispaikka. Voit mahdollistaa optimaalisen virtauksen
kiinnittamalld huomiota letkun sijoittamiseen. Valta asettamista luu-ulokkeen paalle ja
kudoksen taitekohtiin.

2. Ota sidoksesta kiinni ja leikkaa 2,5 cm:n reika (ei viiltoa) (kuva 12). Vaahdon

leikkaaminen ei ole tarpeen.
HUOMAUTUS: Leikkaa reika, ala viiltoa. Viilto saattaa kuroutua itsestdan umpeen
hoidon aikana.

. Lisaa litantatyyny, jossa on keskilevy ja ymparoéiva liimareuna.

e Paljasta liimapinta poistamalla varovasti molemmat taustakerrokset (kuva 13).
e Aseta liitantatyynyn keskilevyn aukko suoraan sidoksessa olevan reidn paalle (kuva 14).
¢ Varmista liitdntatyynyn kiinnittyminen painamalla varovasti keskilevya ja ulkoreunaa.

Paljasta tyynyn vakautuskerros vetamalld sinisesta liuskasta (kuva 15). ABThera™-sidos
on nyt asetettu paikalleen. Katso kohta KAYTON VALMISTELEMINEN.

SIDOKSEN POISTAMINEN

Irrota ja havita aiempi side laitoksen kdytantdjen mukaan. Varmista, etta kaikki
sidoksen osat on poistettu, tarkistamalla haava ja parakoliset urat huolellisesti. Jos
vatsansisaista tukkosidetta kdytetdan, sen materiaali voi olla odotettua kuivempaa. Arvioi
tukkosidemateriaali ennen sen poistamista ja kosteuta se uudelleen tarvittaessa, jotta se ei
aiheuta adherenssia tai vahinkoa viereisille rakenteille.
VAROITUS: Lue VAROITUKSET-kohdasta Sidoksen poistaminen.

SIDOKSEN VAIHTAMINEN
Sidokset on vaihdettava vahintaan 24-72 tunnin valein. Vaihtovalit perustuvat jatkuvaan
haavan tilan tarkkailuun ja potilaan kliiniseen tilaan. Haavasidos on aiheellista vaihtaa
useammin, jos ilmenee infektoitumista tai abdominaalista kontaminaatiota.
Katso VAROITUKSET-kohdasta Kayttoymparisto.

Vaihda aina ABThera™-sidosta vaihdettaessa kaikkien ABThera™-sidoksen osien tilalle uudet
osat avaamattomasta steriilistd pakkauksesta.

VIITEKIRJALLISUUS

e Kaplan M. Managing the open abdomen. Ostomy Wound Management, 2004 Jan;
50(1A suppl);, C2, 1-8

e Kaplan M, Banwell B Orqill DR Ivatury RR, Demetriades D, Moore FA, Miller B Nicholas J,
Henry S, Guidelines for the Management of the Open Abdomen. WOUNDS. 2005 Oct;
17(Suppl 1); $1524

e Garner GB, Ware DN, Cocanour CS, Duke JH, McKinley BA, Kozar RA, Moore FA.
Vacuum-assisted wound closure provides early fascial reapproximation in trauma patients
with open abdomens. The American Journal of Surgery, 2001 Dec; 182(6); 630-8

e Barker DE, Kaufman HJ; Vacuum Pack Technique of Temporary Abdominal Closure; A
7-Year Experience with 112 Patients. Esitetty 59. vuosittaisessa American Association for
the Surgery of Trauma -liiton kokouksessa 16.-18.9.1999. Boston Mass.




e Brock WB, Barker DE; Temporary Closure of Open Abdominal Wounds; The Vacuum Pack.
Esitetty 66. vuosittaisessa Scientific Meeting of the Southeastern Congress -kongressissa,
Lake Buena Vista, Florida. 6.-10.2.1994

e Sherck J, Seiver A; Covering the "Open Abdomen"; A Better Technique. Esitetty julisteena
66. vuosittaisessa Annual Scientific Meeting -kokouksessa ja jatko-opiskelijoiden
kurssiohjelmassa. Southeastern Surgical Congress. Atlanta, Georgia. 31.1. - 4.2.1998.
Kirjallisuusviitteita toimitetaan tilauksesta. Yhdysvalloissa ota yhteys KCI:hin soittamalla
numeroon 1-800-275-4524.

ABThera™-YKSIKKO

Kayttdja ei saa avata, purkaa eikd muuttaa ABThera™-hoitoyksikk6d. Hoitoyksikk® vaihdetaan

aina kokonaisuudessaan uuteen hoitoyksikkdon. Kokoonpano, asennukset, saadot,

muokkaukset, huollot ja korjaukset on annettava valtuutetun henkilékunnan tehtaviksi.

Sahkoiskun vaara — Al4 avaa ABThera™-hoitoyksikén sahkolaitteiden kantta. Ota yhteytta

valtuutettuun huoltohenkildstéon.

Tyhjisliitanta

Letkun
litantapaikka

Kantokahva

Potilas-
litanta

Viranja —/—E}|| -t
hoidon
kaynnistys/
sammutus
I
Kosketusnayttd  Virtajohdon Akkulokero
Sailio liitin Ripustin
Kuva 1
KOSKETUSNAYTTO

o =¥ — Tukoshalytys
w == — Vuotohalytys

U:

Adnen esto — '\Of Kytketyn — < <@ —Akun vihaisen

Virran ja hoidon — foj@

kaynnistys-/
sammutuspainike

— Jarjestelman
paineen

ilmaisin

Jarjestelman —
paineen
valintapaneeli

virran varauksen
ilmaisin ilmaisin
Kuva 2

1000 ml:n SAILIO

= ABThera™-sdili® on kertakdyttdinen, lateksiton ja steriloimaton 1 000 ml:n sailio.
Siina on tilavuusmerkinnat noin

100 ml:n valein 800 millilitraan asti.

HUOMAUTUS: Al4 koskaan kaytd samaa sailiotd uudelleen.
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HUOMAUTUS: ABThera™-hoitojarjestelma on suunniteltu ja testattu kaytettavaksi

AINOASTAAN ABThera™-sailion kanssa. Muiden séilididen kayttdminen saattaa aiheuttaa

ongelmia jarjestelman toiminnassa.
KAYTON VALMISTELEMINEN
HUOMAUTUS: Letku ei ole yhteensopiva sairaalan vakuumildhteiden kanssa.
Aseta sdilion kansi sdilion paalle. Aseta saili® ABThera™-hoitoyksikkédn niin, etta sailion
tilavuusmerkinnat nakyvat. Liita letku sailion kanteen. Katso kuva ja vaiheet 1-5.
Sailion tyhjioportti

Séilion potilasliitanta

cm@

Sailion litanta

Letkun suljin

®

Sailion kansi——
Suodatin 1M

Sailio

Liitantatyyny
— Letku
Letkun liitdntapaikka

1. Tyénnd letku sdilion potilasliitantaan (@).

Paina letku sailion tyhjioliitantaan @.

. Kytke letku liitdntapaikkaansa. Liitdntapaikan salvan vapauttimen on oltava ala-
asennossa A ennen letkun kytkemists, katso kuvan kohdat ® A ja B. Kun letku

kiinnittyy oikein paikalleen, kuuluu napsahdus. Kun letku on kiinnitetty oikein, kuuluu

napsahdus. Voit irrottaa letkun painamalla salvan vapautinta.
4. Varmista, etta letkun suljin on auki @.

