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You have been prescribed the Prevena™ Incision Management System to manage your incision. Please read this guide to learn more about this system and how to use it. This guide also
includes important warnings for your safety. Call your doctor if you have any questions about the Prevena™ System.

If the therapy unit beeps, see the Indicators and Alerts section of this guide for more information.

Do not re-use any part of the Prevena™ System. The therapy unit, canister and dressing are for single use only. Re-use of any part could cause wound contamination, infection or failure to heal.

Device Description
Prevena™ 125 Therapy Unit

Caution R Audio Pause
A Light ,‘ Light
Low Battery On / Off and Audio Pause Button:
n Light Press once to mute audible alerts

for 60 minutes.

Press the On / Off button to start the 192 hour (eight day) life cycle of the
therapy unit.

Prevena™ 125 Therapy Unit Carrying Case

Use the adjustable strap to wear the carrying case over your shoulder or
across your chest. You can also wear the carrying case on your belt. Do not
wrap the carrying case strap or dressing tubing around neck.

Instructions for Use

Check the pressure indicator on the dressing regularly. See the Prevena™ Incision Dressing

with Pressure Indicator section above for more details.
Do not turn off the therapy unit unless:

- your doctor instructs you
- you experience bleeding
- you have an allergic reaction

See the Warnings section of this guide (page 4) for more details. The dressing should only
be applied or removed by or on the advice of your doctor.

Do not modify the therapy unit or dressing. Do not connect therapy unit or dressing to
other devices that you might be using.

The therapy unit is a medical device that monitors pressure and is not a toy. Keep away
from children, pets and pests as they can damage the dressing and therapy unit and affect
performance. Keep the therapy unit free of dust and lint as they can also cause damage
and affect performance.

Cleaning

If needed, clean the therapy unit and carrying case with a damp cloth and mild
soap and water solution. Do not use bleach.

Battery Replacement
= = @ Push here to slide open the battery cover.

: Replace with AA size batteries. Lithium batteries
— 7 will last longer than regular batteries.

Prevena™ Incision Dressing with Pressure Indicator

—— When the pressure indicator is down, therapy is
being applied to the dressing.

When the pressure indicator is up, therapy may not
be at the proper pressure. See the Indicators and
Pressure Indicator Alerts section on page 5 for more details.

Use Prevena™ Patch Strips™ (shown, for Peel & Place™
Dressing) and excess KCl Drape (not shown, for

OO HUUH Customizable™ Dressing) to seal leaks.

- Bathing in tub is not recommended.
"R ) - Donot submerge the therapy unit or dressing.

Showering
+ Quick showering is permitted if cleared with your doctor. Protect the therapy
unit from direct spray of water. Avoid prolonged water contact with the therapy
unit and dressing.
- When towel drying, be careful not to disrupt or damage the dressing.
Sleeping

« Place the therapy unit in a position where the tubing will not become kinked or
pinched.

« Make sure the therapy unit cannot be pulled off the table or dropped on the floor.

@

Strenuous Activity
Stay away from strenuous activity when using Prevena™ Therapy. Ask your doctor:

- how active you can be
« when you can resume your daily routine

>



Contraindication and Warnings

Contraindication
The dressing contains silver. If you are sensitive or allergic to silver, call your doctor right away.

Warnings
Do not wrap carrying case strap or dressing tubing around neck.

Small Parts - Choking Hazard.
The Prevena™ System is a prescription medical device. Please read and follow all the instructions in this guide so the product can perform properly while in use.
If you need:

+ Magnetic Resonance Imaging (MRI), your doctor or nurse must remove the therapy unit. The dressing can remain in place.

+ Hyperbaric Oxygen Therapy (HBO), your doctor or nurse must remove the therapy unit and dressing.

If defibrillation is required, a doctor or nurse will decide if the dressing should be removed.

Bleeding

Some patients may be at risk of heavy bleeding, with or without using the Prevena™ System. This bleeding can be caused by the type of surgical procedure or by certain
patient conditions.

If you see a large amount of blood near your incision or in the tubing or canister, leave the dressing in place. Turn off the therapy unit. Call your local emergency service right away.

Full Canister

The canister may fill up with fluid before your therapy is done. If you see a large amount of fluid in the canister, turn off the therapy unit. Call your doctor right away.
The therapy unit will let you know when the canister is full.

Infection
The following symptoms may mean that your incision is infected. Call your doctor right away if you:

- have swelling at the dressing - feel feverish « have pus at the dressing
- feel increase in soreness at the dressing . feel itching at the dressing - have a bad odor at the dressing
- have redness around the dressing - feel warmth at the dressing

Allergic Reaction

The dressing may cause an allergic reaction if you are sensitive to acrylic adhesives or to silver. The following symptoms may mean you are having an allergic reaction. Call your doctor right
away if you:

- notice redness « develop arash - develop itching
- notice swelling + develop hives

If you feel short of breath, your allergic reaction may be more serious. Call your local emergency service right away and turn off the therapy unit.



Indicators and Alerts

Therapy On / Off
£
A D Green light shows

therapy is on.

» ON/ OFF AND AUDIO PAUSE BUTTON

TURN ON - Hold two seconds
TURN OFF - Hold five seconds
AUDIO PAUSE / MUTE - Press once to mute alerts

(Audio will be muted for 60 minutes.)

Alert Lights

Dressing Pressure Indicator
Continue therapy. If alarming for leak,

YES see the Leak™ Alert section below.
r leaks.
Up position Check for kinked or pinched tubing. See Leak Alert Down position?
section below. NO See Leak Alert section below.

y YES Continue therapy.
& -
1\ Leak Alert
I @ —- ; fixed? \
)
Checkall connectors  Make sure canister is securely locked Press firmly around Use Prevena ™ Patch Strips™ or NO \ Use Audio Pause;
for leaks. and side tabs are flush with unit. dressing edge. excess KCl Drape to seal leak. S call treating physician.

Canister Full Alert
53 D two beeps, one solid light NO \\ /

=7\~
Check for kinked or
pinched tubing. \\
. . S Turn unit off. . A See Warnings section
Check fluid level in canister. See Therapy On / Off above. 3 Call treating physician. on page 4.
Low Battery Alert
@' LOW - A slow beep and one solid light -
A fe8 'l Change batteries within six - eight hours.
) G @@
2 2 J
ER:;I;I.CQE;: r:ﬂ:tffﬁzsa,? d&n:v::hd Hold five seconds Press and push Three AA batteries required. Press and push Hold two seconds
9 9 9 y- to TURN OFF. to open panel. Lithium batteries recommended. to close panel. to TURN ON.
YES Continue therapy.

) z running?
Hold five seconds Hold two seconds
to TURN OFF. to TURN BACK ON.

\J
NO \\ (Call treating physician.

Three lights show life cycle is up. There will be a repeated beep for 15 seconds and then the unit will shut off.
Life cycle = 192 hours (eight days)

N\
\Call treating physician.




Prevena™ 125 Therapy System

Symbols Used

Refer to Clinician Guide

v

IP24

Fragile
Do Not Resterilize

Ingress Protection

Date of Manufacture Non Sterile

Single Use Only Type BF Applied Part

Consult Instructions for Use Keep Dry

). B B>

Do not use if package is

STERILE i i iati
damaged or open [R] Sterile Using Radiation

m Authorized Representative in the
European Community

m
O

Use By

Manufacturer

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

BV O =B ®Q

ETL Listed
Conforms to AAMI STD ES60601-1
Certified to CSA STD C22.2 No. 60601-1.

o
TN
—]
\ 3/

H

Intertek
3182664

This product is designated for separate collection at an appropriate collection point.
Do not dispose of as household waste.

I

Rx Only CAUTION: Federal (US) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Specifications

Environmental and Storage Conditions

-4°F (-20°C) to 140°F (60°C)

Temperature Range:

Relative Humidity Range: 15%-95%, non-condensing

Operating Conditions
41°F (5°C) to 104°F (40°C)

1060 hpa (-1253 ft /-381.9 m)
to 700 hpa (9878 ft /3010 m)

Temperature Range:

Atmospheric Pressure Range:

(for optimum performance)

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

The Prevena™ 125 Therapy Unit is classified as a Type BF applied part under IEC 60601-1:2006.

IP24 - Protection against solid objects greater than 12.5mm and against liquid water sprays for
short periods of time.

All alerts are classified as low priority according to IEC 60601-1-8:2006.

Disposal
The therapy unit and dressing should be removed by your doctor. Do not discard these items
with household trash. This could violate local laws regarding hazardous waste.

Electrical Equipment Interference
Cell phones or similar products could affect the therapy unit. Move the therapy unit away
from these devices if interference is suspected.






Contact Information

For questions about this product, supplies, maintenance or more 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.kcil.com
KCI'USA, Inc. 12930 IH 10 West, San Antonio, Texas, 78249
Outside the US visit www.kci-medical.com

Treating Physician:

Phone:

Wl ==

KCI USA KCl Medical Products (UK) Ltd.
12930 I1H 10 West 11 Nimrod Way

San Antonio, TX Wimborne, Dorset, BH21 7SH
78249 USA United Kingdom
www.kcil.com www.kci-medical.com

All trademarks designated herein are proprietary to KCl Licensing, Inc., its affiliates and / or licensors. ©2015 KCl Licensing, Inc. All rights reserved. 416358 Rev A 6/ 2015
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Ihnen wurde das Prevena™ Incision Management System fur das Management Ihrer Wunde verschrieben. Bitte diese Anleitung aufmerksam durchlesen, um mehr tber das System und seine
Anwendung zu erfahren. Diese Anleitung enthalt zudem wichtige Warnhinweise fir Ihre Sicherheit. Konsultieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Fragen zum Prevena™ System haben.

Sollte die Therapieeinheit Signaltdne abgeben, finden Sie diesbezlgliche Informationen im Abschnitt Anzeigen und Alarme dieser Anleitung.

Kein Teil des Prevena™ Systems darf wiederverwendet werden. Die Therapieeinheit, der Kanister und der Verband sind nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine Wiederverwendung
eines Teils des Systems koénnte zu einer Wundkontamination, Infektion oder zum Ausbleiben der Wundheilung fiihren.

Produktbeschreibung

Prevena™ 125 Therapieeinheit Auswechseln der Batterien

N . _ N @ Zum Offnen des Batteriefachs hier driicken und die
A L/Ethtung” LED,,Tgns%nal Abdeckung zur Seite schieben.
" \ unterbrechen”
. . > Batterien vom Typ,AA" einlegen. Lithium-Batterien
D LED,Batterie @ Emt-/Abus—TﬁsteﬂuEr}d,,Tolngg_nakl : halten lénger als herkmmliche Batterien.
schwach” unterbrechen”: Einmal driicken,

um akustische Alarme 60 Minuten Prevena™ Incision Dressing mit Druckanzeige
lang stumm zu schalten.

—— . Wenn die Druckanzeige unten ist, wird die

Die Ein-/Aus-Taste drlicken, um den 192-Stunden- (Acht-Tage-) Therapie auf den Verband angewendet.
Lebenszyklus der Therapieeinheit zu starten. Wenn die Druckanzeige oben ist, wird die Therapie

| % moglicherweise nicht mit dem richtigen Druck
Druckanzeige des “~————  verabreicht. Weitere Informationen siehe Abschnitt
Verbandls Anzeigen und Alarme auf Seite 13 in dieser Anleitung.

Tragetasche fiir die Prevena™ 125 Therapieeinheit

Zur Abdichtung von undichten Stellen Prevena™

Patch Strips™ (bei einem Peel & Place™ Dressing; sieche
Abbildung) bzw. Gberschiissige KCl Folie (bei einem
Customizable™ Dressing; ohne Abbildung) verwenden.

Die Tragetasche mit dem einstellbaren Gurt Gber der Schulter oder der Brust
tragen. Die Tragetasche kann auch am Gdrtel getragen werden. Den Gurt
der Tragetasche oder den Verbandsschlauch nicht um den Hals wickeln. OO HHUU

Gebrauchsanweisung

Die Druckanzeige auf dem Verband regelmalig Gberpriifen. Weitere Einzelheiten finden Baden
Sie im Abschnitt Prevena™ Incision Dressing mit Druckanzeige weiter oben. . Wannenbader vermeiden.
Die Therapie darf nur unter den folgenden Umstdnden ausgeschaltet werden: * ) o . o
} (“A) | - DieTherapieeinheit und der Verband durfen nicht in Flussigkeiten
- auf entsprechende Anweisung Ihres Arztes eingetaucht werden.
- bei Auftreten von Blutungen Duschen
- bei Auftreten einer allergischen Reaktion - Eine kurze Dusche ist gestattet, wenn dies mit Ihrem Arzt abgeklart wurde.
Die Therapieeinheit vor direkten Wasserspritzern schitzen. Langeren Kontakt
Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt Warnhinweise (Seite 12) in dieser Anleitung. der Therapieeinheit und des Verbands mit Wasser vermeiden.
Der Verband sollte nur von Ihrem Arzt oder auf dessen Anweisung angelegt oder entfernt werden. « Beim Abtrocknen mit dem Handtuch darauf achten, den Verband nicht zu
beschadigen.

Keine Anderungen an Therapieeinheit oder Verband vornehmen. Die Therapieeinheit oder hlaf
den Verband nicht an andere moglicherweise verwendeten Gerdte anschliel3en. chiaten

. o o - . ) ] - Das Therapiegerdt in einer Position ablegen, bei der die Schlduche nicht
Die Therapieeinheit ist ein Medizingerat zur Uberwachung von Druck und kein Spielzeug. geknickt oder zusammengedriickt werden.

("

Das Gerat von Kindern, Haustieren und Ungeziefer fernhalten, da diese den Verband
und die Therapieeinheit beschddigen und die Gerédteleistung beeintrachtigen kdnnen.
Die Therapieeinheit frei von Staub und Fusseln halten, da auch diese zu Schaden flhren

- Darauf achten, dass die Therapieeinheit nicht vom Tisch gezogen werden oder
auf den Boden fallen kann.

und die Leistung beeintrachtigen kénnen. Anstrengende Aktivitéten
. Wahrend der Anwendung der Prevena™ Therapie auf anstrengende Aktivitaten verzichten.
Reinigung Den Arzt zu folgenden Fragen konsultieren:

Die Therapieeinheit und die Tragetasche bei Bedarf mit einem feuchten Tuch und * wie aktiv Sie sein drfen

einer Losung aus Wasser und milder Seife reinigen. Keine Bleichmittel verwenden. - wann Sie lhre normalen Alltagsaktivitaten wieder aufnehmen durfen

¥



Kontraindikation und Warnhinweise

Kontraindikationen
Der Verband enthalt Silber. Bei empfindlicher oder allergischer Reaktion auf Silber sofort den Arzt konsultieren.

Warnhinweise
Den Gurt der Tragetasche oder den Verbandsschlauch nicht um den Hals wickeln.

Kleine Teile — Erstickungsgefahr.

Das Prevena™ System ist ein drztlich verordnetes medizinisches Gerdt. Bitte alle Anweisungen in dieser Anleitung lesen und befolgen, damit bei der Verwendung des Gerdts keine
Betriebsstorungen auftreten.

Far den Fall, dass:
- eine Magnetresonanztomographie (MRT) notwendig ist, muss Ihr Arzt bzw. das Pflegepersonal die Therapieeinheit entfernen. Der Verband kann angelegt bleiben.
- eine hyperbare Sauerstofftherapie (HBO) angewendet wird, muss Ihr Arzt bzw. das Pflegepersonal die Therapieeinheit und den Verband entfernen.

Wenn eine Defibrillation erforderlich ist, entscheidet ein Arzt oder das Pflegepersonal, ob der Verband entfernt werden muss.

Blutungen

Bei einigen Patienten besteht moglicherweise das Risiko starker Blutungen, unabhéngig von der Verwendung des Prevena™ Systems. Diese Blutungen kénnen durch die Art des
chirurgischen Eingriffs oder durch bestimmte Erkrankungen des Patienten verursacht werden.

Wenn Sie eine grol3e Menge Blut in der Ndhe der Wunde oder im Schlauch oder Kanister bemerken, den Verband angelegt lassen. Die Therapieeinheit ausschalten. Sofort den
ndchstgelegenen arztlichen Notdienst verstandigen.

Voller Kanister

Der Kanister kann voll mit Flissigkeit sein, bevor die Therapie abgeschlossen ist. Bei Feststellen einer groen Menge FlUssigkeit im Kanister die Therapieeinheit ausschalten.
Sofort den Arzt konsultieren. Wenn der Kanister voll ist, weist die Therapieeinheit darauf hin.

Infektion
Die folgenden Symptome weisen auf eine mogliche Infektion der Inzisionsstelle hin. Bei den folgenden Symptomen sofort den Arzt konsultieren:

- Schwellung an der Verbandstelle - Fieber - Eiter an der Verbandstelle
-+ Zunahme von Schmerz an der Verbandstelle + Juckreiz an der Verbandstelle « schlechter Geruch an der Verbandstelle
- Roétung um den Verband herum - Warme an der Verbandstelle

Allergische Reaktion

Das Dressing kann bei Uberempfindlichkeit gegen Acrylkleber oder Silber eine allergische Reaktion hervorrufen. Die folgenden Symptome kdnnen auf eine allergische Reaktion hinweisen.
Bei den folgenden Symptomen sofort den Arzt konsultieren:

- Rétung + Ausschlag - Juckreiz
« Schwellung + Nesselsucht

Bei Kurzatmigkeit liegt moglicherweise eine schwerwiegendere allergische Reaktion vor. Sofort den ndchstgelegenen arztlichen Notdienst verstandigen und die Therapieeinheit ausschalten.



Anzeigen und Alarme

Therapie Ein/Aus

A @ D EIN/AUS UND TASTE ,,TONSIGNAL UNTERBRECHEN"

EINSCHALTEN - Zwei Sekunden gedriickt halten
AUSSCHALTEN - Fiinf Sekunden gedriickt halten
TONSIGNAL UNTERBRECHEN/STUMM - Zum Stummschalten einmal driicken

Die griine LED zeigt an, dass das
Therapiesystem eingeschaltet ist.

Alarm-LED

(Tonsignale werden fiir 60 Minuten stummgeschaltet.)

Druckanzeige des Verbands

JA Therapie fortsetzen. Falls Alarm auf eine Leckage
hinweist, sieche Abschnitt, Leckagealarm” weiter unten.

Druckanzeige oben Auf geknickte oder zusamm- Siehe Abschnitt
engedriickte Schlauche tberpriifen.

Druckanzeige unten?

sLeckagealarm” weiter unten. NEIN Siehe Abschnitt, Leckagealarm” weiter unten.

Ein Signalton, eine dauerhaft

JA Therapie fortsetzen.
leuchtende LED X\\
\ Leckagealarm
j (\ behoben? \
Alle Anschliisse auf Darauf achten, dass der Kanister eingerastet Fest auf die Mit Prevena™ Patch Strips™ bzw. liberschiissiger NEIN JTonsignal unterbrechen” wihlen;
Leckagen liberpriifen. ist und die Seitenlaschen biindig mitdem  ferbandrinder driicken. KCI Folie undichte Stellen abdichten. \Y behandelnden Arzt anrufen.

Gerét abschliefen.
Alarm , Kanister voll”

Zwei Signaltone, eine dauerhaft
leuchtende LED

NEIN b /{

=)\~

Auf geknickte oderzusammengedriickte
Schlduche tberpriifen.

Einheit ausschalten. . Siehe Abschnitt
Siehe, Therapie Ein/Aus” oben. \\ Behandelnden Arzt konsultieren. Warnhinweise” auf Seite 12.

Voll oder
fast voll?

SCHWACH: Ein langsamer Signalton und eine dauerhaft
leuchtende LED - Batterien innerhalb von sechs bis
acht Stunden auswechseln.

%% -

Driicken und schieben,  Drei AA-Batterien erforderlich. Driicken und schieben, um Zum EII\iSCHALTEN zwei
um Abdeckung zu 6ffnen.  Lithium-Batterien empfohlen. Abdeckung zu schlieBen. Sekunden gedriickt halten.

KRITISCH: Ein schneller Signalton und eine
dauerhaft leuchtende LED - Batterien
sofort auswechseln.

Zum AUSSCHALTEN fiinf
Sekunden gedriickt halten.

Alarm , Systemfehler”

Ein wiederholter Alarmton mit ansteigender Lautstérke

und zwei dauerhaft
I —> W

leuchtenden LED
J )
Zum AUSSCHALTEN fiinf Zum ERNEUTEN EINSCHALTEN
Sekunden gedriickt halten. zwei Sekunden gedriickt halten.

JA Therapie fortsetzen.

Therapie
einge-
schaltet?

\J
NEIN \ Behandelnden Arzt |

ez
ieren.

Drei LED zeigen an, dass der Lebenszyklus abgelaufen ist. Es ertont 15 Sekunden lang ein wiederholter Signalton, und das Gerat schaltet sich dann aus.
Lebenszyklus = 192 Stunden (acht Tage)

\\ Behandelnden Arzt konsultieren.



Prevena™ 125 Therapiesystem

Verwendete Symbole

Siehe ,,Handbuch fiir den
Anwender”

Nicht wieder sterilisieren.

Herstellungsdatum

Nur fiir den Einmalgebrauch

Y Zerbrechlich

IP24 Schutzgegen Eindringen

Nicht steril

w Anwendungsteil Typ BF

T Trocken lagern

Steril durch Bestrahlung

Gebrauchsanweisung beachten.

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist oder
bereits gedffnet wurde.

Verfallsdatum [EC|REP| Autorisierte Vertretung in der EU

Hersteller

E' 0 - ® . ®3

Erfullt die Anforderungen der Richtlinie fir Medizinprodukte 93/42/EWG und wurde
entsprechend der darin festgelegten Konformitatspriifungen getestet.

M

~
w

\ ETL-Kennzeichnung
d e“’ us  Konform mit AAMI STD ES60601-1
intertek  Zertifiziert nach CSA STD C22.2 Nr. 60601-1.

Fur dieses Produkt ist eine getrennte Entsorgung an einer entsprechenden
Sammelstelle vorgesehen. Nicht als Hausmiill entsorgen.

ACHTUNG: Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von
Rx Only "
zugelassenen Arzten bzw. auf deren Anordnung verkauft werden.

Technische Daten

Umgebungs- und Lagerbedingungen

Temperaturbereich: -20 °C (-4 °F) bis 60 °C (140 °F)

Relative Luftfeuchtigkeit: 15 %-95 %, nicht kondensierend

Betriebsbedingungen
5°C(41°C) bis40 °C(104 °F)

1060 hPa (-381,9 m /-1253 ft)
bis 700 hPa (3010 m / 9878 ft)

Temperaturbereich:
Luftdruckbereich:
(fur optimale Leistung)

Nicht fUr den Betrieb in Gegenwart von entziindlichen Andsthesiegasen mit Luft, Sauerstoff
oder Stickstoffoxid geeignet.

Die Prevena™ 125 Therapieeinheit ist als Anwendungsteil Typ BF gemal IEC 60601-1:2006
klassifiziert.

IP24 — Schutz gegen Eindringen fester Fremdobjekte groBer als 12,5 mm und fir kurze
Zeitrdume gegen Spruhwasser.

Alle Alarme sind gemaf IEC 60601-1-8:2006 als Alarme niedriger Prioritdt eingestuft.

Entsorgung

Die Therapieeinheit und der Verband sollten von lhrem Arzt entfernt werden. Diese
Gegenstande durfen nicht mit dem Hausmdill entsorgt werden. Dies konnte einen Verstol3
gegen lokale Gesetze zur Entsorgung von Gefahrenmaterial darstellen.

Storungen durch elektrische Gerite

Mobiltelefone oder dhnliche Produkte konnen die Therapieeinheit stéren. Sollten derartige
Stérungen vermutet werden, die Therapieeinheit in eine gréere Entfernung zu diesen
Geraten bringen.






Kontaktinformationen

Bei Fragen zu diesem Produkt, zu Zubehdr und Wartung oder fiir mehr Informationen zu Produkten und Dienstleistungen von KCl an KCl oder einen von KCl autorisierten Vertreter wenden.
Alternativ haben Sie folgende Moglichkeiten:

Innerhalb der USA erreichen Sie uns telefonisch unter 1-800-275-4524. Oder besuchen Sie die Website www.kcil.com.
KCIUSA, Inc. 12930 IH 10 West, San Antonio, Texas, 78249, USA
AuBerhalb der USA besuchen Sie die Website www.kci-medical.com.

Behandelnder Arzt:

Telefon:

“ gﬂg EC|REP

KCl USA KCI Medical Products (UK) Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way

San Antonio, TX Wimborne, Dorset, BH21 7SH
78249 USA United Kingdom
www.kcil.com www.kci-medical.com

Alle in dieser Benutzeranleitung erwdhnten Handelsmarken sind Eigentum von KCl Licensing, Inc., deren verbundenen Unternehmen und/oder Lizenzgebern.
©2015 KCI Licensing, Inc. Alle Rechte vorbehalten. 416358 Rev A 6/2015
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U hebt het Prevena™ Incision Management System voorgeschreven gekregen om uw incisie te behandelen. Lees deze handleiding voor meer informatie over dit systeem en het gebruik
ervan. Deze handleiding bevat tevens belangrijke waarschuwingen voor uw veiligheid. Neem contact op met uw arts als u vragen hebt over het Prevena™-systeem.

Als de therapy unit pieptonen laat horen, raadpleeg dan het gedeelte Indicatoren en waarschuwingen van deze handleiding voor meer informatie.

Geen enkel onderdeel van het Prevena™-systeem mag worden hergebruikt. Therapy unit, opvangbeker en wondverband zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik van een
onderdeel kan leiden tot contaminatie van de wond, infectie of het niet genezen van de wond.

Beschrijving van het apparaat

Prevena™ 125 Therapy Unit

Waarschuwings—\* ¢ Lampje

lampje y . Geluidsonderbreking
Lampje

Knop Aan/Uiten
Batterij bijna Geluidsonderbreking: druk eenmaal

leeg in om de hoorbare waarschuwingen
gedurende 60 minuten te dempen.

Druk de knop Aan / Uit in om de levenscyclus van 192 uur (acht dagen)
van de therapy unit te starten.

Draagtas voor de Prevena™ 125 Therapy Unit

Gebruik de verstelbare band om de draagtas over uw schouder of rond
uw borstkas te dragen. U kunt de draagtas ook aan uw riem bevestigen.
Wikkel de band van de draagtas of de wondverbandslang niet om u nek.

Gebruiksaanwijzing

Controleer regelmatig de drukindicator op het wondverband. Raadpleeg het gedeelte
Prevena™ Incision Dressing met drukindicator hierboven voor meer informatie.
Schakel de therapy unit niet uit, tenzij:

- uw arts u hiertoe opdracht geeft
- er bloedingen optreden
- ueen allergische reactie hebt

Raadpleeg het gedeelte Waarschuwingen van deze handleiding (pagina 20) voor meer
informatie. Het wondverband mag alleen worden aangebracht of verwijderd door of op
advies van uw arts.

De therapy unit en het wondverband mogen niet worden gewijzigd. De therapy unit of het
wondverband niet aansluiten op andere apparaten die u gebruikt.

De therapy unit is een medisch instrument voor drukmeting. Dit is geen speelgoed. Houd
het apparaat buiten bereik van kinderen, huisdieren en bederfelijke waar, omdat deze het
wondverband en de therapy unit kunnen beschadigen en de prestaties negatief kunnen
beinvioeden. Houd de therapy unit stof- en pluisvrij, omdat ook stof en pluis schade kunnen
aanrichten en de prestaties negatief kunnen beinvioeden.

Reiniging
Reinig de therapy unit en de draagtas indien nodig met een vochtige doek
en een oplossing van milde zeep en water. Gebruik geen bleekmiddelen.

Vervangen van de batterijen

. S

Prevena™ Incision-wondverband met drukindicator

Als de drukindicator in de lage stand staat, wordt
de therapie toegepast op het wondverband.

Als de drukindicator in de hoge stand staat, is de druk
voor de therapie mogelijk niet correct. Raadpleeg het
gedeelte Indicatoren en waarschuwingen op pagina
21 voor meer informatie.

Duw hiertegen om het klepje van het batterijvak
open te schuiven.

Plaats nieuwe AA-batterijen. Lithiumbatterijen
gaan langer meer dan normale batterijen.

=2

Drukindicator

Gebruik Prevena™ Patch Strips™ (weergegeven,
voor Peel & Place™-wondverband) en overblijvende
KCl-folie (niet weergegeven, voor Customizable™-
wondverband) om lekkages te dichten.

DOl

Baden

+ Baden wordt afgeraden.
- Dompel de therapy unit en het wondverband niet onder.

Douchen

+ Een snelle douche is toegestaan in overleg met uw arts. Bescherm de therapy
unit tegen directe waterstralen. Vermijd langdurig contact van de therapy unit
en het wondverband met water.

+ Beschadig het wondverband niet tijdens het afdrogen.

- Plaats de therapy unit zodanig dat de slang niet geknikt of afgeklemd kan raken.

- Zorg ervoor dat de therapy unit niet van de tafel getrokken kan worden of op de
vloer kan vallen.

Di &

Inspannende activiteiten
Vermijd inspannende activiteiten tijdens het gebruik van Prevena™-therapie. Vraag uw arts:

+ hoe actief u mag zijn
- wanneer u uw dagelijkse routine weer kunt oppakken

¥



Contra-indicatie en waarschuwingen

Contra-indicaties
Het wondverband bevat zilver. Als u gevoelig of allergisch bent voor zilver, neem dan onmiddellijk contact op met uw arts.

Waarschuwingen
Wikkel de band van de draagtas of de wondverbandslang niet om uw nek.

Kleine onderdelen - Stikgevaar.

Het Prevena™-systeem is een op voorschrift verkrijgbaar medisch apparaat. Lees en volg alle instructies in deze handleiding, zodat het product naar behoren kan functioneren tijdens
het gebruik.

Als u:
+ Magnetic Resonance Imaging (MRI) moet ondergaan, dient uw arts of verpleegkundige de therapy unit te verwijderen. Het wondverband mag blijven zitten.
- Hyperbare zuurstoftherapie (HBO) moet ondergaan, dient uw arts of verpleegkundige de therapy unit en het wondverband te verwijderen.

Indien defibrillatie vereist is, zal een arts of verpleegkundige beslissen of het wondverband moet worden verwijderd.

Bloeding

Sommige patiénten lopen het risico van hevige bloedingen, met of zonder gebruik van het Prevena™-systeem. Deze bloedingen kunnen worden veroorzaakt door het type chirurgische
procedure of door bepaalde aandoeningen waar de patiént aan lijdt.

Als u een grote hoeveelheid bloed ziet in de buurt uw incisie of in de slangen of opvangbeker, laat het wondverband dan op zijn plaats zitten. Schakel de therapy unit uit. Neem direct
contact op met de spoedeisende hulp.

Volle opvangbeker

De opvangbeker kan vol raken met vloeistof voordat uw therapie is beéindigd. Schakel de therapy unit uit als u een grote hoeveelheid vloeistof in de opvangbeker ziet. Neem onmiddellijk
contact op met uw arts. De therapy unit geeft aan wanneer de opvangbeker vol is.

infectie

De volgende symptomen kunnen erop duiden dat uw incisie geinfecteerd is. Neem onmiddellijk contact op met uw arts als:

- ueen zwelling hebt op de plaats van het wondverband « U zich koortsig voelt + U pus hebt op de plaats van het wondverband
- de pijn op de plaats van het wondverband erger wordt + U jeuk voelt op de plaats van het wondverband - ereen vieze geur optreedt op de plaats van het
- erroodheid rond het wondverband optreedt + U warmte voelt op de plaats van het wondverband wondverband

Allergische reactie

Het wondverband kan een allergische reactie veroorzaken als u gevoelig bent voor acryl kleefmiddelen of voor zilver. De volgende symptomen kunnen betekenen dat u een allergische
reactie hebt. Bel direct uw arts als u:

- roodheid ziet - uitslag krijgt - last krijgt van jeuk
« zwelling opmerkt + netelroos krijgt

Als u zich kortademig voelt, is uw allergische reactie mogelijk van ernstiger aard. Neem in dat geval direct contact op met de spoedeisende hulpdienst en schakel de therapy unit uit.
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Indicatoren en waarschuwingen

Therapie Aan / Uit

i KNOP AAN/UIT EN GELUIDSONDERBREKING
INSCHAKELEN - houd twee seconden ingedrukt

UITSCHAKELEN - houd vijf seconden ingedrukt

GELUIDSONDERBREKING/DEMPEN - druk eenmaal in om

de waarschuwingen te dempen AIarmIampen

(Het geluid wordt 60 minuten gedempt.)