. Varmista, etta sailion tayttdaukon kansi on tukevasti paikallaan ®. Sailion
tayttdaukko isolyysia varten (KCl ei toimita isolyysiin tarvittavia aineita).

ABThera™-YKSIKON SIJOITTAMINEN
B

’///(‘ % Ripustin
08| (e

Ulos vedetty ripustin

ABThera™-hoitoyksikké voidaan kiinnittaa ripustimella sangynpaatyyn. Veda jousitettu

ripustin ulos ABThera™-yksikon takaosasta. Aseta ABThera™-hoitoyksikk® sangynpaadylle

ja anna ripustimen vetdytya hitaasti sisdanpain.

ABThera™-hoitoyksikko voidaan myo6s asettaa tukevalle tasaiselle alustalle ldhes potilaan

vatsan tasalle.



JARJESTELMAN KAYNNISTAMINEN

Seuraa nesteen muodostusta: ABThera™-sidos on suunniteltu nesteen tehokkaaseen

poistamiseen vatsaontelon aitiosta ja alipaineen tasaiseen jakamiseen. Kun potilasta hoidetaan

ABThera™-jarjestelmalla, sailidssa ja letkussa olevan tulehdusnesteen maara on tarkistettava

usein.

1. Varmista, etta ABThera™-sidos on asetettu, kuten kohdassa ABThera™-sidoksen

asettaminen on kuvattu.

Kytke ABThera™-jarjestelman virtajohto ABThera™-hoitoyksikk&dn. Virtajohdon

litantapaikka nakyy kuvassa 1.

Kytke ABThera™-jarjestelman virtajohto seinan pistorasiaan. Kytketyn virran ilmaisimessa

palaa sininen valo kosketusnaytossa (kuva 2).

Kaynnista hoitoyksikko ja hoito painamalla kdynnistys-/sammutuspainiketta (kuva 1)

kahden sekunnin ajan. Kaynnistys-/sammutuspainikkeen viereen syttyy vihrea valo.

HUOMAUTUS: Paineen oletusarvoksi tulee automaattisesti 125 mmHg.

HUOMAUTUS: Pumppu kaynnistyy ja hidastuu sitten valitun paineen lahestyessa. Kun valittu

paine on saavutettu, pumppu pysahtyy ja kdynnistyy vain paineen yllapitoa varten.

Valitse tarvittava paine jarjestelman paineen valintapaneelista (kuva 2). Valinnan viereen

syttyy vihrea valo.

Tarkista sidoksen tiiviys, kun hoitoyksikkd on kaynnistynyt:

¢ Sidoksen on naytettava rypistyneeltd hoidon aikana.

e Sihisevaa aanta ei saa kuulua.

¢ Jos huomaat merkkeja vuodosta sidoksen tai letkun liitospaikoissa, lue tdman ohjeen
Halytykset-kohdasta Vuotohalytys.

HOIDON PYSAYTTAMINEN / SAILION VAIHTAMINEN

HUOMAUTUS: Noudata varotoimia, silla jarjestelma saattaa sisdltda ruumiinnesteita.

1. Sammuta hoitoyksikkd painamalla kaynnistys-/sammutuspainiketta noin kolmen sekunnin
ajan .

Sulje letkun suljin (useita naksahduksia kuuluu) @).

Nosta letku irti sailion tyhjiéliitannasta Q).

Veda letku irti sailion potilasliitdnnasta (3) ja kiinnita
letkun suojus paikalleen.

Varmista, etta sailion kannen suojukset ovat kiinni ennen
sailion irrottamista. Sailion tyhjioliitannalla ei ole suojusta,
silla sailion suodatin estaa nesteen karkaamisen.

Nosta saili® suoraan ylospain irti hoitoyksikdsta.

Jos hoitoa jatketaan, aseta uusi saili¢ paikalleen. Ald koskaan kiyti samaa séiliéta
uudelleen.

Kytke letku sailiodn ja kdaynnista hoito uudelleen (katso kohta Kaytdn valmisteleminen).
HUOMAUTUS: Letku sisaltyy sidospakkaukseen ja vaihdetaan sidosta vaihdettaessa.
HUOMAUTUS: ABThera™-hoitojarjestelman paineen oletusarvoksi tulee automaattisesti
125 mmHg.

9. Noudata sailién havityksessa sairaalan tai hoitolaitoksen ohjeita.

Liséa sidoksia ja sailiéitad voi tilata paikalliselta KCl-edustajalta. Yhdysvalloissa ota yhteys
KCI:hin soittamalla numeroon 1-800-275-4524.

w
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Tukoksen tai tayttyneen sailion yhteydessa Tukos / Sailié tdynna
\ /
S =X __

Lisatietoja on kohdassa Adnen esto -painike.
e Tarkista, onko saili¢ taynna.

-halytyskuvakkeen vieressa palaa keltainen merkkivalo. Kaksi aanimerkkia
Merkkivalo sammuu, kun halytyksen aiheuttanut tilanne on korjattu.
e Tarkista, ovatko letkut puristuksissa. Oikaise letkut.

TUKOS / SAILIO TAYNNA

kuuluu 15 sekunnin valein. Halytys voidaan vaientaa viideksi minuutiksi.
Halytyksen aiheuttaneen tilanteen korjaaminen:
e Varmista, etta letkun suljin on auki.

VUOTOHALYTYS

Vuodon yhteydessa vuodon halytyskuvakkeen vieressa palaa keltainen
3 emmf=== merkkivalo. Kaksi aanimerkkia kuuluu 15 sekunnin valein.

[\ —

Halytys voidaan vaientaa viideksi minuutiksi. Lisatietoja on kohdassa Adnen esto -painike.
Merkkivalo sammuu, kun halytyksen aiheuttanut tilanne on korjattu.
Halytyksen aiheuttaneen tilanteen korjaaminen:

e Sulje vuoto painamalla lujasti sidoksen ja liitantatyynyn reunoja. Vahvista sidosta
tarvittaessa lisasidoksella.
e Tarkista, onko letkun liitoksissa ja sailion suojuksissa vuotoja.

AKUN VARAUS VAHISSA

Kun akussa on jaljella vain véhan virtaa, akun vahaisen varauksen
halytyskuvakkeen vieressa palaa keltainen valo. Kaksi aanimerkkia
kuuluu 15 sekunnin vélein.

Halytys voidaan vaientaa viideksi minuutiksi. Lisatietoja on kohdassa
Ainen esto -painike.

Halytyksen aiheuttaneen tilanteen korjaaminen:

Kun akun vahaisen varauksen halytys kaynnistyy, hoitoaikaa on jaljelld noin tunti.
ABThera™-hoitoyksikko on kytkettava heti verkkovirtaan.

AANEN ESTO -PAINIKE
Kun Adnen esto -painiketta painetaan, halytysaani hiljenee viideksi
minuutiksi. Painikkeen vieressa palaa keltainen merkkivalo merkiksi siitd,
_ ettd halytys on vaiennettu.
o/ \Voit palauttaa halytysadnen painamalla painiketta uudelleen. Halytysaani lakkaa
automaattisesti ja merkkivalo sammuu, kun halytyksen aiheuttanut tilanne on
korjattu.