Het groene lampje geeft aan dat
de therapie is ingeschakeld.

Drukindicator
Therapie voortzetten. Zie het onderdeel Waarsch-

JA uwing lekkage hieronder bij een lekkage-alarm.
op lekkage. —
Controleer op knikkenen  Zie het onderdeel Waarschuwing ~ Lage stand?
afknellingen in slang. lekkage hieronder. NEE Zie het onderdeel Waarschuwing lekkage hieronder.

Waarschuwing lekkage

één pieptoon, één continu

/ D brandend lampje \ JA Therapie voortzetten.
= P \\ Waarschu-
Y N )
| » <> wing lekkage
@ s verholpen? \
Controleer alle connectoren Controleer of de opvangbgker goed Druk de rand van het Gebruik Prevena™ Patch Strips™ of overbli- NEE Gebruik Audiopauze;
op lekkage. vergrendeld is en of de lipjes aan de wondverband krachtig aan. jvende KCI-folie om lekkages te dichten. ‘ bel behandelend arts.

zijkant gelijk liggen met het apparaat.
aarschuwing opvangbeker vol

twee pieptonen, één continu \ /
brandend lampje > . 4
Controleer op knikken
en afknellingen in slang. \\
. 4 Schakel het apparaat uit. Bel behandelend art Zie het gedeelte Waarschuwingen op
Cont"?r:edee o;s/‘a,:\(;el;setlgc::weau Zie Therapie Aan/Uit hierboven. O B pagina 20.
Waarschuwing Batterij bijna leeg
Z.K LAAG - lang p Igende pieptonen
A Z¢" |} eneen continubrandend lampje -
o_— = vervang de batterijen binnen zes uur.
7/ A
P
) )
KRITIEK - sn}el ogeen‘\ilol%elnde pieptonen Houd vijf seconden inge- Druk in en duw om Drie AA-batterijen vereist Druk in en duw om Houd twee seconden ingedrukt
en een continu brandend lampje - ; o . : . R
vervang de batterijen direct_pj drukt om UITTE SCHAKELEN. het klepje te openen. | jthiumbatterijen aanbevolen. het klepje te sluiten. om IN TE SCHAKELEN.

Waarschuwing Systeemfout
A Een herhaalde en luider wordende pieptoon en twee continu

brandende lampjes
- Therapie
4 = ] G mei

JA Therapie voortzetten.
) )
Houd vijf seconden ingedrukt Houd twee seconden ingedrukt
om UIT TE SCHAKELEN. om weer IN TE SCHAKELEN.

\J
NEE \ Bel behandelend arts.
Levenscyclus \' 1l apparaat verlopen
v

Drie lampjes geven aan dat de levenscyclus is verlopen. Er klinkt een herhaalde pieptoon gedurende 15 seconden, waarna het apparaat wordt uitgeschakeld.
Levenscyclus = 192 uur (acht dagen)

\ Bel behandelend arts.
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Prevena™ 125 Therapy System

Gebruikte symbolen

Raadpleeg de handleiding voor
zorgverleners

Niet opnieuw steriliseren

Productiedatum

Uitsluitend voor eenmalig
gebruik

v

IP24

Breekbaar

Bescherming tegen binnendringen

Niet steriel

Type BF Applied Part

Specificaties

Omgevings- en opslagcondities

Temperatuurbereik:

Relatieve vochtigheidsbereik:

Gebruiksomstandigheden:

Temperatuurbereik:

Luchtdrukbereik:

(voor optimale werking)

-20 °C (4 °F) tot 60 "C (140 °F)

15%-95%, niet-condenserend

-5°C (41 °F) tot 40 "C (104 °F)
1060 hPa (-1253 ft /-381,9 m)
tot 700 hPa (9878 ft / 3010 m)

Raadpleeg de

gebruiksaanwijzing Droog houden

). B B>

Niet gebruiken als de verpakking

STERILE ili i i
is beschadigd of geopend [R] Gesteriliseerd door middel van straling

m Geautoriseerde vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

m
O

Uiterste gebruiksdatum

Fabrikant

Ev 0 - ® - ®Q

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

M

~
w

(“’ ETL-vermelding
NI Voldoet aan AAMI STD ES60601-1

Intertek  Gecertificeerd conform CSA STD C22.2 No. 60601-1.

E Dit product is bedoeld voor gescheiden inzameling op een geschikt inzamelingspunt.

Niet bij huishoudelijk afval deponeren.

Rx Only LET OP: de Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit hulpmiddel slechts door
of namens een arts kan worden gekocht.

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

De Prevena™ 125 Therapy Unit is geclassificeerd als een Type BF toegepast onderdeel onder
IEC 60601-1:2006.

IP24 - Bescherming tegen vaste voorwerpen groter dan 12,5 mm en tegen vioeibare
waterstralen gedurende korte tijdsperioden.

Alle waarschuwingen zijn geclassificeerd als waarschuwingen met lage prioriteit
overeenkomstig IEC 60601-1-8:2006.

Afvoer

De therapy unit en het wondverband moeten door uw arts worden verwijderd. Gooi deze
producten niet weg bij het huishoudelijk afval. Dit kan in strijd zijn met de plaatselijke
wetgeving met betrekking tot gevaarlijk afval.

Interferentie elektrische apparatuur

Mobiele telefoons of soortgelijke producten kunnen invioed hebben op de therapy unit.
Plaats de therapy unit uit de buurt van deze apparaten als u vermoedt dat er interferentie
kan optreden.






Gegevens over de inhoud

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

In de VS: bel 1-800-275-4524 of ga naar www.kci1.com
KCI'USA, Inc. 12930 IH 10 West, San Antonio, Texas, 78249, VS

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

Behandelend arts:

Telefoonnummer:

WG =m

KCI USA KCl Medical Products (UK) Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way

San Antonio, TX Wimborne, Dorset, BH21 7SH
78249 USA United Kingdom
www.kcil.com www.kci-medical.com

Alle hierin genoemde handelsmerken zijn eigendom van KCI Licensing, Inc,, haar gelieerde ondernemingen en/of licentiegevers.
©2015 KClI Licensing, Inc. Alle rechten voorbehouden. 416358 Rev A 6/ 2015
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Le systeme de prise en charge des incisions Prevena™ vous a été prescrit afin de faciliter la cicatrisation de votre incision. Il convient de lire ce guide pour en savoir plus sur le systeme et son
utilisation. Ce guide comprend des avertissements importants pour la sécurité du patient. Pour toute question sur le systeme Prevena™, appeler votre médecin.

Sil'unité de thérapie émet un signal sonore, consulter la section Voyants et alarmes de ce guide pour obtenir plus d'informations.
Ne pas réutiliser les composants du systeme Prevena™. l'unité de thérapie, le réservoir et le pansement sont des composants a usage unique. Réutiliser les composants peut entrainer la

contamination ou l'infection de I'incision ou empécher cette derniere de cicatriser.
Description du dispositif

Unité de thérapie Prevena™ 125

~ ’
Voyant Voyant de
davertissement £°23 pause audio

®

Appuyer sur le bouton Marche/Arrét pour lancer le cycle de vie de
192 heures (8 jours) de l'unité de thérapie.

Bouton Marche/Arrét et Pause
audio : appuyer une fois sur le
bouton pour couper le son des
alarmes pendant 60 minutes.

Voyant de
piles faibles

Sacoche de transport de l'unité de thérapie Prevena™ 125

Utiliser la sangle réglable pour porter la sacoche de transport a I'épaule
ou sur la poitrine. La sacoche de transport peut aussi étre portée a la taille.
Ne pas enrouler la sangle de la sacoche de transport ni la tubulure du
pansement autour du cou.

Mode d'emploi

Vérifier régulierement l'indicateur de pression du pansement. Pour obtenir plus de détails,
consulter la section Indicateur de pression du pansement Prevena™ pour incisions
ci-dessus. Eteindre |'unité de thérapie uniquement dans les situations suivantes :

+ Le médecin demande de le faire.
Un saignement survient.
- Une réaction allergique apparait.

Pour de plus amples informations, consulter la section Mises en garde de ce guide (page 28).
Le pansement doit étre mis en place et retiré uniquement par un médecin, ou a sa demande.

Ne pas modifier I'unité de thérapie ni le pansement. Ne pas brancher I'unité de thérapie ni le
pansement sur d'autres dispositifs.

L'unité de thérapie est un dispositif médical de surveillance de la pression ; ce n'est pas
un jouet. Le tenir hors de la portée des enfants et des animaux domestiques, et I'éloigner
des insectes, car I'unité de thérapie et le pansement peuvent étre endommagés et leurs
performances diminuées. Pour éviter tout dommage et garantir ses performances, l'unité
de thérapie doit étre exempte de poussiere et de peluches.

Nettoyage

Au besoin, nettoyer I'unité de thérapie et la sacoche de transport avec un chiffon
humide et une solution savonneuse douce. Ne pas utiliser de Javel.

Remplacement des piles
—_— N @ Appuyer ici pour faire glisser et ouvrir le
couvercle du compartiment a piles.

Utiliser des piles AA. Les piles au lithium ont une
durée de vie plus longue que les piles normales.

Pansement Prevena™ pour incisions avec indicateur de pression

— . Lorsque l'indicateur de pression est en position
basse, la thérapie est appliquée au pansement.

- Lorsque l'indicateur de pression est en position
| % haute, la pression de la thérapie n'est pas appropriée.
Indicateurde pression  ~———  Pour de plus amples informations, consulter la
du pansement section Voyants et alarmes a |a page 29.
1

Utiliser les bandelettes adhésives Prevena™ Patch
Strips™ (illustrées, a utiliser avec le pansement

Peel and Place™) et le surplus de film adhésif KCI (non
illustré, a utiliser avec le pansement Customizable™)
afin d'assurer I'étanchéité du pansement.

DOl

+ Les bains sont déconseillés.
- Ne pas immerger I'unité de thérapie ni le pansement.

Douche

- Une douche rapide est permise si le médecin l'autorise. Protéger 'unité de
thérapie contre le jet d'eau. Eviter tout contact prolongé de I'unité de thérapie
ou du pansement avec |'eau.

> &)

- Lors du séchage avec une serviette, éviter de déplacer ou d'endommager
le pansement.

Nuit et sieste

- Placer 'unité de thérapie dans une position évitant que les tubulures ne soient
coudées ou pincées.

- Veiller a ce que I'unité de thérapie ne puisse pas tomber du chevet ou étre heurtée.

ey

Activité soutenue

Ne pas effectuer d'activité soutenue pendant l'utilisation de I'unité de thérapie Prevena™.
Demander au médecin :

- lintensité des activités a pratiquer, et
+ a quel moment les activités quotidiennes peuvent étre reprises.

¥



Contre-indications et mises en garde

28

Contre-indications
Le pansement contient de l'argent. En cas de sensibilité ou d'allergie a I'argent, appeler immédiatement un médecin.

Mises en garde
Ne pas enrouler la sangle de la sacoche de transport ni la tubulure du pansement autour du cou.

Ce produit contient de petites pieces ; il existe donc un risque d'étouffement.
Le systeme Prevena™ est un dispositif médical sur ordonnance. Pour garantir l'efficacité du dispositif pendant son utilisation, lire et suivre toutes les instructions indiquées dans ce guide.
Encas:

- d'imagerie par résonance magnétique, le médecin ou l'infirmiere doit retirer ['unité de thérapie. Il n'est pas nécessaire de retirer le pansement ;

- d'oxygénothérapie hyperbare, le médecin ou l'infirmiere doit retirer I'unité de thérapie et le pansement.

En cas de défibrillation, le médecin ou l'infirmiere décidera s'il est nécessaire de retirer le pansement.

Saignement

Certains patients présentent un risque de saignement important avec ou sans le systeme Prevena™. Ces saignements peuvent étre dus au type d'intervention chirurgicale ou a certaines
pathologies du patient.

Si une importante quantité de sang est présente a proximité de l'incision ou dans la tubulure ou le réservoir, ne pas retirer le pansement. Eteindre |'unité de thérapie. Appeler
immédiatement le service des urgences local.

Réservoir plein

Il est possible que le réservoir soit rempli de liquide avant la fin de la thérapie. Si une importante quantité de liquide est présente dans le réservoir, éteindre |'unité de thérapie.
Appeler immédiatement un médecin. L'unité de thérapie vous signalera que le réservoir est plein.

Infection
Les symptomes ci-dessous peuvent indiquer que l'incision est infectée. Appeler immédiatement un médecin en cas de:

- gonflement sous le pansement « sensation de fievre + pus sous le pansement
- accroissement de la douleur a I'emplacement du pansement « démangeaison a I'emplacement du pansement « mauvaise odeur a I'emplacement du pansement
- rougeur autour du pansement -+ sensation de chaleur a I'emplacement du pansement

Réaction allergique

Le pansement peut causer une réaction allergique chez les patients sensibles a I'argent ou aux adhésifs a base d'acrylique. Les symptémes ci-dessous peuvent indiquer une réaction
allergique. Appeler immédiatement un médecin en cas de:

+ rougeur importante -+ éruption cutanée - démangeaisons

- gonflement important « Urticaire

En cas d'essoufflement, la réaction allergique peut étre plus grave. Appeler immédiatement le service des urgences local et éteindre I'unité de thérapie.



Voyants et alarmes

Marche/Arrét de la thérapie

BOUTONS MARCHE/ARRET ET PAUSE AUDIO

Le voyant vert indique que
I'unité de thérapie est allumée.

MISE EN MARCHE : maintenir le bouton enfoncé pendant 2 secondes.
MISE A LARRET : maintenir le bouton enfoncé pendant 5 secondes.

PAUSE AUDIO / MUET : appuyer une fois pour couper le son des alarmes.
ppuy P P Voyants d'alarme

(Le son sera coupé pendant 60 minutes.)

Continuer la thérapie. Si une alarme de prise d'air se déclenche,

oul consulter la section Alarme de prise d'air ci-dessous.
I'absence
se d'air.
En position haute Vérifier que la tubulure n'est ni Consulter la section Alarme En position basse ?
coudée ni pincée. de prise d'air ci-dessous. NO Consulter la section Alarme de prise d'air ci-dessous.
\ oul Continuer la thérapie.
\X\ Alarme de
(@ prise d'air

] résolue? \
Vérifier tous les . S'a’ssurer que le réservoir est’solidement Appuyer fermement surles  Utiliser les bandelettes adhésives Prevena™ NO Utiliser la fonction Pause audio ;
connecteurs;il nedoit  fixé et que les languettes latérales sont bords du pansement. Patch Strips™ ou le surplus de film adhésif KCI \Y appeler le médecin référent.
pasy avoir de prise d'air.  dans I'alignement de l'unité. pour assurer I'étanchéité du pansement.

Alarme de réservoir plein

Deux signaux sonores et un
voyant allumé. NO \\/
/ \
Plein ou Vérifier que la tubulure

presque N . R
plein ? n'est ni coudée ni pincée. \

Eteindre l'unité. Consulter la section Mise N Consulter la section Mises

en marche et mise a l'arrét de la thérapie. ‘ R qecin référent. en garde, page 28.

Vérifier le niveau de liquide
du réservoir.

Alarme de batterie faible

EA BAS - Un signal sonore long et un voyant allumé.
A USRERN Remplacer les piles dans les huit heures.

%%

ol

)
CRITIQUE - Un signal sonore court Maintenir le bouton enfoncé

. rir Trois piles AA sont nécessaires. Pour fe e le,le  Maintenir le bout foncé pendant 2 d
et un voyant allumé. Remplacer pendant 5 secondes pour Pour ouvrir le couvercle, le i bty S il our fermer le couvercle, le  Maintenir le bouton enfoncé pendant 2 secondes
immédiatement les piles. ETEINDRE I'unité. pousser en appuyant dessus. piles au lithium. pousser en appuyant dessus. pour METTRE EN MARCHE I'unité.

Alarme d'erreur du systéeme
@' Un signal sonore répétitif
Y dont le volume augmente oul Continuer la thérapie.
et deux voyants allumés
0
Thérapie
4 = -
) ) en cours ? \ Y
Maintenir le bouton enfoncé Maintenir le bouton enfoncé
pendant 5 secondes pour pendant 2 secondes pour AR EIe lamadecin référent.
ETEINDRE l'unité. REMETTRE EN MARCHE ['unité. NO N rereren

Trois voyants allumés indiquent que le cycle de vie est terminé. Un signal sonore répété est émis pendant 15 secondes, puis I'unité s'éteint.

Cycle de vie = 192 heures (8 jours)

\\Appeler le médecin référent.
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Systeme de thérapie Prevena™ 125

Symboles utilisés

v

Consulter le Guide du clinicien Fragile

Ne pas stériliser une seconde fois ~ |P24 Niveau de protection
Date de fabrication Non stérile
°

Partie appliquée de type BF

Usage unique w

Consulter la notice d'instruction

Protéger de I'humidité

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé ou ouvert

STERILE[R| Stérilisation par irradiation

Date limite d'utilisation [EC|REP| Mandataire européen

Fabricant

“Ev O SR ®S

Conforme a la directive sur les dispositifs médicaux (93/42/CEE) et ayant passé les
essais de conformité énoncés dans la directive du Conseil.

0473

@.

Intertek
3182664

K

Répertorié ETL
Conforme a la norme AAMI ES60601-1
Certifié norme CSA C22.2 No. 60601-1.

Ce produit doit faire I'objet d'une collecte sélective auprés d'un point de collecte des
déchets approprié. Ne pas mettre ce produit au rebut avec les déchets ménagers.

Rx Only ATTENTION : selon la loi fédérale américaine, ce dispositif peut étre vendu uniquement
sur ordonnance d'un médecin.
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Caractéristiques

Conditions environnementales de stockage

Plage de températures : -20°C(-4°F)a 60 °C (140 °F)

Plage d'humidité relative : 15 % a 95 %, sans condensation

Conditions d'utilisation

5°C(41°F)a40°C(104 °F)
1060 hPa (-381,9 m /-1 253 pi)
a 700 hPa (3010 m /9878 pi)

Plage de températures :

Plage de pression atmosphérique :

(pour des performances optimales)

Equipement non concu pour une utilisation en présence d'un mélange anesthésique
inflammable avec de ['air, de I'oxygeéne ou du protoxyde d'azote.

L'unité de thérapie Prevena™ 125 est classée comme partie appliquée de type BF selon la
norme CEI 60601-1:20006.

Niveau de protection IP24 contre les corps solides de plus de 12,5 mm et contre les
pulvérisateurs d'eau liquide pendant de courtes périodes.

Toutes les alarmes sont classées comme des alarmes de priorité basse selon la
norme CEI 60601-1-8:2006.

Mise au rebut

L'unité de thérapie et le pansement doivent étre retirés par le médecin. Ils ne doivent pas
étre jetés avec les déchets ménagers. Cela risquerait d'enfreindre les Iégislations locales
relatives aux déchets dangereux.

Interférence avec des appareils électriques

Les téléphones portables ou d'autres appareils similaires peuvent nuire au bon fonctionnement
de l'unité de thérapie. En cas d'interférences, éloigner I'unité de thérapie de ces appareils.






Contenu de I'emballage

Pour toute question concernant ce produit, les fournitures ou la maintenance, ou pour obtenir de plus amples informations sur les produits et services KCl, contacter KCl ou un
représentant agréé.

Aux Etats-Unis, appeler le 1 800 275 4524 ou consulter le site internet www.kcil.com

KCI USA, Inc. 12930 IH 10 West, San Antonio, Texas, 78249, Etats-Unis

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

Médecin référent :

Téléphone :

Wl =

KCI USA KCl Medical Products (UK) Ltd.
12930 I1H 10 West 11 Nimrod Way

San Antonio, Texas ~ Wimborne, Dorset, BH21 7SH
78249 USA United Kingdom
www.kcil.com www.kci-medical.com

Toutes les marques commerciales mentionnées dans le présent document sont la propriété de KCl Licensing, Inc,, de ses filiales et/ou de ses concédants de licence.
© 2015 KClI Licensing, Inc. Tous droits réservés. 416358 Rev A 6/ 2015
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Il sistema di gestione delle incisioni Prevena™ é stato prescritto per favorire la guarigione dell'incisione. Leggere la presente guida per ulteriori informazioni sul sistema e sulla modalita di utilizzo. In questa guida
sono riportate anche avvertenze importanti per I'incolumita fisica. Per informazioni sul sistema Prevena™, contattare il medico.

Se l'unita terapeutica emette segnali acustici, vedere la sezione Indicatori e allarmi del presente documento per ulteriori informazioni.

Non riutilizzare nessun componente del sistema Prevena™. L'unita terapeutica, il contenitore dei fluidi e la medicazione sono esclusivamente monouso. Il riutilizzo di un componente qualsiasi puo causare la
contaminazione della ferita, infezioni o impedire la guarigione della ferita.

Descrizione del dispositivo

Unita terapeutica Prevena™ 125 Sostituzione delle batterie
o = Premere qui per aprire il coperchio del vano
Spia di =
attenzione

batterie facendolo scorrere.
n Spia di batteria @ Pulsante di accensione/spegnimento S

Sostituire con batterie AA. Le batterie al litio garantiscono
una durata maggiore rispetto a quelle tradizionali.
scarica e pausa audio: premere una volta per
silenziare gli allarmi acustici per 60 minuti. Medicazione per incisioni Prevena™ con indicatore di pressione

Quando l'indicatore di pressione e abbassato, la terapia
¢ applicata alla medicazione.

="
Premere il pulsante di accensione/spegnimento per avviare il ciclo di vita di 192 ore
(otto giorni) dell'unita terapeutica.

I Quando l'indicatore di pressione e sollevato, & possibile
:gi che non sia applicata la pressione corretta. Per ulteriori
Custodia per il trasporto dell'unita terapeutica Prevena™ 125 Indicatore di pressione informazioni, consultare la sezione Indicatori e allarmi

- I a pagina 37.

Utilizzare la tracolla regolabile per trasportare la custodia sulla spalla o a incrocio.

E inoltre possibile fissare la custodia per il trasporto alla cintura. Non avvolgere la Patch Strips™ (illustrate, per la medicazione Peel & Place™)

tracolla della custodia per il trasporto o il tubo della medicazione intorno al collo. OO HUUH e la pellicola KCl in eccesso (non illustrata, per la medicazione
Customizable™).

Per sigillare le perdite, utilizzare le strisce adesive Prevena™

Istruzioni per 'uso

Controllare regolarmente I'indicatore di pressione sulla medicazione. Per ulteriori informazioni, vedere la Bagno
sezione precedente, Medicazione per incisioni Prevena™ con indicatore di pressione.
Spegnere |'unita terapeutica nei sequenti casi:

Non é consigliato lavarsi nella vasca da bagno.

<

« se richiesto dal medico; N Non immergere |'unita terapeutica o la medicazione in acqua.

- in caso di sanguinamento;

- in caso di reazione allergica. Doccia

- E consentita una doccia rapida, su autorizzazione del medico. Proteggere I'unita
terapeutica dagli spruzzi d'acqua diretti. Evitare il contatto prolungato dell'acqua

Per ulteriori informazioni, vedere la sezione Avvertenze della presente guida (pagina 36). La medicazione con la medicazione e I'unita terapeutica.

deve essere applicata o rimossa esclusivamente da un medico o su richiesta dello stesso. ) R L ) . .
- Prestare attenzione nell'utilizzare I'asciugamano, per evitare di lacerare o danneggiare

Non modificare I'unita terapeutica o la medicazione. Non collegare I'unita terapeutica o la medicazione la medicazione.

ad altri dispositivi in uso.

['unita terapeutica e un dispositivo medico per il monitoraggio della pressione, non un giocattolo.
Tenere lontano dalla portata di bambini e animali domestici, che possono danneggiare la medicazione

e l'unita terapeutica o comprometterne le prestazioni. Verificare che |'unita terapeutica sia priva di
polvere e lanugine in quanto anche tali elementi possono creare danni e comprometterne le prestazioni.

- Posizionare |'unita terapeutica in modo che il tubo non sia attorcigliato o strozzato.

- Assicurarsi che I'unita terapeutica non possa cadere dal ripiano o sul pavimento.

D &

Pulizia Attivita fisica intensa

: P . . ™ ) .
Se necessario, pulire 'unita terapeutica e la custodia per il trasporto con un panno umido Evitare I'attivita fisica intensa durante I'uso di Prevena™ Therapy. Chiedere al medico:
e una soluzione di acqua e sapone neutro. Non utilizzare candeggina. - Che tipo di attivita fisica & possibile svolgere

+ Quando sara possibile riprendere la normale routine quotidiana

¥



Controindicazioni e avvertenze

Controindicazioni
La medicazione contiene argento. In caso di sensibilita o allergia all'argento, contattare immediatamente il medico.

Avvertenze
Non avvolgere la tracolla della custodia per il trasporto o il tubo della medicazione intorno al collo.

Piccole parti - Pericolo di soffocamento

Il sistema Prevena™ e un dispositivo medico soggetto a prescrizione. Leggere e seguire le istruzioni contenute nella presente guida per garantire il corretto funzionamento del prodotto
durante ['uso.

Per l'esecuzione di:
- imaging a risonanza magnetica (MRI), il medico o l'infermiere deve rimuovere |'unita terapeutica. Non e necessario rimuovere la medicazione;
- ossigenoterapia iperbarica (OTI), il medico o l'infermiere deve rimuovere I'unita terapeutica e la medicazione.

Se & necessaria la defibrillazione, un medico o un infermiere decidera se rimuovere la medicazione.

Emorragia

Alcuni pazienti potrebbero essere a rischio di forte sanguinamento, indipendentemente dall'uso del sistema Prevena™. Il sanguinamento puo essere causato dal tipo di procedura
chirurgica o da determinate condizioni del paziente.

In presenza di un'abbondante quantita di sangue vicino all'incisione, oppure nel tubo o nel contenitore dei fluidi, non rimuovere la medicazione. Spegnere |'unita terapeutica. Contattare
immediatamente il servizio di emergenza.

Contenitore dei fluidi pieno

Il contenitore dei fluidi potrebbe riempirsi prima del termine della terapia. Se si nota una grande quantita di fluidi nel contenitore, spegnere I'unita terapeutica. Contattare immediatamente
il medico. L'unita terapeutica emette un avviso quando il contenitore & pieno.

Infezione

| seguenti sintomi possono indicare la presenza di un'infezione nell'incisione. Contattare immediatamente il medico in presenza di:

- gonfiore in corrispondenza della medicazione . febbre - presenza di pus in corrispondenza della medicazione
- aumento del dolore in corrispondenza della medicazione  « prurito in corrispondenza della medicazione - cattivo odore in corrispondenza della medicazione
- rossore intorno alla medicazione « aumento della temperatura in corrispondenza della

medicazione

Reazione allergica

La medicazione pud causare una reazione allergica in caso di sensibilita agli adesivi acrilici o all'argento. | sintomi indicati di sequito possono indicare una reazione allergica. Contattare
immediatamente il medico in presenza di:

. rossore - eruzione cutanea . prurito
- gonfiore « orticaria

La presenza di affanno puo indicare una reazione allergica pit grave. Contattare immediatamente il servizio di emergenza e spegnere |'unita terapeutica.
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Indicatori e allarmi

Terapia attivata/disattivata

PULSANTE DI ACCENSIONE/SPEGNIMENTO E PAUSA AUDIO

ACCENSIONE: tenere premuto due secondi
SPEGNIMENTO: tenere premuto cinque secondi
PAUSA AUDIO/SILENZIAMENTO: premere una volta per tacitare gli allarmi

La spia verde indica che
la terapia é attiva.

(I'audio verra disattivato per 60 minuti). Sple diallarme

si Continuare la terapia. In presenza di allarme perdita,
consultare la sezione seguente, Allarme perdita.

Posizione sollevata Verificare che il tubo non sia Consultare la sezione Posizione abbassata?

attorcigliato o strozzato. seguente, Allarme perdita. NO Consultare la sezione seguente, Allarme perdita.

SI Continuare la terapia.

NO \ Usare Pausa audio;
‘ chiamare il medico curante.

Allarme
perdita
risolto?

S
7O:

Premere con decisione intorno al Utilizzare le strisce adesive
bordo della medicazione. Prevena ™ Patch Strips™ o la pellicola
KCl in eccesso per sigillare le perdite.

. . K
Controllare tuttii connettori  Accertarsi che il contenitore dei fluidi
per verificare I'eventuale sia fissato saldamente e che le linguette
presenza di perdite. laterali siano allineate all'unita.

Allarme di contenitore dei fluidi pieno
Due segnali acustici, una spia fissa

NO <\
=\~

Verificare che il tubo non sia
attorcigliato o strozzato. ‘

Pieno o
quasi
pieno?

Spegnere l'unita. Vedere Terapia
attivata/disattivata sopra.

77 el

Consultare la sezione

\ Chiamare il medico curante. Avvertenze a pagina 36.

SCARICA - Un segnale acustico lento e una spia fissa -
Sostituire le batterie entro sei/otto ore.

)
ESAURITA - Un segnale acustico Tenere premuto cinque

A\
Premere e spingere

L L Sono necessarie tre batterie AA. Premere e spingere per Tenere premuto due
veloce e una spia fissa - Sostituire di SPEGNERE. ot . S, N - X
immediatamente le batterie. secondiper per aprireil pannello.  Si consiglia di utilizzare batterie al litio. chiudere il pannello. secondi per ACCENDERE.
Allarme di errore di sistema
Un segnale acustico ripetuto a volume
crescente e due spie fisse Si Continuare la terapia.

—>_ by =

)l
Tenere premuto cinque Tenerespremuto due
secondi per SPEGNERE. secondi per RIACCENDERE.

\J
NO \ Chiamare il medico curante.

Tre spie indicano che il ciclo di vita & terminato. Viene emesso un segnale acustico ripetuto per 15 secondi, dopo i quali I'unita si spegne.
Ciclo di vita = 192 ore (otto giorni)

\\Chiamare il medico curante.
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Sistema terapeutico Prevena™ 125

Simboli utilizzati Specifiche
Fare. riferimento alla Guida Y Fragile Condizioni di conservazione e ambientali
per il medico
Intervallo di temperatura: Da-20°Ca60°C(da-4 °Fa 140 °F)
Non risterilizzare IP24 Protezione d'ingresso Intervallo di umidita relativa: 15-95%, senza condensa
Data di produzione Non sterile Condizioni operative
Intervallo di temperatura: Da5°Ca40°C(da41°Fa 104 °F)
Esclusivamente monouso Parte applicata di tipo BF Intervallo di pressione atmosferica: da 1060 hPa (-1253 piedi/-381,9 m)
(per prestazioni ottimali) a 700 hPa (9878 piedi/3010 m)

Consultare le Istruzioni per 'uso Conservare in un luogo asciutto
Apparecchiatura non adatta all'uso in presenza di miscele anestetiche inflammabili con aria,

- ] ossigeno o protossido d'azoto.
Non utilizzare se la confezione

g ! > ] B>

& aperta o danneggiata TERILE[R| Sterilizzato con radiazioni L'unita terapeutica Prevena™ 125 & classificata come parte applicata di tipo BF secondo lo
standard IEC 60601-1:2006.
Rappresentante autorizzato per IP24 - Protezione contro oggetti solidi di dimensioni maggiori di 12,5 mm e spruzzi d'acqua
Data di scadenza p brevi periodi
I'Unione Europea per orevi periodi.

Tutti gli allarmi sono classificati come bassa priorita secondo lo standard IEC 60601-1-8:2006.

Ev O - ® . ®3

Produttore
Smaltimento
Conforme alla Direttiva per i dispositivi medici (93/42/CEE) e sottoposto alle procedure  ['unita terapeutica e la medicazione devono essere rimosse dal medico. Non smaltirli insieme
0473 di conformita previste dalla direttiva del Consiglio. ai rifiuti domestici. Cio potrebbe rappresentare una violazione delle leggi sui rifiuti pericolosi.
('", Classificato da ETL
"2 Conforme a AAMISTD ES60601-1 Interferenze delle apparecchiature elettriche
Intertek  Certificato secondo CSA STD €22.2 N. 60601-1. . : S o . Cs .
Telefoni cellulari o prodotti simili possono influire sul funzionamento dell'unita terapeutica.
. . . ) Se si sospetta la presenza di interferenze, allontanare I'unita terapeutica da tali dispositivi.
E Il presente prodotto e destinato alla raccolta differenziata presso una struttura
. appropriata. Non smaltire insieme ai rifiuti domestici.