VERKKOVIRTA/AKKU

/71 g %L

\_Q_,\W)
Akkulokero

Virtajohto

e ABThera™-hoitoyksikk®d on kytkettava verkkovirtaan kayton tai sailytyksen ajaksi, jotta akku
pysyy ladattuna.

e ABThera™-hoitoyksikkd toimii verkkovirralla ja sairaalatason virtajohdolla.

e Tayteen ladattu ABThera™-hoitoyksikko toimii akkuvirralla, jotta hoito voi jatkua potilasta
kuljetettaessa. Kytke ABThera™-hoitoyksikdn virtajohto verkkovirtaan heti kuljetuksen
jalkeen, jotta akun lataus sailyy.

e Kun virtajohto irrotetaan, ABThera™-hoitoyksikko siirtyy kayttdmaan akkuvirtaa ilman
kayttajan toimia eika hoito keskeydy.

e Akku latautuu tayteen noin kahdeksassa tunnissa.

AUTOMAATTINEN SAMMUTTAMINEN

Kun hoitoyksikk toimii akkuvirralla ja akun varaus vahenee alle kriittisen tason (noin kahden
tunnin kuluttua tai tunti akun vahaisen varauksen halytyksen kaynnistymisesta),
ABThera™-hoitoyksikké sammuu automaattisesti. Pistorasiaan kytketyn ABThera™-
hoitoyksikon virta pysyy katkaistuna, kunnes virtapainiketta painetaan, jolloin hoito jatkuu
(katso VAROITUKSET-kohdasta Anna alipaineen olla kdytossa). Lue myos Halytykset-
osasta Akun varaus vahissa.

HUOLTO JA PUHDISTUS

Potilaskayttdjen valilla ja tuotteen likaantuessa sairaalassa tai muussa hoitolaitoksessa
kaytettdessa ABThera™-hoitoyksikkd voidaan puhdistaa kvaternaarisia ammoniumyhdisteita
sisaltavilla tai muilla vastaavilla desinfiointiaineilla. Kaikki nakyva orgaaninen aine on
puhdistettava laitteesta ennen desinfiointia. Kayta puhdistuksen ja desinfioinnin aikana
suojavaatteita ja noudata paikallisia hygieniaohjeita.

VAROITUS: Al4 laikytd nestetta ABThera™-hoitoyksikén minkadn osan paélle. Elektronisiin
saatimiin joutuva neste voi aiheuttaa korroosiota, joka saattaa vioittaa séhkdosia. Osien
toimintahairididen takia ABThera™-hoitoyksikk® saattaa toimia virheellisesti, mika saattaa
aiheuttaa vaaratilanteita potilaalle tai hoitohenkildstolle.

VALMISTAJAN TIEDOT

Valmistuttaja:

KCI USA, Inc.

San Antonio Texas, 78219
www.kci1.com

KCI Medical Products (UK) Ltd.
Wimborne, Dorset, BH21 7SH
United Kingdom
www.kci-medical.com

[EC[REP|

KAYTETYT SYMBOLIT

Pidettava

If“ kuivana

Al kayta, jos pakkaus
on vaurioitunut tai avoin

Kertakayttodinen

Potilasta
koskettavien
osien luokitus:

B-tyyppi

|»M®@@

STERILE Steriloitu sateilylla

Ei ole steriili

C‘gﬁ Biologinen vaara c E

Valmistuspaiva

Valmistaja

Lue kayttdopas Viimeinen Valtuutettu edustaja
E kayttopaiva [EC|REP Euroopan yhteison alueella
Ei saa havittaa Lue ETL-hyvéksyntd, vastaa
sekajatteen mukana kayttdohjeet C(e“a,s standardeja UL 60601-1 ja
Iereea CAN/CSA C22.2 No. 601.1.

Tayttaa laakintalaitedirektii-

vin (93/42/ETY) vaatimukset.
Neuvoston direktiivissa saddetyt
vaatimustenmukaisuusmenette-
lyt on tehty.
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Rx only Varoitus: Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan tats laitetta saa myyda vain ladkarin maarayksesta.

TEKNISET TIEDOT*

Mitat (K x P x S) 27,94 cm x 28,6 cm x 15,2 cm

11,0 tuumaa x 11,25 tuumaa x
6,0 tuumaa

Paino

Vain hoitoyksikkd 2,6 kg/5,7 Ibs

Painevaihtoehdot 100-150 mmHg, 13,3-20 kPa

Sailion tilavuus 1000 ml
Sailytys ja kaytto
Sailytysolosuhteet

Lampdtila -29-60 °C (-20 °F-140 °F)

Kayttdolosuhteet
Lampotila 10-38 °C ( 50 °F-100 °F)

Korkeus

Optimaalinen toiminta 0-2 438 m ( 0-8 000 jalkaa)

*Teknisia tietoja voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta.

Sahké
Virtaldhteen tulo
Virtalahteen virta

100 V~ - 240 V~, 50/60 Hz

Enintaan 2,5 A (100 V)

0,9 A (100 V~), 0,4 A (240 V~)
<100 mikroampeeria (115 V)
<300 mikroampeeria (230 V)

Vuotovirta

Akun kayttoika noin 2 tuntia

Akun latausaika noin 8 tuntia

IEC-luokka

Laakintalaite

Laite ei sovellu kaytettavaksi tiloissa,

joissa on tulenarkojen anesteettien ja ilman,
hapen tai typpioksiduulin seoksia.

Potilasta koskettavien osien luokitus: B-tyyppi
IPX1



YHTEYSTIEDOT

Jos sinulla on tuotetta, varusteita tai huoltoa koskevia kysymyksia tai haluat lisdtietoja KCl:n

tuotteista ja palveluista, ota yhteyttd KCl:hin tai KCl:n valtuutettuun edustajaan. Voit myos
soittaa tai kdyda www-sivuillamme:

USA: soita numeroon 1-800-275-4524 tai kdy osoitteessa www.kci1.com tai www.abthera.com.

Muut maat: kdy osoitteessa www.kci-medical.com.

Muut téssa oppaassa kaytetyt tavaramerkit ovat KClI Licensing, Inc.:n ja sen tytaryhtididen ja lisenssinantajien omaisuutta.
©2011 KCl Licensing, Inc. Kaikki oikeudet pidatetdan. 370602 Versio B 2/2011
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® ™ BRUKSANVISNING
e¢ ABThera
® e . .
.. .. Active Abdominal Therapy
.o.._...oo'“
APENT ABDOMEN

BEHANDLINGSSYSTEM MED UNDERTRYKK

VIKTIG: Hvis du unnlater a konsultere lege eller lese ngye gjennom og falge alle instruksjoner
for ABThera™-apparatet (NPT) og forbindingen samt sikkerhetsinformasjon far hver bruk,

kan dette fare til feilaktig produktytelse og fare for alvorlig skade eller dad. Dette gjelder for
ethvert reseptbelagt medisinsk apparat. Ikke juster innstillingene for behandlingsapparatet
eller bruk behandlingsapparatet uten veiledning eller tilsyn fra klinisk personell.

Alle komponenter til engangsbruk for ABThera™-systemet (NPT) skal bare brukes én gang.
Gjenbruk av komponenter til engangsbruk kan fere til kontaminering av sdret, infeksjon
og/eller at saret ikke leges.

TILTENKT BRUK:

e ABThera™-systemet (NPT) er indisert for midlertidig sammenfgring av dpninger i
abdominalveggen der primaer lukking ikke er mulig og/eller gjentatte inngrep i abdomen
er ngdvendig. Den tiltenkte bruken for dette systemet er i dpne abdominale sar, med
blottstilte innvoller, inkludert, men ikke begrenset til abdominalt kompartmentsyndrom.

e ABThera™-systemet (NPT) er tiltenkt bruk i akutte sykehussituasjoner: pa avdelinger
for traumekirurgi, generell kirurgi og plastisk kirurgi. Den abdominale forbindingen vil
vanligvis bli pafert i operasjonsstuen.