Rx Only ATTENZIONE: |a legge federale statunitense autorizza la vendita o il noleggio di questo
dispositivo esclusivamente dietro prescrizione medica.
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Contatti

Per domande relative al prodotto, ai materiali di consumo e alla manutenzione o per 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 o visitare il sito www.kcil.com.
KCI'USA, Inc. 12930 IH 10 West, San Antonio, Texas, 78249 USA
Fuori dagli Stati Uniti visitare il sito Web www.kci-medical.com

Medico curante:

Telefono:

Wl =

KCI USA KCl Medical Products (UK) Ltd.
12930 I1H 10 West 11 Nimrod Way

San Antonio, TX Wimborne, Dorset, BH21 7SH
78249 USA United Kingdom
www.kcil.com www.kci-medical.com

Tutti i marchi di fabbrica menzionati nel presente documento sono di proprieta di KCl Licensing, Inc., dei suoi affiliati e/o licenziatari.
©2015 KCl Licensing, Inc. Tutti i diritti riservati. 416358 Rev A 6/2015
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Se le ha prescrito el uso del Sistema de Tratamiento para Incisiones Prevena™ para tratar la incision. Lea atentamente esta guia para obtener informacion importante sobre este sistema y el modo de usarlo.
En esta gufa se incluyen, asimismo, advertencias importantes para su seguridad. Si tiene cualquier pregunta sobre el Sistema Prevena™, llame a su médico.

Si'la unidad de terapia emite pitidos, consulte la seccién «Indicadores y alertas» de esta guia para obtener mas informacion.

No reutilice ninguna pieza del Sistema Prevena™. La unidad de terapia, el contenedor y los ap6sitos son de un solo uso. Reutilizar cualquier pieza podria provocar la contaminacién o infeccion de la herida,
o hacer que esta no cicatrice.

Descripcion del dispositivo

Unidad de Terapia Prevena™ 125

A\

Indicador de
baterfa baja

Indicador de \’ Indicador de

precaucion pausa de audio
~

Pulse el boton de encendido para iniciar el ciclo de duraciéon de 192 horas (8 dias)
de la unidad de terapia.

Botdén de encendido y pausa de
audio: pulse una vez para silenciar las
alarmas sonoras durante 60 minutos

Funda de transporte de la Unidad de Terapia Prevena™ 125

Use la correa ajustable sobre el hombro o cruzada sobre el pecho para
llevar la funda de transporte. También puede llevar la bolsa de transporte
colgada del cinturén. No enrolle la correa de la funda de transporte ni el
tubo del apdsito alrededor del cuello.

Instrucciones de uso

Sustitucion de las pilas
= @ Presione aqui para deslizar y abrir la tapa de las pilas.

%

Apésito para Incisiones Prevena™ con Indicador de Presion

Utilice pilas «AA». Las pilas de litio durardn mas que las
pilas corrientes.

—— Sielindicador de presion esta abajo, significa que se
estd aplicando la terapia al apdsito.

Indicador de presion

Siel indicador de presion estd arriba, es posible que
la terapia no alcance la presién adecuada. Si desea
informacion mas detallada, consulte la seccién
«Indicadores y alertas» en la pagina 45.

Utilice las tiras Prevena™ Patch Strips™ (mostradas para
el Ap6sito Peel and Place™) y la Ldmina Adhesiva KCI
sobrante (no se muestra, para el Aposito Customizable™)
para sellar fugas.

DOl

Compruebe regularmente el indicador de presién del apésito. Consulte la seccion «Apdsito para
Incisiones Prevena™ con Indicador de Presion» anterior para obtener mas informacion.
No apague la unidad de terapia, salvo en los casos siguientes:

- Por orden del médico
- Sufre una hemorragia

+ Experimenta una reaccion alérgica

Para mas informacion, consulte la seccion «Advertencias» de esta guia (pagina 44). Sélo el médico,
0 por peticion de éste, debe aplicar o retirar el aposito.

No modifique la unidad de terapia ni el apdsito. No conecte la unidad de terapia ni el aposito a otros
dispositivos que pueda estar utilizando.

La unidad de terapia es un dispositivo médico que monitoriza la presién, no un juguete. Manténgalo
alejado de los niflos, mascotas o plagas, ya que pueden dafar el apdsito y la unidad de terapia, y afectar
a su funcionamiento. Mantenga la unidad de terapia limpia de polvo y pelusas ya que también pueden
provocar dafos y afectar al funcionamiento de la unidad.

Limpieza

Si es necesario, limpie la unidad de terapia y la funda de transporte con un trapo humedo
y jabon neutro disuelto en agua. No utilice lejia.

Aseo personal

+ No se recomienda sumergirse en una bafera.

W.NJ»

No sumerja la unidad de terapia ni el aposito.

Ducha

Se permite una ducha rdpida si lo autoriza el médico. Proteja la unidad de terapia del
chorro directo de agua. Evite el contacto prolongado del apésito y la unidad de terapia
con el agua.

>

Al secarse con la toalla, tenga cuidado de no deteriorar o dafar el apdsito.

Durante el sueiio
- Cologue la unidad de terapia de forma que los tubos no se doblen ni se aplasten.

- Debe asegurarse de que la unidad de terapia esté colocada en un lugar seguro, por
ejemplo sobre la mesilla, y de que no podra caerse al suelo.

@

Actividad fisica intensa
No realice actividades extenuantes cuando utilice el Sistema de Terapia Prevena™. Pregunte a su médico:

- El nivel de actividad que puede realizar.

« Cuéndo podré retomar su rutina diaria.

¥
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Contraindicaciones y advertencias

Contraindicaciones
El apdsito contiene plata. Si es sensible o alérgico a la plata, lame a su médico inmediatamente.

Advertencias
No enrolle la correa de la funda de transporte ni el tubo del apésito alrededor del cuello.

Piezas pequenas: riesgo de asfixia.
El Sistema Prevena™ es un dispositivo sujeto a prescripcion facultativa. Lea atentamente y siga todas las instrucciones de esta guia de modo que el producto pueda funcionar de forma éptima.
Si precisa:

« Someterse a una resonancia magnética (RM), el doctor o la enfermera deberd retirarle la unidad de terapia. El apésito, por el contrario, puede mantenerse colocado.

- Someterse a oxigenoterapia hiperbdrica (OHB), el médico o la enfermera debera retirarle la unidad de terapia y el aposito.

Si requiere desfibrilacion, el médico o la enfermera decidirdn si se debe o no retirar el apdsito.

Hemorragia

Algunos pacientes presentan riesgo de hemorragias profusas, tanto si usan como si no el Sistema Prevena™. Estas hemorragias pueden estar provocadas por el tipo de procedimiento
quirdrgico o por ciertas dolencias del paciente.

Sive una gran cantidad de sangre cerca de la incision o en el tubo o el contenedor, deje el aposito colocado. Apague la unidad de terapia. Pébngase en contacto inmediatamente con su
servicio de urgencias local.

Contenedor lleno

El contenedor puede llenarse de liquido antes de concluir la terapia. Si ve una gran cantidad de liquido en el contenedor, apague la unidad de terapia. Llame a su médico inmediatamente.
La unidad de terapia le avisarad cuando el contenedor esté lleno.

Infecciéon

Los sintomas siguientes pueden implicar que la incision se ha infectado. Llame inmediatamente al médico si:

- Existe hinchazodn en la zona del apésito - Tiene fiebre - Presenta pus en el &rea del aposito
- Aumenta el dolor en el drea del apdsito - Siente picor en la zona del aposito « Elaposito huele mal
- El drea alrededor del aposito estéd enrojecida « Lazona del apdsito esta caliente

Reaccion alérgica

El aposito puede provocar una reaccion alérgica si el paciente es sensible a los adhesivos acrilicos o a la plata. Los sintomas siguientes pueden significar que esta experimentando una
reaccion alérgica. Llame inmediatamente al médico si:

- Nota rojez « Presenta sarpullido - Sufre picores
« Nota hinchazon - Tiene urticaria

Si le falta la respiracion, la reaccion alérgica puede ser mas grave. Llame al nimero del servicio de urgencias local y apague la unidad de terapia.



Indicadores y alertas

Activacion/desactivacion de la terapia

BOTON DE ENCENDIDO Y PAUSA DE AUDIO

ENCENDIDO: mantenga pulsado dos segundos
APAGADO: mantenga pulsado cinco segundos
PAUSA DE AUDIO/SILENCIO: pulse una vez para silenciar las alertas

El indicador verde significa que
la unidad esta encendida.

Indicadores de alerta

(El sonido quedara silenciado durante 60 minutos.)

si Continue con la terapia. Si se activa la alarma de fuga,
consulte la seccion «Alerta de fuga» a continuacion.

Posicion arriba Compruebe que los tubos no estén Consulte la seccién ¢En posicion abajo?

doblados ni aplastados. «Alerta de fuga», NO Consulte la seccion «Alerta de fuga», a continuacion.
a continuacion.

Continue con la terapia.

\\\\ ¢Alertade

fuga
=5 <> eliminada? \

Compruebe todos los Asegurese de que el contenedor esta Presione firmemente alrededor Utilice las Tiras Prevena™ Patch Utilice la pausa de audio;
conectores en busca de fugas. correctamente instalado y de que las del borde del apésito. Strips™ o la Lamina Adhesiva KCI ‘ llame al facultativo responsable.

pestaias laterales estan al ras con la unidad. sobrante para sellar las fugas.

Alerta de contenedor lleno
Dos pitidos, un indicador encendido

NO <\
=\~

¢Esta lleno Compruebe que los tubos no
o casi lleno? estén doblados ni aplastados. ‘
Apague la unidad.Vea «Activacion/ Consulte la seccién

Compruebe el nivel de liquido del contenedor. \ Llame al facultativo responsable.

desactivacion de la terapia». «Advertencias» en la pagina 44.
aja

BAJA: un pitido lento y un indicador encendido fijo,
cambie las pilas en un plazo maximo de seis
aocho horas.

%%

)
Presione durante

g:gl:(:\iiil;nﬁ?:lggn:atz;dl:sy:ill‘al Sn dicador 5 sequndos para APAGAR Presion'ej y empuje Se precisan 3 pilas AA. Se Presione y empuje Presione durante 2 segundos

inmediatamente. 9 : para abrir el panel. recomiendan pilas de litio. para cerrar el panel. para ENCENDER.
Alerta de error de sistema

Un pitido constante que aumenta de volumen o

y 2indicadores encendidos SI Continue con la terapia.

<8
J :Se ha
) o
Presione durante Presione durante terapia?

5 segundos para APAGAR. 2 segundos para
ENCENDER DE NUEVO.

\g

NO \ Llame al facultativo responsable.

del dispositivo finalizado

Tres indicadores encendidos fijos significan que el ciclo ha finalizado. Se producira un pitido constante durante 15 segundos y, a continuacion, la unidad se apagara.
Ciclo de duracion = 192 horas (8 dias)

\\ Llame al facultativo responsable.
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Sistema de Terapia Prevena™ 125

Simbolos utilizados Especiﬁcaciones
Consulte la Guia de referencia Y Frégil Condiciones medioambientales y de conservacién
para facultativos
Intervalo de temperatura: de-20°Ca60°C(-4 "Fa 140 °F)
No reesterilizar IP24 Proteccion contra penetracion Intervalo de humedad relativa: del 15% al 95%, sin condensacion

Condiciones de funcionamiento

Fecha de fabricacion Sin esterilizar

Intervalo de temperatura: de5°Ca40°C(41°Fa104°F)
® Un solo uso * Pieza aplicada de tipo BF Intervalo de presion atmosférica: de 1060 hPa (-381,9 m/-1253 pies)
(rendimiento 6ptimo) a 700 hPa (3010 m/9878 pies)
E[i] Consulte las Instrucciones de uso T Mantener seco
Equipo no adecuado para el uso en presencia de una mezcla anestésica inflamable con aire,
\ ol embala ) oxigeno u oxido nitroso.
0 usar si el embalaje estuviera i, .. Y
@ danado o roto ) STERLE[R| Esterilizacion por radiacion La Unidad de Terapia Prevena™ esté clasificado como Pieza aplicada de tipo BF seguin la norma
IEC 60601-1:2006.
) Representante autorizado en la IP24: Proteccion contra objetos solidos mayores de 12,5 mmy contra aerosoles de agua por un
E Fecha de caducidad [EC[REP) Comunidad Europea corto periodo de tiempo.
Todas las alertas estan clasificadas como de baja prioridad segun la norma IEC 60601-1-8:2006.
M Fabricante
Eliminacion
Cumple con la Directiva de dispositivos médicos (93/42/EEC) y ha sido sometido a los Tanto la unidad de terapia como el apdsito deberian ser retiradas por el médico. No deseche
0473 Procedimientos de homologacién establecidos en la directiva del Consejo estos articulos como residuos domésticos. Podria estar violando leyes locales en materia de

desechos peligrosos.
(‘", Con certificacion ETL
* Conforme ala normativa AAMI STD ES60601-1

gq'::{geﬁl‘(; Con certificacion CSA STD C22.2 N.c 60601-1 Interferencias por equipos eléctricos

Este producto esté previsto para su recogida individual en un punto de recogida Los teléfonos mdviles o productos similares pueden afectar a la unidad de terapia.
adecuado. No desechar como residuo doméstico. Sisospecha que se estd produciendo una interferencia, aleje la unidad de terapia de este

- tipo de dispositivos.

Rx Only PRECAUCION: La venta de este dispositivo esté sujeta a prescripcién facultativa por la
legislacion federal de EE. UU.
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Informacion de contacto

Sitiene alguna duda en relacién con este producto, los suministros o el mantenimiento, o si desea informacion adicional sobre los productos y servicios de KCl, pdngase 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.kcil.com
KCIUSA, Inc. 12930 IH 10 West, San Antonio, Texas, 78249
Fuera de Estados Unidos, visite www.kci-medical.com

Facultativo responsable:

Teléfono:

Wl ==

KCl USA KCI Medical Products (UK) Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way

San Antonio, TX Wimborne, Dorset, BH21 7SH
78249 USA United Kingdom
www.kcil.com www.kci-medical.com

Todas las marcas comerciales mencionadas en este documento son propiedad de KCl Licensing, Inc,, sus filiales o licenciatarios.
©2015 KClI Licensing, Inc. Reservados todos los derechos. 416358 Rev A 6/2015
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Du har faet ordineret et Prevena™ Incision Management System som en hjzelp til dit operationssar. Laes denne vejledning for at lzere mere om systemet og hvordan det bruges.

Denne vejledning indeholder ogsa vigtige oplysninger vedrgrende din sikkerhed. Kontakt din laege, hvis du har spargsmal om Prevena™ Systemet.

Se afsnittet Indikatorer og advarsler i denne vejledning for yderligere oplysninger, hvis terapienheden bipper.

Ingen dele af Prevena™ Systemet ma genbruges. Terapienheden, beholderen og forbindingen er til engangsbrug. Genbrug af nogen af delene kan medfgre kontamination af eller infektion
i saret eller manglende heling.

Beskrivelse af enheden
Prevena™ 125 Terapienhed Udskiftning af batterier

AAdvarselslysdiode :_;/(j(iigéjtef:gr

@ Tryk her for at dbne batteridaekslet.

Udskift med AA-batterier. Litihumbatterier

Lysdiode Knappen Teend/sluk og Afbryd — holder leengere end almindelige batterier.
for lavt alarm: Tryk én gang for at slukke
batteriniveau for alarmer i 60 minutter. Prevena™ Incisionsforbinding med trykindikator
— Ndrtrykindikatoren er nede, anvendes der terapi
Tryk pa knappen Teend/sluk for at starte terapienhedens levetid pa pé forbindingen.

192 timer (otte dagn).

S Ndr trykindikatoren er oppe, har terapien muligvis ikke
:\g; leengere det korrekte tryk. Se afsnittet Indikatorer og
Transporttaske til Prevena™ 125 Terapienhed Trykindikator advarsler pa side 53 for yderligere oplysninger.

Brug Prevena™ Patch Strips™ (vist, til Peel & Place™
Brug den justerbare strop til at baere transporttasken over skulderen eller Forbinding) og overskydende KCI Film (ikke vist, til

hen over brystet. Du kan ogsa fastgere transporttasken til dit bzelte. Undlad Customizable™ Forbinding) til at forsegle leekager.
at vikle transporttaskens strop eller forbindingsslangerne rundt om halsen. OO HHUU

brugervejledningen

Kontroller trykindikatoren pa forbindingen regelmaessigt. Se afsnittet Prevena™
Incisionsforbinding med trykindikator ovenfor for yderligere oplysninger.
Sluk ikke for terapienheden, medmindre:

+ Badning i badekar anbefales ikke.

. din lzege beder dig om det - Saenk ikke terapienheden eller forbindingen ned i vand.

- saret blgder

- du har en allergisk reaktion. « Det er tilladt at tage et kort brusebad, hvis laegen har givet grent lys for dette.
Beskyt terapienheden mod direkte vandsprajt. Serg for, at terapienheden og
forbindingen ikke udsaettes for kontakt med vand i laengere tid.

Seoafsnittet Advarsler i denne v_ejlgdning (;ide 52) for yderligere oplysninger. Forbindingen . Pas pa ikke at beskadige eller fierne forbindingen, nér du terrer dig med et
ma kun fiernes af eller efter anvisning fra din lzege. handklzede.

Terapienheden eller forbindingen ma ikke modificeres. Terapienheden eller forbindingen
ma ikke tilsluttes til andet udstyr, du bruger.

Terapienheden er medicinsk udstyr, som overvager trykket. Det er ikke legetgj. Opbevar @ » Anbring terapienheden i en position, hvor slangen ikke far knaek eller snoninger.

Sovn:

udstyret utilgaengeligt for barn, keeledyr og skadedyr, da de kan beskadige forbindingen - Serg for, at terapienheden ikke kan falde ned fra et bord eller tabes pa gulvet.
og terapienheden og pdvirke ydeevnen. Opbevar udstyret fri for snavs og stev, da det
0gsa kan beskadige forbindingen og terapienheden og pavirke ydeevnen. Anstrengende aktivitet

Lad vaere med at foretage anstrengende aktiviteter under brug af Prevena™ Terapi.

Renggring Sperg leegen, om:

Om ngdvendigt kan terapienheden og transporttasken rengeres med en klud
fugtet med en mild oplgsning af vand og szbe. Brug ikke blegemiddel.

- hvor aktiv, du kan veere
« hvorndr du kan genoptage dine daglige rutiner.
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Kontraindikationer og advarsler

Kontraindikationer
Forbindingen indeholder sglv. Hvis du er overfalsom eller allergisk over for sglv, skal du kontakte din lzege med det samme.

Advarsler
Undlad at vikle transporttaskens strop eller forbindingsslangerne rundt om halsen.

Sma dele - risiko for kvaelning.
Prevena™ Systemet er receptpligtigt medicinsk udstyr. Laes og felg alle anvisninger i denne vejledning, sa produktet kan fungere korrekt under brug.
Hvis du skal have:

+ En MR-scanning, skal din lzege eller sygeplejersken fjerne terapienheden ferst. Forbindingen kan blive pd sdret.

« Trykkammerbehandling, skal din lzege eller sygeplejersken flerne terapienheden og forbindingen farst.

Hvis det er ngdvendigt at defibrillere, skal laegen eller sygeplejersken tage stilling til, om forbindingen skal fiernes.

Bladning
Nogle patienter kan have risiko for kraftig bladning med eller uden brug af Prevena™ Systemet. En sadan bladning kan skyldes typen af operation eller visse patientforhold.

Hvis du ser en stor maengde blod i naerheden af operationssaret eller i slangen eller beholderen, ma du ikke fierne forbindingen. Sluk for terapienheden. Kontakt alarmcentralen med det samme.

Fuld beholder

Beholderen kan blive fyldt med vaeske, for terapien er afsluttet. Hvis du ser en stor maengde vaeske i beholderen, skal du slukke for terapienheden. Kontakt din leege med det samme.
Terapienheden fortzeller dig, nar beholderen er fuld.

infektion
De felgende symptomer kan betyde, at der er infektion i operationssaret. Kontakt din laege med det samme, hvis du:

- har haevelser ved forbindingen « foler dig febersyg « ser pus ved forbindingen
- foler eget @mhed ved forbindingen « meerker, at det klgr ved forbindingen « bemaerker darlig lugt ved forbindingen.
- ser redmen omkring forbindingen « maerker varme ved forbindingen

Allergiske reaktioner

Forbindingen kan udlgse en allergisk reaktion, hvis du er overfglsom over for akrylklaebestof eller sglv. De falgende symptomer kan betyde, at du har en allergisk reaktion. Kontakt din lzege
med det samme, hvis du:

- bemeaerker redmen - far udsleet . farklge.
- bemaerker haevelser - far neeldefeber

Hvis du feler dig stakandet, kan din allergiske reaktion vaere mere alvorlig. Kontakt alarmcentralen med det samme, og sluk for terapienheden.
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Indikatorer og advarsler

Teend/sluk terapi

KNAPPEN TAND/SLUK OG AFBRYD ALARM

TANDE - Hold inde i to sekunder
SLUKKE - Hold inde i fem sekunder
AFBRYDE ALARM/LYDL®S - Tryk en enkelt gang for at slukke for lyden

Den grenne lysdiode
angiver, at terapi er aktiveret.

Advarselslamper

(Lyden slukkes i 60 minutter.)

JA Fortsaet terapien. Hvis alarmen for lackage lyder,
skal du se afsnittet Advarsel om laekage nedenfor.

Oppe Kontroller slangen for knaek eller Se afsnittet Advarsel om Er den nede?

snoninger. leekage nedenfor. NEJ Se afsnittet Advarsel om lzekage nedenfor.

Y \\ JA Fortsaet terapien.
& o / \ Advarsel
71 » » - <>\ om lekage \
@ P (\ afhjulpet?
Kontroller alle forbindelser Sgrg for, at beholderen sidder godt fast, Tryk godt omkring Brug Prevena™ Patch Strips™ eller NEJ Afbryd alarmen;
for lekager. og at sidefligene flugter med enheden. forbindingens kant.  overskydende KCI Film til at forsegle laekager. \ kontakt den behandlende lzge.
NEJ <\
/ \
Fuld eller Kontroller slangen for
naesten knaek eller snoninger. ‘
fuld?

Sluk for terapienheden.
Se Teend/sluk terapi ovenfor.

Q08

Tryk Bg skyd for Der skal bruges tre AA-batterier. Tryk og skyd for Hold in;:le i to sekunder
at abne panelet. Lithiumbatterier anbefales. at lukke panelet. for at TANDE.

\ Kontakt den behandlende leege.  Se afsnittet Advarsler pa side 52.

LAV - Et langsomt bip og en lysdiode lyser konstant -
Skift batterierne inden for seks-otte timer.

KRITISK - Et hurtigt bip og en lysdiode Hold inde i fem
lyser konstant - Skift batterierne med sekunder for at SLUKKE.
det samme.
Advarsel om systemfejl

Et gentaget bip med stigende lydstyrke og to
lysdioder lyser konstant

JA Fortszet terapien.

NEJ \\ Kontakt den behandlende lzege.

Tre lysdioder angiver, at levetiden er udlgbet. Der udsendes et gentaget bip i 15 sekunder, og derefter slukkes terapienheden.

Er
behandli-
ngen
igang?

)
Hold inde i fem sekunder Hold inde i to sekunder for
for at SLUKKE. at TANDE IGEN.

Levetid = 192 timer (otte dage)

\ Kontakt den behandlende laege.
53



Prevena™ 125 Terapisystem

Anvendte symboler

Se den kliniske vejledning Y Forsigtig

IP24 Kapslingsklasse

°
Kun til engangsbrug w

T" Opbevares tgrt

STERILE[R| Stralesteriliseret

Ma ikke steriliseres igen

Fremstillingsdato

Type BF anvendt del

Laes brugervejledningen

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget
eller har veeret abnet

Anvendes for [EC|REP| Godkendt repraesentant i EU

Producent

E' 0 - ® . ®3

Overholder direktivet om medicinsk udstyr (93/42/E@F) og er underlagt procedurerne
til sikring af overensstemmelse, der er fastsat i Radets direktiv.

M

~
w

(“’ ETL-klassificeret
c v QOverholder AAMI STD ES60601-1
Certificeret iht. CSA C22.2-standard nr. 60601-1.

Dette produkt er beregnet til separat indsamling pa et egnet indsamlingssted.
Det ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald.

Rx Only FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun seelges af eller
pa ordination af en lege.

54

Specifikationer

Milje- og opbevaringsforhold
-20 °C (-4 °F) til 60 "C (140 °F)

Temperaturomrade:

Relativ luftfugtighed: 15-95 %, ikke-kondenserende

Driftsforhold

5°C(41 °F) til 40 "C (104 °F)
1060 hpa (-381,9 m/-1253 fod)
til 700 hpa (3010 m/9878 fod)

Temperaturomrade:

Atmosfaerisk trykinterval:

(for optimal ydeevne)

Udstyret er ikke egnet til brug i naerheden af en brandbar anzestesiblanding med Iuft, ilt eller
dinitrogenoxid.

Prevena™ 125 Terapienheden er klassificeret som en type BF anvendt del i henhold til
IEC 60601-1:2006.

IP24 - Beskyttelse mod faste genstande pd mere end 12,5 mm og mod vandspraijt i korte
perioder ad gangen.

Alle advarsler er klassificeret som havende lav prioritet i henhold til [EC 60601-1-8:2006.

Bortskaffelse
Terapienheden og forbindingen skal flernes af laegen. De ma ikke bortskaffes med
husholdningsaffald. Det kan overtraede lokale love om farligt affald.

Interferens fra elektrisk udstyr

Mobiltelefoner og lignende produkter kan pavirke terapienheden. Flyt terapienheden
vaek fra sddanne apparater, hvis der er mistanke om interferens.






Kontaktoplysninger

Hvis du har spergsmal om produktet, tilbeher, vedligeholdelse eller @nsker yderligere oplysninger om KCl's produkter og tjenester, kan du kontakte KCl eller en autoriseret repraesentant for
KCl eller:

1 USA ring pd 1-800-275-4524 eller gé ind pd www.kcil.com
KCI'USA, Inc. 12930 IH 10 West, San Antonio, Texas, 78249 USA
Uden for USA kan du gé ind pd www.kci-medical.com

Behandlende lzege:

Telefonnr:

WG =r

KCI USA KCl Medical Products (UK) Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way

San Antonio, TX Wimborne, Dorset, BH21 7SH
78249 USA United Kingdom
www.kcil.com www.kci-medical.com

Alle andre varemaerker, der er angivet heri, tilharer KCI Licensing, Inc., dets sgsterselskaber og/eller licensgivere. ©2015 KCl Licensing, Inc. Alle rettigheder forbeholdes. 416358 Rev A 6/ 2015
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Du har ordinerats Prevena™-incisionsbehandlingssystemet for behandling av din incision. Las den har handboken for att fd veta mer om systemet och hur det anvénds. Handboken innehaller
aven viktiga varningar for din sakerhet. Kontakta din Idkare om du har nagra frdgor om Prevena™-systemet.

Om behandlingsenheten avger pipsignaler ska du lasa avsnittet Indikatorer och varningar i den har handboken for ndrmare information.

Ateranvand inte n&gon del av Prevena™-systemet. Behandlingsenheten, behallaren och férbandet &r endast avsedda for engéngsbruk. Om négon del dteranvands kan det leda till
kontaminering av saret, infektion eller att saret inte Idker.

Beskrivning av utrustning
Prevena™ 125-behandlingsenhet Batteribyte

oA — Tryck har for att skjuta upp batteriluckan.
A Varningslampa Ljudpauslampa @
|k . Byt ut mot batterier av AA-storlek.
n Lampa for @ Knapp for pa/av och ljudpaus: — ~ Litiumbatterier rdcker langre an vanliga batterier.
svaqgt batteri tryck en gang for att tysta L. . Lo
d Ija/dvami%ga?i 60 minﬁter. Prevena™-incisionsforband med tryckindikator
= Nartryckindikatorn &r nere utférs behandling
Tryck pa pa/av-knappen for att starta behandlingsenhetens 192 timmar pa forbandet.

(atta dagar) langa livscykel.

Nar tryckindikatorn ar uppe kanske behandlingen

R . ™ ) . - inte utfors med ratt tryck. Mer information finns
Brsa till Prevena™ 125 -behandlingsenheten Tryckindikator i avsnittet Indikatorer och varningar pa sidan 61

] i den har handboken.

Anvand den justerbara remmen for att hanga barvaskan éver axeln eller
Over brostet. Du kan dven ha bérvdskan i livremmen. Linda inte barvdskans
rem eller forbandsslangen runt halsen.

Anvand Prevena™ Patch Strips™ (visas, for Peel &
Place™-forband) och dverbliven KCl-sarfilm (visas
inte, for Customizable™-forband) for att téta lackage.

bruksanvisningen

Kontrollera férbandets tryckindikator regelbundet. Mer information finns i avsnittet
Prevena™-incisionsforband med tryckindikatordyna nedan.
Sténg bara av behandlingsenheten om:

- Bad i badkar rekommenderas inte.

. din lakare siger &t dig att gora det - Doppa inte behandlingsenheten eller férbandet i vatten.

- dufdren blédning

+ duféren allergisk reaktion. + Ensnabb dusch ar tilldtet om det har godkants av din I&kare. Skydda

behandlingsenheten fran direkt vattenstank. Undvik langre kontakt
mellan vatten och behandlingsenheten eller forbandet.

- Var forsiktig sa att du inte rubbar eller skadar forbandet vid torkning med handduk.

Mer information finns i avsnittet Varningar (sidan 60) i den har handboken. Forbandet ska
endast appliceras eller tas bort av ldkare eller pd rekommendation av ldkare.

Andra inte behandlingsenheten eller férbandet. Anslut inte behandlingsenheten eller

forbandet till andra enheter som du anvander.

) . L . ; _ L , - Placera behandlingsenheten i ett ldge dér slangen inte viks eller klams.
Behandlingsenheten &r en medicinsk enhet for tryckdvervakning och ar ingen leksak. Hall

den utom rdckhall for barn, husdjur och skadedjur, eftersom de kan skada férbandet och
behandlingsenheten och paverka funktionen. Hall behandlingsenheten fri fran damm
och ludd eftersom det ocksa kan skada och paverka funktionen.

Rengéring Anstrangande aktivitet
Undvik anstrangande aktivitet ndr du anvander Prevena™ Therapy. Fraga din lakare:

- Se till att behandlingsenheten inte kan dras ned fran bordet eller falla ned
pa golvet.

Rengdr behandlingsenheten och bérvaskan vid behov med en fuktig trasa

. ) . e « hur aktiv du kan vara
och en 16sning av mild tval och vatten. Anvand inte blekmedel.

+ ndr du kan dteruppta dina dagliga aktiviteter.

¥
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Kontraindikationer och varningar

Kontraindikation
Forbandet innehaller silver. Om du ar kdnslig eller allergisk mot silver ska du genast kontakta lakare.

Varningar
Linda inte barvaskans rem eller forbandsslangen runt halsen.

Sma delar - kvavningsrisk.
Prevena™-systemet dr en medicinsk enhet som ordineras av lakare. Lds och folj alla instruktioner i den har handboken sa att produkten fungerar korrekt vid anvandning.
Om du behdver:

+ magnetresonanstomografi (MRT) maste behandlingsenheten tas bort av ldkare eller sjuksk&terska. Forbandet kan sitta kvar.

« hyperbar syrgasbehandling (HBO) maste behandlingsenheten och forbandet tas bort av Idkare eller sjuksk&terska.

Om defibrillering behdvs kommer en ldkare eller sjukskoterska att avgora om forbandet ska tas bort.

Blodning

Vissa patienter kan ha 6kad risk for kraftiga blédningar, med eller utan anvandning av Prevena™-systemet. Sddana blédningar kan orsakas av typen av kirurgiskt ingrepp eller av vissa
patienttillstand.

Om du ser en stor mangd blod nara incisionen eller i slangen eller behallaren ska du ldta férbandet sitta kvar. Stang av behandlingsenheten. Kontakta narmaste akutmottagning
omedelbart.

Full behallare

Behdllaren kan fyllas med vatska innan behandlingen &r klar. Om du ser en stor méngd vatska i behallaren ska du sténga av behandlingsenheten. Kontakta Idkare omedelbart.
Behandlingsenheten larmar nar behallaren ar full.

infektion
Foljande symtom kan tyda pa att incisionen dr infekterad. Kontakta ldkare genast om du observerar:

- du blir svullen vid forbandet « du kénner dig febrig - det &r var vid forbandet
. du kanner 6kad 6mhet vid forbandet - det kliar vid forbandet - det luktarilla vid forbandet.
« huden rodnar runt férbandet - det kanns varmt vid forbandet

Allergisk reaktion
Forbandet kan orsaka en allergisk reaktion om du ar kanslig for akrylhafta eller silver. Féljande symtom kan tyda pa att du har fatt en allergisk reaktion. Kontakta omedelbart Idkare om du:
« rodnad . utslag - klada.