KONTRAINDIKASJONER:

e Pasienter med dpne abdominale sar som inneholder ikke-enteriske, uutforskede fistler,
skal ikke behandles med ABThera™-systemet (NPT).

e Beskytt vitale strukturer med ABThera™ beskyttende lag for indre organer til enhver
tid under behandling. Plasser aldri blottstilt svampmateriale i direkte kontakt med
blottstilte tarmer, organer, blodarer eller nerver.

Handtering av apent abdomen har blitt dokumentert i saksrapporter og litteratur fra

konsensuspanelet. Se avsnittet Referanseliste pa slutten av instruksjonene om pafaring

av forbinding.

ADVARSLER

Blgdning: Pasienter med abdominale sar ma overvakes ngye for bladning. Disse
sarene kan inneholde skjulte blodarer som ikke er lett synlige. Hvis det observeres
plutselig eller gkt blgdning i forbindingen, slanger eller beholderen, ma du
gyeblikkelig sla av ABThera™-systemet (NPT), iverksette passende tiltak for a
stanse blgdningen og ta kontakt med legen. ABThera™-systemet (NPT) er ikke
utviklet for a forhindre, minimere eller stanse bladning.

Hemostase ma oppnas for plassering av forbinding.
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Falgende tilstander kan gke risikoen for potensielt dgdelig bladning.

e Sammensying og/eller anastomoser.

e Traume.

e Straling.

e Utilstrekkelig hemostase i saret.

o |kke-fastsydde hemostatiske midler (for eksempel benvoks, absorberbar gelantinsvamp
eller sarforseglende spray) pafert i abdomen kan, hvis de forskyves, gke risikoen for
bladning. Beskytt mot forskyving av slike midler.

e Infeksjon i det abdominale saret kan svekke innvollsorganer og tilknyttet vaskulatur,
noe som kan gke muligheten for blgdning

e Bruk av antikoagulanter eller hemmere av plateaggregering.

¢ Benfragmenter eller skarpe kanter kan lage hull i blodarer eller abdominale organer.
Veaer oppmerksom pa mulig forflytting av den relative plasseringen av vev, blodarer eller
organer inne i det abdominale sdret, noe som kan gke muligheten for kontakt med
skarpe kanter.

Overvaking av intraabdominalt trykk: Laparotomi med plassering av en midlertidig

abdominal lukking utelukker ikke muligheten for forhayet intraabdominalt trykk (IAP).

Ved bruk av ABThera™-systemet (NPT) bar IAP-overvaking (av kliniske eller diagnostiske

tegn og symptomer pa forhgyet IAP) fortsette som indisert av pasientens tilstand i henhold

til institusjonens kliniske praksis eller retningslinjer. Hvis det observeres intraabdominal
hypertensjon (IAH) eller abdominalt kompartmentsyndrom (ACS), noterer du verdiene for
intraabdominalt trykk og avbryter undertrykk ved & sld av strammen til ABThera™-systemet

(NPT). Utfar en ny maling av intraabdominalt trykk ndr den perforerte svampen er

fullstendig utvidet. Hvis IAH/ACS vedvarer uten undertrykk (og komprimering av perforert

svamp med midtlinje), ma du avslutte bruken av ABThera™-systemet (NPT) og behandle
den underliggende tilstanden som medisinsk indisert. Hvis IAH/ACS lgses eller forbedres
uten undertrykk (og komprimering av perforert svamp med midtlinje), kan du vurdere

ABThera™-behandling uten medial tensjon (se Pafering av perforert svamp).

Bruk av beskyttende lag for indre organer: Sgrg for at det beskyttende laget for indre

organer for apent abdomen dekker alle blottstilte innvoller fullstendig og holder innvollene

fullstendig separat fra kontakt med abdominalveggen, nar ABThera™-systemet (NPT)
brukes. Plasser det beskyttende laget for indre organer over omentet eller blottstilte indre
organer, og dytt det forsiktig inn mellom abdominalveggen og de indre organene. Sarg
samtidig for at det beskyttende laget for indre organer skiller abdominalveggen fullstendig
fra de indre organene.

Fastklebinger og fisteldannelse: Fastklebing mellom innvollene og abdominalveggen

kan redusere muligheten for ny approksimasjon av fascie og ake risikoen for

fisteldannelse, noe som er vanlige komplikasjoner hos pasienter med blottstilte innvoller.

Infeksjon: Infiserte abdominale sar bar overvakes ngye og kan trenge hyppigere bytting

av forbinding enn ikke-infiserte sar, avhengig av faktorer som pasientens tilstand, sarets

tilstand og behandlingsmal. Se instruksjoner for pafering av forbindinger hvis du vil ha
detaljer angaende hyppighet for bytting av forbinding.




Plassering av forbinding: Bruk alltid en ABThera™-forbinding fra en steril pakning som
ikke har blitt dpnet eller skadet. Ikke tving forbindingskomponenter inn i saret. Dette kan
skade underliggende vev.

Fierning av forbinding: ABThera™-forbindingskomponenter er ikke bioabsorberbare.
Fjern alltid alle forbindingskomponenter fra abdomen ved bytte av forbinding.

Behold undertrykk pa: La aldri ABThera™-forbindingen sitte pa plass uten aktivt undertrykk
i mer enn to timer. Hvis undertrykk er av i mer enn to timer, bytter du forbindingen som
vist i denne bruksanvisningen. Pafgr enten en ny ABThera™-forbinding fra en udpnet, steril
pakning og gjenoppta undertrykk, eller pafgr en annen forbinding.

Defibrillering: Fjern det selvklebende overtrekket fra defibrilleringsomradet for a forhindre
hemming av elektrisk energioverfgring.

Klebemiddel med akryl: ABThera™-overtrekk har et klebemiddel av akryl som kan utgjere
en risiko for en allergisk reaksjon hos pasienter som er allergiske eller overfalsomme for
akrylholdige klebemidler. Ikke bruk ABThera™-forbindingen hvis en pasient har en kjent
allergi eller overfalsomhet mot slike klebemidler. Hvis tegn pa allergisk reaksjon eller
overfglsomhet av noe slag utvikler seg, som ragdhet, oppsvulming, utslett, elveblest eller
betydelig pruritus, avbryter du bruken og sarger for passende medisinsk akuttbehandling.
Hvis bronkospasme eller mer alvorlige tegn pa allergisk reaksjon viser seg, fierner du
forbindingen og sgrger for passende medisinsk akuttbehandling.

Magnetresonanstomografi (MR) — behandlingsapparat: ABThera™-apparatet (NPT) er
ikke MR-sikkert. Ikke ta apparatet inn i MR-omgivelsene.

Magnetresonanstomografi (MR) - ABThera™-forbinding: ABThera™-forbindingen
kan forbli pa pasienten med minimal risiko i MR-omgivelser, sa sant bruken av ABThera™-
systemet (NPT) ikke avbrytes i mer enn to timer. Se avsnittet Behold undertrykk pa.

erbar oksygenbehandling (HBO): Ikke ta ABThera™-apparatet (NPT) inn i et hyperbart
oksygenkammer. ABThera™-apparatet (NPT) er ikke utviklet for disse omgivelsene og bar
anses som en brannfare. Etter at ABThera™-apparatet (NPT) er frakoblet, ma du enten (i)
bytte ABThera™-forbindingen med et annet HBO-kompatibelt materiale under hyperbar-
behandlingen, eller (i) dekke den ikke-fastklemte enden av ABThera™-forbindingsslangen
med fuktig bomullsgasbind. For HBO-behandling ma ikke slangene klemmes fast. La aldri
en ABThera™-forbinding sitte pa plass uten aktivt undertrykk i mer enn to timer. Se avsnittet
Behold undertrykk pa.
Paferingsomgivelser: P&faring og bytting av ABThera™-forbinding bgr utferes i
strengt sterile omgivelser i operasjonsstuen. Hvis bytte av forbinding utfares utenfor
operasjonsstuen, ma den utfgres i omgivelser som er utstyrt for & handtere kritiske
komplikasjoner (se avsnittet ADVARSLER), og der streng aseptisk teknikk kan benyttes.

FORHOLDSREGLER

Standard forholdsregler: For & redusere risikoen for overfgring av blodbarne patogener
ma du falge standard forholdsregler for infeksjonskontroll for alle pasienter, i samsvar med
institusjonsprotokoll, uavhengig av diagnose eller antatt infeksjonsstatus. Hvis eksponering
for kroppsvaesker er sannsynlig, ma du bruke hansker, frakk og vernebriller.

Intraabdominal pakking: Ved bruk av intraabdominal pakking med ABThera™-systemet
(NPT) kan pakkematerialet vaere tarrere enn antatt. Vurder pakkematerialet far fjerning,
og rehydrer hvis ngdvendig for a forhindre adheranse eller skade pa tilstatende strukturer.

Overvak vaeskeutsondring: ABThera™-forbindingen er utviklet for effektiv fjerning

av vaeske fra bukhulen og for a gi en jevn fordeling av undertrykk. Ved behandling av

pasienter med ABThera™-systemet (NPT) bar eksudatvolumet i beholderen og slangene

undersgkes ofte.

Pasientstorrelse og -vekt: Pasientens starrelse og vekt bar vurderes ved foreskriving

av ABThera™-systemet (NPT). Lavere undertrykk i starten bar vurderes for enkelte

sma eller eldre pasienter som har risiko for vaeskemangel eller dehydrering. Overvak

vaeskeutsondring inkludert volumet av eksudat i bade slangene og beholderen.

Denne behandlingen har potensialet til a fierne og samle opp store mengder vaeske.

Slangevolumet = ca. 25 ml fra forbindingen til beholderen.

Skade pa ryggmargen: Hvis en pasient opplever autonom dysrefleksi (plutselige

endringer i blodtrykk eller hjertefrekvens som resultat av stimulering av det sympatiske

nervesystemet), avbryter du behandlingen med undertrykk for & hjelpe med & minimere

sensorisk stimulering.

Bradykardi: For a redusere risikoen for bradykardi ma ikke ABThera™-systemet (NPT)

plasseres i naerheten av vagusnerven.

Tarmfistel eller lekkasje: Ved behandling av dpent abdomen hvor enteriske fistler

er til stede, skal helsepersonell vurdere muligheten for abdominal kontaminering hvis

utsondring ikke isoleres eller handteres pa riktig mate.

Beskytt huden rundt saret: Vurder bruken av et produkt for hudklargjering for & beskytte

huden rundt saret. Ikke la svampen fa strekke seg ut over frisk hud. Beskytt emtalig/skjar

hud rundt saret med ytterligere overtrekk, hydrokolloid eller annen gjennomsiktig film.

e Flere lag med overtrekk kan redusere hyppigheten for overfaring av dampfuktighet,
som kan gke risikoen for maserasjon.

e Hvis det oppstar tegn pa irritasjon eller overfglsomhet overfor overtrekket, svampen eller
slangene, avbryter du bruken og konsulterer en lege.

e For & unnga skade pa huden rundt saret ma du ikke dra eller strekke overtrekket over
svampforbindingen under pafaring av overtrekk.

Hvis det foreligger spgrsmal angdende riktig plassering eller bruk av ABThera™-systemet

(NPT), kontakter du den lokale kliniske KCl-representanten.

PAFORINGSINSTRUKSJONER for ABThera™-FORBINDING

ABThera™-forbindingskomponenter

\, w@@

Beskyttende lag
for indre organer (1)

Perforert svamp (2) Overtrekk (4) Slangesett med

overflatepute (1)



KLARGJQRING AV SAR Klippe det beskyttende laget for indre organer til passende storrelse

ADVARSEL! Gjennomga all sikkerhetsinformasjonen for ABThera™-systemet (NPT) far du 1. Klipp til det beskyttende laget for indre organer ved 4 klippe vekk fra saret, gjennom
begynner klargjering av sér. Sgrg for at tilstrekkelig hemostase er oppnédd far plassering midten av de store svampkvadratene, ved hjelp av en steril saks (fig. 5A). Ikke klipp
av forbinding (se avsnittet Bladning under ADVARSLER). gjennom de smale sammenfgyningsfeltene mellom de store svampkvadratene.

1. Skarpe kanter eller benfragmenter mé fjernes fra sdromradet eller dekkes til 2. Klyp i det gjenvaerende halve svampkvadratet og koblingsklaffen, og dra. Svampen
(se avsnittet Bledning under ADVARSLER). og klaffen skilles ved neste kvadrat (fig. 5B). Dette vil sikre at kantene pa det

2. Skyll det abdominale saret, og rens huden rundt saret som angitt. beskyttende laget for indre organer dekker den blottstilte svampkanten (fig. 5C),

3. Rens og terk huden rundt saret. Vurder bruk av et produkt for hudklargjgring for a 09 at svampen lkke kan komme i kontakt med OrQa”er (se ADVARSEL ovenfor).
beskytte huden rundt saret. Ikke la svampen fa strekke seg ut over frisk hud. Beskytt MERK: Registrer antallet svampforlengelser som fjernes, og kontroller at hvert stykke
gmtalig/skjer hud rundt saret med ytterligere overtrekk, hydrokolloid eller annen har blitt ordentlig fjernet fra sarhulen.
gjennomsiktig film. OBS! Ikke riv svampen over saret. Det kan falle biter ned i saret. Gni eller klipp til

PAFORING AV ABThera™ BESKYTTENDE LAG FOR INDRE ORGANER svampen vekk fra saret, slik at du fjerner eventuelle fragmenter og sikrer at ikke

Tilpass det beskyttende laget for indre organer ved 3 brette eller klippe. lgse partikler faller ned i, eller blir liggende igjen i, saret nar forbindingen fjernes.

ADVARSEL! Svampen er innkapslet i det beskyttende laget for indre organer for pasientens
sikkerhet. Beskytt vitale strukturer med beskyttende lag for indre organer til enhver tid under
behandling. Plasser aldri blottstilt svampmateriale i direkte kontakt med blottstilte tarmer,
organer, blodarer eller nerver.
F A B C

MERK: Det beskyttende laget for indre organer er fenestrert for & gjgre det mulig med aktiv 9. >

vaeskefjerning nar undertrykk pafares, og er utformet for 4 tillate bruk av dette laget direkte

over omentet eller de blottstilte indre organene.

1. Fjern innholdet fra den indre lommen, og brett ut det beskyttende laget for indre
organer pa et sterilt felt. Hvilken som helst side av det beskyttende laget for indre

organer kan plasseres pa omentet eller innvollene. , . . C . L . . .
. - . , 2. Gi medial tensjon ved svampkomprimering for a hjelpe til med & vedlikeholde
2. Plasser det beskyttende laget for indre organer forsiktig over det dpne abdomen (fig. 2). fasciedomene.