« svullnad + nasselutslag

Om du far andnod kan du ha fatt en allvarligare allergisk reaktion. Kontakta ndrmaste akutmottagning omedelbart och stdng av behandlingsenheten.



Indikatorer och varningar

Behandling pa/av

KNAPP FOR PA/AV OCH LJUDPAUS

SLA PA - tryck ned i tva sekunder
STANGA AV - tryck ned i fem sekunder
LJUDPAUS/TYSTA - tryck en gang for att tysta varningar

Gron lampa visar att
behandling pagar.

Varningslampor

(Ljudet tystas i 60 minuter.)

Fortsidtt behandling. Vid lackagelarm,

JA se avsnittet Lackagevarning nedan.
lickage — >
er.
Upplige Kontrollera om slangarna Se avsnittet Nedldge?
ar vikta eller klamda. Lickagevarning nedan. NEJ Se avsnittet Lackagevarning nedan.

JA Fortsitt behandling.

Har

v

lackagevar-
; <> ningen ‘
Kontrollera om det finns lackage i allaren si i = : atgirdats? i i
ntrol N g Se till att behallaren sitter stadigt Tryck stadigt runt Anvind Prevena™ Patch Strips™ NEJ Anvand Ljudpaus;
vid ndgon av anslutningarna. pa plats och att sidoflikarna ligger férbandets kant.  (tdtningsremsor) eller 6verflédig KCl-sarfilm \ kontakta behandlande likare.

tatt intill enheten. for att tata lackan.

NEJ \

/ \
Full eller Kontrollera om slangarna &r
néstan full?, vikta eller klamda. ‘

Se avsnittet Varningar

Stiang av enheten. Se avsnittet
pa sidan 60.

Behandling pa/av ovan.

Kontrollera vétskenivan i behallaren. \ Ring behandlande likare.

Varning om svagt batteri

LAG- Langsamma pipsignaler och en lampa med
fast sken - byt batterier inom sex till atta timmar.

%

Tre AA-batterier behdvs. Tryck och/skjut for Tryck ned i tva sekunder
Litiumbatterier rekommenderas. att stanga luckan. for att SLA PA.

KRITISK - Snabba pipsignaler och en lampa

)
Tryck ned i fem sekunder
med fast sken - byt batterier omedelbart.

for att STANGA AV.

Tryck och skjut for
att 6ppna luckan.

Varning om systemfel

En aterkommande pipsignal med 6kande volym och tva

lampor med fast sken JA Fortsatt behandling.

\)
NEJ 3 Ring behandlande likare.

Tre lampor visar att livscykeln &r slut. En aterkommande pipsignal hérs under 15 sekunder och sedan stangs enheten av.

)
Tryck ned i fem sekunder for Tryck ned i tva sekunder fér
att STANGA AV. att SLA PA IGEN.

Livscykel = 192 timmar (atta dagar)

\\ Ring behandlande lékare.
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Prevena™ 125 Therapy-systemet

Symboler som anvands

Se den kliniska guiden Y Omtalig

IP24 skyddskapsling

Icke-steril
®

T' Forvaras torrt

STERILE[R| Stralsteriliserad

Omsterilisera ej

Tillverknings-datum

Endast for engangsbruk Typ BF-applicerad del

Se bruksanvisningen

Anvand inte om forpackningen
ar skadad eller 6ppen

Auktoriserad representant
i Europeiska unionen

[EC[REP|

Anvand fore

Tillverkare

Uppfyller det medicintekniska direktivet (93/42/EEG) och har genomgatt
konformitetssakringsprocedurerna som faststallts i EU-direktivet.

v O =P ®D

ETL-listad.
Uppfyller standars AAMI STD ES60601-1
Certifierad enligt CSA STD C22.2 nr 60601-1.

o
TN
—]
\ 3/

H

Intertek
3182664

Den hér produkten ska samlas in separat vid tillampligt atervinningsstalle. Kassera inte
som hushallsavfall.

I

Rx Only VLKTIGT! En!igt ~federal lag (USA) far den har utrustningen endast séljas av lakare eller
pa lakarordination.

Specifikationer

Miljo- och forvaringsforhallanden

Temperaturintervall: -20 °Ctill 60 °C (-4 °F till 140 °F)

Intervall for relativ luftfuktighet: 15-95 %, icke-kondenserande

Driftsforhallanden

Temperaturintervall: 5°Ctill 40 °C (41 °F till 104 °F)

Intervall for atmosfariskt tryck: 1060 hpa (-381,9 m /-1 253 fot)

(for optimala prestanda) till 700 hpa (3010 m / 9 878 fot)

Utrustningen lampar sig inte for anvéandning i narvaro av brandfarliga narkosgasblandningar
blandade med luft, syrgas eller lustgas.

Behandlingsenheten Prevena™ 125 klassificeras som en applicerad del av typ BF i enlighet
med IEC 60601-1:2006.

IP24 — skydd mot fasta foremal stérre dn 12,5 mm och mot vattenstank under korta perioder.

Alla varningar ar klassificerade som varningar med ldg prioritet i enlighet med
IEC 60601-1-8:2006.

Kassering

Behandlingsenheten och forbandet ska tas bort av Idkare. Kassera inte dessa foremal
tillsammans med hushallsavfall. Det kan vara i strid mot lokala lagar om riskavfall.

Storningar fran elektrisk utrustning

Mobiltelefoner eller liknande produkter kan paverka behandlingsenheten.
Flytta behandlingsenheten frdn sddana enheter om du misstanker storningar.






Innehallsinformation

Om du har fragor om produkten, forbrukningsmaterial, underhall eller vill ha ytterligare information om KCl:s produkter och tjanster kontaktar du KCl eller en auktoriserad KCl-representant, eller:

I USA ringer du 1-800-275-4524 eller besdker www.kciT.com.
KCIUSA, Inc. 12930 IH 10 West, San Antonio, Texas, 78249
Om du befinner dig utanfér USA besdker du www.kci-medical.com.

Behandlande lékare:

Telefon:

WG =m

KCI USA KCl Medical Products (UK) Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way

San Antonio, TX Wimborne, Dorset, BH21 7SH
78249 USA United Kingdom
www.kcil.com www.kci-medical.com

Alla varumérken som anges hér tillhor KCI Licensing, Inc., dess dotterbolag och/eller licensgivare. ©2015 KCl Licensing, Inc. Med ensamrétt. 416358 Rev A 6/2015
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O Sistema de Controle de Incisdes Prevena™ foi prescrito para controlar sua inciséo. Leia este guia para saber mais sobre o sistema e como utilizd-lo. Este guia também apresenta adverténcias
importantes para sua seguranca. Caso tenha duvidas a respeito do Sistema Prevena™, entre em contato com seu médico.

Se a unidade de terapia emitir um bipe, consulte a secao Indicadores e Alertas deste guia para obter mais informacoes.

N&o reutilize nenhuma parte do Sistema Prevena™. A unidade de terapia, o reservatdério e o curativo foram desenvolvidos para uso Unico. A reutilizacdo de qualquer parte pode causar
contaminacao, infeccdo ou néo cicatrizacao da lesdo.

Descricao do dispositivo
Unidade de Terapia Prevena™ 125

!_udz' d o d Luz indicando
Indicando y . Pausa de dudio

Cuidado
Luz Botéo Liga / Desliga e Pausar
indicando audio: Pressione uma vez para

silenciar os alertas sonoros por
60 minutos.

Pressione o botdo Ligar / Desligar para iniciar o ciclo de vida de 192 horas
(oito dias) da unidade de terapia.

Bateria fraca

Estojo de transporte da Unidade de Terapia Prevena™ 125

Utilize a al¢a ajustavel para posicionar o estojo de transporte sobre os
ombros ou ao redor da cintura. Também é possivel carregar o estojo
de transporte presa no cinto. Nao enrole a alca do estojo de transporte
ou o tubo do curativo ao redor do pescoco.

Instrucdes de uso

Monitore regularmente o Indicador de Pressdo sobre o curativo. Consulte a se¢do
Indicador de Pressao do Curativo para Incisées Prevena™ acima para obter mais
detalhes. Nao desligue a unidade de terapia a menos que:

receba instrugdes do médico
- apresente sangramento
- apresente reacao alérgica

Para obter mais detalhes, consulte a secao Adverténcias (pagina 68) neste guia. O curativo
deve ser aplicado ou removido apenas pelo médico ou mediante instru¢cdo médica.

Nao modifique a unidade de terapia ou o curativo. Ndo conecte a unidade de terapia
ou o curativo a outros dispositivos em uso.

A unidade de terapia é um dispositivo médico para monitorar a pressdo, ndo um brinquedo.

Mantenha-o longe do alcance de criangas, animais domésticos e pragas, uma vez que

eles podem danificar o curativo e a unidade de terapia e afetar o desempenho. Mantenha
a unidade de terapia sem poeira e fiapos, pois esses materiais podem causar danos e afetar
seu desempenho.

Limpeza

Caso seja necessario, limpe a unidade de terapia e o estojo de transporte com
um pano levemente umedecido com uma solucdo de sabdo neutro e dgua.
Nao utilize 4gua sanitaria.

Substituicao da Bateria
= = @ Empurre aqui para abrir a tampa da bateria.

litio apresentam duragcao maior, em comparacao
a baterias convencionais.

Curativo para Incisées Prevena™ com Indicador de Pressao

f Substitua por baterias tamanho AA. Baterias de

<= Quandooindicador de pressao estiver voltado para baixo,
significa que a terapia esta sendo aplicada ao curativo.

———— Quando o indicador de pressdo estiver voltado para
. ] :\g; ama,_pode ser um sinal de que a terapia ndo esta na
Indicador de Pressao pressao correta. Para obter mais detalhes, consulte
| a secao Indicadores e Alertas na pagina 69.

DOl

Use as Prevena™ Patch Strips™ (mostradas, para
o Curativo Peel & Place™) e a Pelicula Adesiva
KCl excedente (ndo mostrada, para o Curativo
Customizable™) para vedar vazamentos.

Banhos em banheira

o + Banhos em banheira ndo sdo recomendados.

CAY ) - Nao submerja a unidade de terapia ou o curativo.

Banhos de chuveiro

«+ Banhos rapidos sdo permitidos, em caso de orientagao médica. Proteja
a unidade de terapia contra borrifos de dgua diretos. Evite contato
prolongado entre a dgua e o aparelho de terapia ou o curativo.

- Ao secar com a toalha, tenha cuidado para ndo desfazer ou danificar o curativo.

- Coloque a unidade de terapia em uma posicdo de forma que a tubulacdo
nao sofra dobras nem estrangulamentos.

- Certifique-se de que a unidade de terapia esteja posicionada de modo que
nado seja arrastada para fora da mesa, nem caia no chéao.

Di &

Atividades de Grande Esforco Fisico
Evite atividades de grande esforco quando estiver usando a Terapia Prevena™. Pergunte
ao seu médico:

- Que nivel de atividade fisica vocé pode exercer
- Quando podera retomar suas atividades diarias

¥



Contraindicacdes e adverténcias

Contraindicacao
O curativo é composto de prata. Caso vocé apresente alergia ou sensibilidade a prata, entre em contato com seu médico imediatamente.

Adverténcias
N&o enrole a alca do estojo de transporte ou o tubo do curativo ao redor do pescoco.

Partes pequenas - Risco de asfixia.
O Sistema Prevena™ é um dispositivo médico de prescricdo. Leia e siga todas as instru¢des contidas neste guia para obter um funcionamento adequado do produto.
Em caso de:

« Exame de ressonancia magnética (RM), seu médico ou enfermeira deve remover a unidade de terapia. O curativo pode permanecer no lugar.

- Oxigenoterapia hiperbdrica (OHB), seu médico ou enfermeira deve remover a unidade de terapia e o curativo.

Caso seja necessaria a aplicacédo de desfibrilacdo, um médico ou enfermeira determinard se o curativo deve ser removido.

Hemorragia

Alguns pacientes podem estar sob risco de hemorragia intensa, com ou sem o uso do Sistema Prevena™. Este sangramento pode ser causado pelo tipo de procedimento cirdrgico ou pela
condicao do paciente.

Se encontrar uma grande quantidade de sangue préximo a incisdo, no tubo ou no reservatoério, ndo retire o curativo. Desligue a unidade de terapia. Ligue para o servico de emergéncia
local imediatamente.

Reservatorio cheio

E possivel que o reservatério atinja sua capacidade maxima antes da conclusdo da terapia. Se vocé presenciar uma grande quantidade de fluido no reservatério, desligue a unidade de
terapia. Chame um médico imediatamente.
A unidade de terapia permite-lhe saber quando o reservatério esta cheio.

Infeccao

Os sintomas a seguir podem sugerir que a incisdo sofreu algum tipo de infec¢cdo. Chame um médico imediatamente se:
- perceber algum inchaco no local do curativo - sentir-se febril - apresentar puruléncia no local do curativo
- sentiraumento de dor no local do curativo + sentir coceira no local do curativo - exalar odor desagradavel no local do curativo
- apresentar vermelhid&o ao redor do curativo - sentir calor no local do curativo

Reacéo alérgica

O curativo pode causar reacao alérgica caso o paciente apresente sensibilidade a adesivos acrilicos ou a prata. Os sintomas a seguir podem indicar uma reacéao alérgica. Chame seu médico
imediatamente se:

- perceber vermelhidao - desenvolver erupgdes - desenvolver coceiras
- perceberinchaco - desenvolver urticaria

Se vocé sentir falta de ar, a reacao alérgica apresentada pode ser mais séria. Chame o servico de emergéncia local imediatamente e desligue a unidade de terapia.
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Indicadores e alertas

Terapia Ligada / Desligada

: Botdo LIGA / DESLIGA e PAUSAR AUDIO

Para LIGAR - Pressione por dois segundos
Para DESLIGAR - Pressione por cinco segundos Luzes de
PAUSAR AUDIO / SILENCIAR - Pressione uma vez para silenciar os alertas :

Alerta

£
A D A luz verde indica que
a terapia esta ligada.

(O audio ficara desligado por 60 minutos.)

ndicador de Pressao do Curativo
SIM Continuar terapia. Se os alarmes de vazamento soarem,
consulte a secdo Alerta de Vazamento abaixo.

Verifique se ha dobras ou Consulte a segét.) Alerta de Posicdo para baixo?
tor¢bes na tubulagao. Vazamento abaixo. NAO Consulte a secio Alerta de Vazamento abaixo.

SIM Continuar terapia.
E \\\\ Alerta de
O tezament

it Usar Pausar Audio;
NAO \\ chamar médico responsavel.

Posicao para cima

-‘g’_ - ,
7N » » :
® !
Verifique todos os conectores  Certifique-se de que o reservatorio esteja

quanto a presenca de bloqueado com seguranca e que as abas
vazamentos. laterais estejam rentes a unidade.

Alerta de Reservatorio Cheio

Pressione com firmeza a Use as Prevena ™ Patch Strips™
borda do curativo. ou a Pelicula Adesiva KCl excedente
para vedar vazamentos.

NAO <\
=7\~

Verifique se ha dobras
ou torgoes na tubulagéo.

Desligue a unidade. Consulte a secao A - .., Consulte asecao Adverténcias
\ médico resp b

Cheio ou
quase
cheio?

Verifique o nivel de fluido no reservatrio. Terapia ligada / desligada acima. na pagina 68.

77 el

Pressione e empurre Sao necessdrias trés baterias AA. Pressione e empurre Manter pressionado por dois
para abrir o painel. Recomenda-se o uso de baterias delitio.  para fechar o painel. segundos para LIGAR.

Alerta de Bateria Fraca

EA LENTO - Um bipe lento e uma luz continua -
A & - Trocar baterias dentro de 6 a 8 horas.

)
CRITICO - Um bipe rapido e uma luz Manter pressionado por cinco
continua - Trocar baterias imediatamente. segundos para DESLIGAR.

Um bipe repetido com aumento de volume e duas

luzes continuas

)
Manter pressionado por cinco Manter pressionado por dois segundos
segundos para DESLIGAR. para LIGAR NOVAMENTE.

SIM Continuar terapia.

NAO \\ Contatar médico responsavel.

Trés luzes indicam que o ciclo de vida se esgotou. Havera uma sinalizagao com bipes repetidos por 15 segundos e a unidade sera desligada.

Terapia
em anda-
mento?