3. Finn ut hvilken vei forbindingen skal plasseres for den spesifikke pafgringen. op - . .
Hvis det beskyttende laget for indre organer skal plasseres rundt slanger, \ I:afF?rmﬁ; a\lilAB'I('jhera -:ystc:m (NPT) mfld mdedlaczlter;spnl lik det vist und
dren eller bindevevsbandet, klipper du bare mellom svampforlengelsene (se \%J . Riv eller klipp den perforerte svampen til ngdvendig starrelse slik det vist under

PAFGRING AV PERFORERT SVAMP

MERK: Den perforerte svampen som fglger med ABThera™-systemet (NPT), skal:
1. Overfgre undertrykk fra ABThera™-apparatet (NPT) til det beskyttende laget for indre
organer for & fremme aktiv vaeskefjerning.

(fig. 6A), for & gi ABThera™-behandling med medial tensjon. Svampen skal passe

fig. 1). lkke klipp i neerheten av, eller gjennom, svampforlengelsene. direkte over det beskyttende laget for indre organer, samtidig som det er i kontakt

Legg det beskyttende laget for indre organer riktig vei for du klipper. Fig. 1 med alle sérkanter, hvis det er gnskelig med medial tensjon. lkke la svampen komme i
Brette det beskyttende laget for indre organer til passende storrelse kontakt med frisk hud. Du kan bruke én av eller begge stykkene av den medfglgende
1. Hold forbindingen i kanten, og laft den lett. Senk deretter forbindingen sakte ned i perforerte svampen, avhengig av sarprofilen.

sulcus paracolica, og bruk den andre handen til & skyve forbindingen forsiktig og jevnt 2. Plasser forsiktig den perforerte svampen i sarhulen over det beskyttende laget for

nedover (se fig. 3). Brett eventuelle overskytende deler av det beskyttende laget for indre organer (fig. 6A). Kontroller at den perforerte svampen ikke gar under nivaet

indre organer opp og over hoveddelen. for det abdominale snittet eller saret. Ikke tving svampen inn i noen deler av saret.
2. Fortsett med & plassere det beskyttende laget for indre organer mellom abdominalveggen ME}IRK’[: Slf)lgg for at det er kontakt mellom svampstykkene for 4 sikre jevn fordeling av
; ; ; 5 : undertrykk.
?3||S?Sr:zi(;rganer (fig. 4) giennom bukhulen. Malet er at alle innvoller skal dekkes MERK: Registrer alltid det totale antallet svampstykker som brukes, og dokumenter

- dette pa overtrekket og i pasientjournalen.
Fig. 4 -
Fig. 6A
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Pafering av ABThera™-system (NPT) uten medial tensjon (se avsnittet overvaking av
intraabdominalt trykk under ADVARSLER).
Hos pasienter med vedvarende IAH eller ACS med dpent abdomen er ikke medial tensjon
nadvendigvis foretrukket pa grunn av muligheten for fortsatt forheyet intraabdominalt
trykk. Hos pasienter med risiko for eller med vedvarende IAH/ACS som skyldes:
e pagdende blgdning med abdominal pakking pa plass
e vedvarende eller forverrende tarmgdem
e betydelig pagdende gjenopplivning som kan fere til forverring av tarmgdem
Vurder ABThera™-behandling uten medial tensjon med perforert svamp. Hvis du vil gi
behandling med undertrykk uten medial tensjon, plasserer du bare en liten del (7,6 cm
(3 tommer) omkrets) av den perforerte svampen over den midtre delen av det beskyttende
laget for indre organer (fig. 6B).

/g s AN

PAFQRING AV ABThera™-OVERTREKK

1. Mens du holder ABThera™-overtrekket, drar du den ene siden av lag 1 delvis bakover,
slik at den selvklebende siden kommer til syne (fig. 7). Pass pa at du holder lag 1-delen
bakover, slik at den ikke fester seq til overtrekket igjen.

2. Plasser overtrekket med den klebende siden ned, slik at det dekker svampen og frisk hud.
Kontroller at overtrekket dekker en kantlinje pa minst 8-10 cm med intakt vev rundt
saret (fig. 8). Bruk om ngdvendig overfladig overtrekk til 4 forsegle vanskelige omrader.
MERK: For & unngéd traume pd huden rundt saret ma du ikke dra eller strekke overtrekket
over svampforbindingen. Minimer antallet rynker, ettersom dette kan veere en kilde til

undertrykkslekkasje (se avsnittet Beskytt huden rundt saret under FORHOLDSREGLER).

3. Fjern gjenvaerende baksidemateriale fra del 1, og klapp overtrekket for a sikre en tett
forsegling.

4. Fjern grgnnstripet stabiliseringslag 2 (se fig. 9 nedenfor).

5. Fjern bla, perforerte handteringsdeler fra overtrekket (se fig. 10 nedenfor).
MERK: Nar du bruker flere biter overtrekk, ma du kontrollere at kantene pa overtrekket
overlapper, for & oppna en forsegling (se flg 11 nedenfor).

Fig. 8

PAFORING AV SLANGESETT/OVERFLATEPUTE
MERK: Ikke klipp av overflateputen eller sett slangene inn i svampforbindingen. Dette
kan tette igjen slangene og fare til en alarm i ABThera™-apparatet. Dette kan skade de
underliggende innvollene.

1. Velg omrade for pafering av overflateputen. Ta spesielt hensyn til vaeskegjennomstrgmning
og plasseringen av slangen for & sikre optimal gjennomstremning. Unnga & plassere slangen
over ben eller i hudfolder.

2. Klyp overtrekket, og klipp et hull (ikke et snitt) pa 2,5 cm gjennom det (fig. 12). Det er ikke
ngdvendig a klippe i svampen.

MERK: Klipp et hull i stedet for et snitt. Et snitt risikerer a forsegle seg selv under
behandlingen.

3. Pafar overflateputen, som har en midtre plate og et omkringliggende ytre selvklebende lag.

e Fjern forsiktig beskyttende lag 1 og 2, slik at den selvklebende siden kommer til syne (fig. 13).

e Plasser apningen i overflateputen i den midtre platen direkte over hullet i overtrekket (fig. 14).

e Trykk forsiktig pa den midtre platen og den ytre kanten for a sikre at overflateputen klebes
helt fast.

4. Trekk tilbake den bla klaffen for a fjerne det putestabiliserende laget (fig. 15). Pafgringen av
ABThera™-forbindingen er fullfgrt. Se avsnittet KLARGJ@RING FOR BRUK.

FJERNING AV FORBINDING

Fiern og kast den brukte forbindingen i henhold til institusjonens retningslinjer. Inspiser
saret fullstendig, inkludert sulcus paracolica, for a sikre at alle forbindingsdelene er fjernet.
Hvis det brukes intraabdominal pakking, kan pakkematerialet vaere tarrere enn antatt.
Vurder pakkematerialet far fjerning, og rehydrer hvis nadvendig for a forhindre adheranse
eller skade pa tilstatende strukturer.

ADVARSEL: Se avsnittet Fjerning av forbinding under ADVARSLER.

BYTTE AV FORBINDING
Bytte av forbinding bear skje med 24 til 72 timers mellomrom eller oftere, basert pa en
kontinuerlig vurdering av tilstanden til saret og pasienten. Hyppigere bytting av forbinding
ma vurderes ved infeksjon eller abdominal kontaminering.
Se avsnittet Paferingsomgivelser under ADVARSLER.
Nar ABThera™-forbindingen byttes, ma du alltid bytte alle ABThera™-
forbindingskomponenter med komponenter fra en uapnet, steril pakke.
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ABThera™ APPARAT (NPT)

ABThera™-apparatet (NPT) ma ikke dpnes, demonteres eller pa andre mater endres

av brukeren, og det ma skiftes ut som en enhet. All montering, betjening, justering,

modifisering og reparasjon og alt vedlikehold ma utfares av godkjent kvalifisert personell.

Fare for elektrisk stat — Ikke dpne noe elektrisk deksel pa ABThera™-apparatet (NPT).

Kontakt kvalifisert servicepersonell.
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BEHOLDER pa 1000 ml (cc)

= ABThera™-beholderen (NPT) er en lateksfri, ikke-steril, gjennomsiktig beholder
til engangsbruk som rommer 1000 ml (cc), med graderte merker pa omtrent
100 ml (cc) intervaller opptil 800 ml (cc).

MERK: En beholder skal aldri brukes pa nytt.

113

MERK: ABThera™-systemet (NPT) er BARE utformet og testet for bruk sammen med ABThera™.-
beholderen. Bruk av andre typer beholdere kan fare til problemer med systemytelsen.

KLARGJQGRING FOR BRUK

MERK: Slangesettet er ikke kompatibelt med vakuumkilder pa sykehus.

Sett beholderlokket pa beholderen. Plasser beholderen i ABThera™-apparatet (NPT),
og kontroller at de graderte merkene pa beholderen er synlige. Fest slangesettet til
beholderlokket. Se bildet og trinn 1-5 nedenfor.

Vakuumport for beholder

®

Pasientport for beholder
Beholderport

l Slangeklemme

®

Beholderlokk
Innebygd filter M

Beholder
AY @5 }@

B

u—=

Tilkoblingsport for slangesett

Overflatepute
— Slangesett

1. Skyv slangesettet pa pasientporten (7) for beholderen.

2. Skyv slangesettet pa vakuumporten @) for beholderen.

3. Koble slangesettet til tilkoblingsporten. Lasutlaseren pa tilkoblingsporten ma vaere
i ned-stillingen A far slangene kobles til. Se 3) A og B ovenfor. Et klikk angir riktig
tilkobling. Trykk laseutlgseren ned for a koble fra slangesettet.

4. Serg for at slangeklemmen er apen @@).

5. Serg for at hetten pa tilgangsporten for beholderen er godt pa plass (®. Tilgangsporten
for beholderen er for tilsetting av pulver for omgjgring til fast stoff (leveres ikke av KCI).

Plassering av ABThera™ APPARATET (NPT)

Henger dratt ut

ABThera™-apparatet (NPT) er utstyrt med en henger for plassering pa sengegavlen. Hvis
du vil plassere ABThera™-apparatet (NPT) pa en sengegavl, drar du ut springfjeerhengeren
pa baksiden av apparatet. Plasser ABThera™-apparatet (NPT) over sengegavlen, og la
hengeren trekke seg forsiktig sammen.

ABThera™-apparatet (NPT) kan om @nskelig plasseres pa en fast, jevn overflate pa omtrent
samme niva som pasientens abdomen.



Overvak veeskeutsondring: ABThera™-forbindingen er utviklet for effektiv fjerning av vaeske

fra bukhulen og for a gi en jevn fordeling av undertrykk. Ved behandling av pasienter med

ABThera™-systemet (NPT) bar eksudatvolumet i beholderen og slangene undersgkes ofte.

1. Serg for at ABThera™-forbindingen er pafgrt som beskrevet i avsnittet Pafgring av

ABThera™-forbinding.

Sett strgmledningen for ABThera™ inn i ABThera™-apparatet (NPT). Se fig. 1 for hvor

strgmledningen skal kobles til.

. Sett stramledningen for ABThera™ inn i et stramuttak pa veggen. Indikatoren for tilfart

strem pa brukerpanelet lyser med et blatt bakgrunnslys (se fig. 2).

Trykk pa og hold nede av/pa-knappen i to sekunder for a sla pa behandlingsapparatet og

starte behandlingen (se fig. 1). Det grgnne lyset ved siden av av/pa-knappen vi lyse.

MERK: Systemet settes automatisk til standardverdien 125 mmHg.

MERK: Pumpen settes i gang, og hastigheten reduseres nar den naermer seg det valgte

trykket. Nar det valgte trykket er nadd, stopper pumpen, og den starter bare igjen for a

opprettholde trykket.

. Velg det gnskede trykket pa valgpanelet for systemtrykk (se fig. 2). Det vil lyse et grant lys

ved siden av valget.

Nar behandlingen er pa, kontrollerer du forbindingen for & sikre at forseglingen er intakt.

e Forbindingen skal ha et litt rynkete utseende kort tid etter at behandlingen er startet.

e Det skal ikke hgres noen suselyder.

® Hvis det er tegn pa luftlekkasje rundt forbindingen eller slangetilkoblingene, kan du se
Lekkasjealarm i avsnittet Alarmer.

STOPPE BEHANDLING / BYTTE BEHOLDER
OBS! Ta vanlige forholdsregler, ettersom systemet kan inneholde kroppsvaesker.

1. Trykk p%og hold nede av/pa-knappen pa behandlingsapparatet i ca. tre sekunder for a sla
detav Q.

Stram slangeklemmen flere klikk for & lukke @.
Loft slangsettet ut av vakuumporten (3) for beholderen.

Dra slangesettet ut av pasientporten (3) for beholderen,
og lukk slangesettet med tilhgrende hetten.

Serg for at hettene pa beholderlokket er godt festet far
du fjerner beholderen. Vakuumporten for beholderen har
ingen hette. Beholderfilteret forhindrer at vaeske renner ut.
Laft beholderen rett opp og ut av behandlingsapparatet.
Sett inn en ny beholder for & fortsette behandlingen. En beholder ma aldri brukes pa nytt.
Koble slangesettet til beholderen, og start behandlingen pa nytt (se avsnittet Klargjering
for bruk).

MERK: Slangesettet falger med forbindingssettet og byttes ut nar forbindingen byttes.
MERK: ABThera™-systemet (NPT) settes automatisk til standardverdien 125 mmHg.

9. Kast beholderen i henhold til retningslinjene for den aktuelle institusjonen.

Du kan bestille nye forsyninger av forbindinger og beholdere ved & kontakte den lokale
KCl-representanten. | USA kan du ringe KCl pa 1 800 275 4524.
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Nar systemet oppdager en blokkering eller full beholder, lyser et gult lys ved
=X
pause i fem minutter. Du finner detaljer i avsnittet Pauseknapp for lyd.
¢ Kontroller om en beholder er full.

siden av alarmikonet for blokkering / full beholder. Ved denne alarmen lyder
Nar alarmtilstanden er Igst, slutter lampen a lyse.
e Kontroller om slanger er bayd eller klemt, og rett dem ut.

ALARM FOR BLOKKERING / FULL BEHOLDER

to etterfalgende pip som gjentas hvert 15. sekund. Alarmen kan settes pa
Slik lgser du denne alarmtilstanden:
e Sgrg for at slangeklemmen er apen.

LEKKASJEALARM

Nar systemet oppdager en luftlekkasje, lyser et gult lys ved siden av
_b’_: == 3larmikonet for lekkasje. Ved denne alarmen lyder to etterfglgende pip som
/\ === gjentas hvert 15. sekund.

Alarmen kan settes pa pause i fem minutter. Du finner detaljer i avsnittet Pauseknapp for lyd.
Nar alarmtilstanden er lgst, slutter lampen a lyse.
Slik lgser du denne alarmtilstanden:

¢ Trykk godt ned langs kanten pa overtrekket og overflateputen for a forsegle lekkasjen.
Bruk om ngdvendig ekstra overtrekk for a forsterke forbindingen.
¢ Kontroller alle slangetilkoblinger og beholderhetter for lekkasjer.

ALARM FOR LAVT BATTERINIVA

Nar systemet oppdager lavt batteriniva, lyser et gult lys ved siden av
alarmikonet for lavt batteriniva. Ved denne alarmen lyder to etterfalgende
pip som gjentas hvert 15. sekund.

Alarmen kan settes pa pause i fem minutter. Se Pauseknapp for lyd
hvis du vil ha detaljer.
Slik lgser du denne alarmtilstanden:

Nar alarmen for lavt batteriniva utlases, gjenstar det ca. én times behandling. ABThera™-
apparatet (NPT) bgr umiddelbart kobles til et stramuttak.

PAUSEKNAPPEN FOR LYD

Trykk pa pauseknappen for lyd under en alarmtilstand for a sette den
1
_O_
/\ O

harbare alarmen pa pause i fem minutter. Et gult lys ved siden av knappen
lyser for & angi at den hgrbare alarmen er satt pa pause.

Trykk pa knappen pa nytt for a starte den hgrbare alarmen igjen. Nar
alarmforholdet er Igst, avbrytes den harbare alarmen automatisk, og

lyset slas av.
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e ABThera™-apparatet (NPT) bar vaere koblet til et stramuttak nar den er i bruk eller under
oppbevaring, slik at batteriene holdes ladet.

e ABThera™-apparatet (NPT) bruker en likestramforsyning med automatisk rekkevidde,
med en strgmledning av sykehusgrad.

e Nar ABThera™-apparatet (NPT) er fullt ladet, gar det pa batterikraft, slik at behandlingen
kan opprettholdes under pasienttransport. Sett ABThera™-stramledningen inn i et
stremuttak umiddelbart etter transport for & opprettholde batteriladingen.

e Nar ABThera™-apparatet (NPT) kobles fra, bytter den fra strem til batterikraft uten at
brukeren trenger a gjgre noe, og uten stopp i behandlingen.

e Batteriet lades helt opp i lgpet av ca. atte timer.

AUTOMATISK AVSLUTNING

Nar ABThera™-apparatet (NPT) gar pa batterikraft og batteriladingen kommer under et kritisk
niva (ca. én eller to timer etter at alarmen for lavt batteriniva lyder), slas den av automatisk.
Nar ABThera™-apparatet (NPT) er koblet til et stramuttak, forblir den av til det trykkes pa av/
pa-knappen og behandlingen gjenopptas (se Behold undertrykk pa under ADVARSLER).
Se ogsa Alarm for lavt batteriniva i avsnittet Alarmer.

VEDLIKEHOLD OG RENGJQRING

Mellom pasientbruk og hvis produktet blir skittent under bruk pa sykehuset eller i en annen
helseorganisasjon, kan du bruke desinfiseringsmidler som inneholder sammensetninger med
kvartaer ammonium, eller andre lignende desinfiseringsprodukter, til & rengjere ABThera™-
apparatet (NPT). Alt synlig organisk materiale ma fjernes fra apparatet far desinfisering. Bruk
personlig verneutstyr og retningslinjer for handhygiene i samsvar med lokale retningslinjer
for rengjgring og desinfisering.

Batterideksel

FORSIKTIG: Du ma ikke sgle vaeske pa noen del av ABThera™-apparatet (NPT). Vaeske som blir
liggende pa de elektroniske betjeningsinnretningene, kan forarsake korrosjon og fare til svikt

i de elektroniske komponentene. Svikt i komponentene kan fare til at ABThera™ -apparatet
(NPT) fungerer uregelmessig, og kan skape potensielle farer for pasient og helsepersonell.

PRODUSENTINFORMASJON

Produsert for:

KCI USA, Inc.

San Antonio, Texas 78219
www.kci1.com

KCI Medical Products (UK) Ltd.
EC
-m Wimborne, Dorset, BH21 7SH

Storbritannia
www.kci-medical.com

SYMBOLER SOM BRUKES

Skal ikke brukes hvis
Ma holdes

pakken “
er skadet eller apen torr

Kun til engangsbruk Ikke-steril

Produksjonsdato
M Produsent

Autorisert representant
[Ec[REP] 11 P

Ma ikke avhendes Se ETL-oppfaert, samsvarer
som vanlig avfall bruksanvisningen (e“»us med UL-standard 60601-1

@ Se brukerhandboken E Brukes
innen

sertifisert til CAN/CSA C22.2
3182664 standard nr. 601.1.

Type B, /E" Biologisk risiko Samsvarer med direktivet
anvendt del \ c € om medisinsk utstyr (93/42/

TERILE Sterilisert med straling

0473 EQF), og det overholder
samsvarsprosedyrene som er
angitt i radsdirektivet.

Kun pé resept OBS! | trdd med faderal lovgivning (USA) kan dette utstyret bare selges / leies ut av eller

etter forordning av en lege.

SPESIFIKASJONER*

Mal 11,0inHx11,25inLx6,0inD
27,94 cm x 28,6 cm x 15,2 cm

behandlingsapparatet 5,7 pund/ 2,6 kg

Trykkalternativer 100-150 mmHg, 13,3-20 kPa
Beholdervolum 1000 cc/mL

Miljoforhold

Oppbevaringsforhold

Temperaturomrade —20 °F (=29 °C) til 140 °F (60 °C)

Driftsforhold:
Temperaturomrade 50 °F (10 °C) til 100 °F (38 °C)

Heydeomrade:
Optimal ytelse 0 til 8000 fot (0 til 2438 m)

*Spesifikasjonene kan endres uten varsel.

Elektrisitet
Stremforsyning inn 100 V~-240 V~, 50/60 Hz
Effekt for
stremforsyning maks. 2,5 A (100 V)

0,9 A (100 V~), 0,4 A (240 V~)
Gjeldende lekkasje < 100 mikroampere (115 V)

< 300 mikroampere (230 V)

Batteriets levetid 2 timer (ca.)

Batteriets ladetid 8 timer (ca.)

IEC-klassifisering

Medisinsk utstyr

Utstyret ber ikke brukes i naerheten av brennbar
anestesiblanding med luft, oksygen eller
dinitrogenoksid.

Type B, anvendt del
IPX1



KONTAKTINFORMASJON

Hvis du har sparsmal om produktet, tilbeharet eller vedlikehold eller gnsker mer informasjon

om KCl-produkter og -tjenester, kan du kontakte KCl eller en KCl-autorisert representant eller:

Hvis du bor i USA, kan du ringe 1 800 275 4524 eller ga inn pa www.kci1.com eller
www.abthera.com

Hvis du bor utenfor USA, kan du ga inn pa www.kci-medical.com

Alle varemerker som nevnes her, tilherer KCI Licensing, Inc, deres datterselskaper og lisensgivere.
©2011 KCl Licensing, Inc. Med enerett. 370602 rev. B 2/2011
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