Ciclo de vida = 192 horas (oito dias)

\ Contatar médico responsavel.
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Sistema de terapia Prevena™ 125

Simbolos usados

Consultar o guia do clinico Y Fragil
N&o reesterilizar IP24 Protecio de entrada

Data de fabricacéo Nao estéril

Usar apenas uma vez Peca aplicada tipo BF

Consulte as instrug¢des de uso Proteger contra umidade

). B B>

Nao usar se a embalagem
. . STERILE|R| Esterilizar usando radiacao
estiver danificada ou aberta -E s

Representante autorizado
na Comunidade Europeia

m
O

Usar até

Fabricante

Ev O - ® . ®3

Em conformidade com a Diretiva de Dispositivos Médicos (93/42/EEC) e sujeito
aos procedimentos de conformidade estabelecidos na diretiva do conselho

o
=
~
w

(‘", Listado na ETL
* Esta em conformidade com a norma AAMI STD ES60601-1
Intertek  Certificado de acordo com a CSA STD C22.2 n° 60601-1.

E Este produto é projetado para coleta separada em pontos de coleta adequados.

Nao descartar como lixo doméstico.

Rx Only CUIDADO: a Iegislagé.o federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou
a pedido de um médico.

70

Especificacoes

Condi¢6es ambientais e de armazenamento

Variacdo da temperatura: -20°Ca60°C (-4 °Fa 140 °F)

Variacao da umidade relativa: 15% a 95%, sem condensacao

Condigdes de operacao

Variagao da temperatura: 5°Ca40°C(41°Fa104°F)
Intervalo de Pressao Atmosférica: 1060 hpa (-1 253 pés /-381,9 m)
(para obter o maximo desempenho) a 700 hpa (9878 pés/ 3010 m)

Equipamento inadequado para uso na presenca de mistura anestésica inflamavel com ar,
oxigénio ou éxido nitroso.

A Unidade de Terapia Prevena™ 125 é classificada como uma parte aplicada Tipo B segundo
a IEC 60601-1:2006.

IP24 - Protecdo contra objetos solidos superior a 12,5 mm e contra borrifos de dgua por
breves periodos.

Todos os alertas sao classificados como de baixa prioridade de acordo com a
I[EC 60601-1-8:2006.

Descarte

A unidade de terapia e o curativo devem ser removidos por um médico. Nao descarte
0s materiais em um lixo doméstico. Pois pode haver violagdo as leis locais quando ao
descarte de materiais perigosos.

Interferéncia em equipamentos elétricos

Alguns aparelhos, como telefones e outros produtos semelhantes, podem afetar

o funcionamento da unidade de terapia. Caso suspeite da presenca de interferéncia,
afaste a unidade de terapia de tais dispositivos.






Informacdes do conteldo

Em caso de duvidas relacionadas ao produto, suprimentos ou manutencao ou para obter mais informacdes sobre os produtos e servicos da KCl, entre em contato com a KCl ou um
representante autorizado, ou:
Nos Estados Unidos, ligue para 1-800-275-4524 ou acesse www.kcil.com

KCIUSA, Inc. 12930 IH 10 West, San Antonio, Texas, 78249
Fora dos Estados Unidos, acesse www.kci-medical.com

Médico Responsavel:

Telefone:

Wl ==

KCl USA KCI Medical Products (UK) Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way

San Antonio, TX Wimborne, Dorset, BH21 7SH
78249 USA United Kingdom
www.kcil.com www.kci-medical.com

Todas as marcas comerciais aqui designadas sao de propriedade da KCl Licensing, Inc,, de suas afiliadas e/ou de seus licenciadores.
©2015 KCI Licensing, Inc. Todos os direitos reservados. 416358 RevA 6/ 2015
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INSIZYON YONETIM SISTEMI

HASTA KILAVUZU

Birlesik Devletlerde Dagitima yonelik degildir






Insizyonunuzu yénetmek (izere size Prevena™ insizyon Yénetim Sistemi ¢nerildi. Bu sistem ve kullanimi hakkinda bilgi almak icin litfen bu kilavuzu okuyun. Bu kilavuz, glvenliginiz icin de

onemli uyarilar icerir. Prevena™ Sistemi hakkinda sorulariniz varsa litfen doktorunuzu arayin.
Tedavi Unitesi bip sesi verirse, ek bilgi icin bu kilavuzun Gostergeler ve Uyarilar kismina bakin.

Prevena™ Sisteminin herhangi bir parcasini yeniden kullanmayin. Terapi Unitesi, kanister ve pansuman yalnizca tek kullanimliktir. Herhangi bir parcanin yeniden kullanilmasi yarada

kontaminasyona, enfeksiyona ya da iyilesme saglanamamasina neden olabilir.

Cihaz Aciklamasl

Prevena™ 125 Tedavi Unitesi

~ ’

A Dikkat Isigi & Ses Kesme Isig

~

n Pil Zayif Isigi @

Ac¢ma / Kapama digmesine basildiginda tedavi Unitesinin 192 saatlik
(8 gin) kullanim émrd baslar.

A¢ma / Kapama ve Ses Durdurma
Dugmesi: Sesli uyarilar 60 dakika
boyunca kesmek icin bir kez basin.

Prevena™ 125 Terapi Unitesi Tasima Cantasi

Tasima ¢antasini omzunuza veya gogsinizin tzerine takmak icin
ayarlanabilir kayist kullanin. Tagima ¢antasini kemerinize de takabilirsiniz.
Tasima ¢antasl kemerini ya da pansuman hortumunu boyna sarmayin.

Talimatlarina Basvurun

Pansuman Uzerindeki basing gostergesini diizenli sekilde takip edin. Daha fazla bilgi igin
yukaridaki Basing Gostergeli Prevena™ Insizyon Pansumani bolimune bakin.
Tedavi Unitesini su durumlar disinda kapatmayin:

- doktorunuz sizden istediginde.
- kanamayla karsilastiginizda
- alerjiniz oldugunda

ilave bilgi icin kilavuzun Uyarilar (sayfa 76) bolimiine basvurun. Pansuman sadece
doktorunuz tarafindan uygulanmalidir veya onun tavsiyesiyle ¢ikarilmalidir.

Terapi Unitesi veya pansuman Uzerinde d+egisiklik yapmayin. Tedavi Unitesini ya da
pansumani kullaniyor olabileceginiz baska cihazlara baglamayin.

Terapi Unitesi, basinci takibe yarayan bir tibbi cihazdir ve bir oyuncak degildir. Cocuklardan,
evcil hayvanlardan ve bdceklerden uzak tutun; aksi takdirde pansuman ve terapi Gnitesi zarar
gorebilir ve performans etkilenebilir. Terapi Unitesini toz ve tiftikten uzak tutun, aksi takdirde
hasara neden olup performansi etkileyebilir.

Temizleme

Gerekirse, terapi Unitesini ve tasima ¢antasini nemli bir bez kullanarak yumusak
sabun ve su ¢ozeltisiyle temizleyin. Camasir suyu kullanmayin.

Pilin Degistirilmesi

j— =

@ Pil kapagini kaydirarak agmak icin buraya basin.

%

Basing Gostergeli Prevena™ insizyon Pansumani

AA boyutundaki piller ile degistirin. Lityum piller
normal pillere gére daha uzun sire dayanir.

Basing gostergesi asagidayken, tedavi pansumana
uygulanir.

Basing gostergesi yukaridayken, tedavi uygun
Basinc Gosteraesi basingta olmayabilir. Daha fazla bilgi icin bkz.
asing faostergest Gostergeler ve Uyarilar bolim, sayfa 77.

Sizintiyr dnlemek icin Prevena™ Patch Strips™ (sekil,
Peel & Place™ Pansuman icindir) ve fazla KCI Drepini
(sekil, Customizable™ Pansuman icindir) kullanin.

DOl

Banyo

- Klvette banyo yapilmasi dnerilmez.
- Terapi Unitesini veya pansumani sivi icerisine sokmayin.

+ Doktorunuzun izni olmasi durumunda, kisa bir dus yapilabilir. Tedavi Unitesini
direkt su sicramalarindan koruyun. Tedavi Unitesi ve pansumanin suyla uzun
sUre temas etmesinden kaginin.

« Havluyla kurulanirken pansumani bozmamaya ya da pansumana zarar vermemeye
dikkat edin.

« Terapi Unitesini hortumun bikidlmeyecedi veya kivrilmayacagi bir
sekilde yerlestirin.
- Terapi Unitesinin masadan cekilmeyeceginden veya yere dismeyeceginden
emin olun.
Agir Aktivite
Prevena™ Terapisini kullanirken agir aktivitelerden kaginin. Asagidaki hususlart doktorunuza
danisin:

+ ne kadar aktif olabileceginizi
« gUnlUk rutin islerinize ne zaman devam edebilecedinizi

D
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Kontrendikasyon ve Uyarilar

Kontrendikasyonlar
Pansuman gumds icerir. GimUse karsi hassasiyete ya da alerjiye sahipseniz, vakit kaybetmeden doktorunuzu arayin.

Uyarilar
Tasima cantasi kayisini ya da pansuman hortumunu boyna sarmayin.

KUcuk Parcalar - Bogulma Tehlikesi.
Prevena™ Sistemi, receteli bir tibbi cihazdir. Uriintin kullanim sirasinda uygun sekilde calismasi icin litfen bu kilavuzdaki tim talimatlari okuyun ve bunlara uyun.
Sunlara ihtiyaciniz varsa:

+ Manyetik Rezonansli Gortnttleme (MRI), doktorunuz ya da hemsireniz tedavi Unitesini ¢ikarmalidir. Pansuman yerinde kalabilir.

- Hiperbarik Oksijen Tedavisi (HBO), doktorunuz ya da hemsireniz tedavi Gnitesini ve pansumani ¢ikarmalidir.

Defibrilasyon gerekirse, pansumanin ¢ikarilmasina bir doktor ya da hemsire karar verecektir.

Kanama
Prevena™ Sistemi'nin kullanilip kullaniimamasindan bagimsiz olarak, bazi hastalar agir kanama riski altinda olabilirler. Bu kanamaya, cerrahi prosedtrin tipi ya da belli hasta kosullari neden olabilir.
insizyonun yaninda ya da hortum veya kanisterde cok miktarda kan gorirseniz pansumani yerinde birakin. Tedavi Ginitesini kapatin. Vakit gecirmeden bdlgenizdeki acil servisi arayin.

Dolu Kanister

Kanister, terapiniz tamamlanmadan 6nce sivi ile dolabilir. Kanisterde ¢ok fazla sivi gorirseniz terapi Gnitesini kapatin. Vakit kaybetmeden doktorunuzu arayin.
Terapi Unitesi kanister doldugunda sizi bilgilendirir.

Enfeksiyon

Asagidaki belirtiler insizyonunuzun enfekte oldugu anlamina gelebilir. Asagidaki belirtilerin gériilmesi durumunda derhal doktorunuzu arayin:

- pansumanda sislik olmasi - atesin yUkselmesi - pansumanda iltihap olmasi

- pansumanda yanma hissi artisi + pansumanda kasinti olmasi « pansumanda kotl koku olmasi
- pansuman gevresinde kizariklik olmasi + pansumanda sicaklik hissi olmasi

Alerjik Reaksiyon

Pansuman, akrilik yapiskanlara ya da glimuse hassasiyetiniz varsa alerjik reaksiyona neden olabilir. Asagidaki belirtiler bir alerjik reaksiyon yasadiginiza isaret edebilir. Asagidaki belirtilerin
gorilmesi durumunda hemen doktorunuzu arayin:

« kizarikhk - dokinti - kasinti
.+ sisme « kabart

Nefesiniz kesiliyorsa alerjik reaksiyonunuz cok daha ciddi olabilir. Vakit gecirmeden bolgenizdeki acil servisi arayin ve terapi Unitesini kapatin.
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Gostergeler ve Uyarilar

Terapi Acik/Kapali

A £A \ ACMA/KAPAMA VE SES DURDURMA DUGMESI
ACMA - iki saniye basili tutun
KAPATMA - Bes saniye basili tutun

SES DURDURMA / SESSIZ - Uyarilan duraklatmak icin bir kez basin

Yesil 151k terapinin aktif
oldugunu gosterir.

Uyari Isiklarn

(Ses 60 dakika siireyle duraklatilir.)

Pansuman Basinci Gostergesi

Terapiye devam edin. Sizinti alarmi veriliyorsa
EVET asagidaki Sizinti Uyarisi boliimiine bakin.

Yukari konum Biikiilmiis veya tikanmig hortum olup  Asagidaki Sizinti Uyarisi
olmadigini kontrol edin. béliimiine bakin. HAYIR Asagidaki Sizinti Uyarisi boliimiine bakin.

EVET Terapiye devam edin.

\\\ Sizinti Uyarisi
7O e

N\

i
Tim baglantilari sizintilar  Kanisterin giivenli sekilde kilitlendiginden pansuman kenan cevresine  Sizintiyi 6nlemek icin Prevena™ Patch HAYIR Ses Durdurma dzelligini kullanin;
agisindan kontrol edin. ve kenar bantlarinin liniteyle tam sikica bastirin. Strips™ ya da KCI Drepini kullanin, |\ tedaviyi gerceklestiren doktoru
birlestiginden emin olun. arayin.
HAYIR ~\J
/ \
Doluya da Biikiilmiis veya tikanmig hortum
dolmaya olup olmadigini kontrol edin.
yakin mi? ‘
. . a S - Uniteyi kapatin. Bkz. Tedavi Tedaviyi gergeklestiren Sayfa 76'teki Uyarilar
Kanisterdeki sivi diizeyini kontrol edin. Acma/Kapama \ hekimi arayin. béliimiine bakin.

DUSUK - Yavas bir bip sesi ve kesintisiz bir isik -
Pilleri alti - sekiz saat icinde degistirin.

%%

:;?I:Tlgih:rlizll::r:::\pds:gs:;?r:(: sintisizbir 5 KA-PAT;“ A'|( o Paneli agmak icin Ug adet AA pil gereklidir. Panematmak ACMAK igin 2 saniye
’ saniye basili tutun. bastirin ve itin. Lityum piller 6nerilir. icin bastirin ve itin. basili tutun.

Sesi gittikce artan yineleyen bir bip sesi ve iki

kesintisiz 1stk EVET Terapiye devam edin.

Terapi
calisiyor
mu?

) N
KAPATMAK icin 5 YENIDEN ACMAK igin
saniye basili tutun. 2 saniye basili tutun.

\J
HAYIR \ Tedaviyi gerceklestiren hekimi arayin.

Ug 1sik 6mriin doldugunu gésterir. 15 saniye siireyle yineleyen bir bip olacak ve ardindan iinite kapanacaktir.

Kullanim 6mrii = 192 saat (8 Giin)

\\Tedaviyi gergeklestiren hekimi arayin.
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Prevena™ 125 Terapi Sistemi
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Kullanilan Semboller

Uretim Tarihi

Klinisyen Kilavuzuna Basvurun Y

Yeniden Sterilize Etmeyin IP24

Tek Kullanimhktir

Kullanim Talimatlarina Bagvurun

Ambalaj hasar gormusse veya
acilmissa Grdnd kullanmayin

m
O

Son Kullanma Tarihi

Uretici

E'v O -0 ®3

M

~
w

uygunluk prosediirlerine tabidir.

(“’ ETL Listesi
N7 AAMI STD ES60601-1 ile uyumludur
Intertek  CSA STD C22.2 No. 60601-1'e uygundur.

E Bu Urlin uygun bir toplama noktasinda ayri olarak toplanmalidir. Evsel atiklarla birlikte

atmayin.

Rx Only DIKKAT: Federal (ABD) yasalari uyarinca, bu cihaz, hekim tarafindan veya hekim

recetesiyle satilir.

> ] B>

STERILE[R]

Kirllgan Esya

Girig Korumasi

Steril degil

BF Tipi Uygulamali Parca

Kuru Tutun

Radyasyon sterilizasyonu

Avrupa Toplulugundaki
Yetkili Temsilcisi

Tibbi Cihaz Kilavuzu'na (93/42/EEC) uygundur ve konsey yonetmeliginde belirtilen

Ozellikler

Cevresel ve Saklama Kosullari

Sicaklik Aralig: -4°F (-20°C) ila 140°F (60°C)

Bagil Nem Araligi: %15-95, yogusmasiz

Calistirma Kosullari:

Sicakhk Araligi: 41°F (5°C)ila 104°F (40°C)
Atmosfer Basinci Araligi: 1060 hpa (-1253 ft /-381,9 m)
(optimum performans icin) ila 700 hpa (9878 ft / 3010 m)

Ekipman hava, oksijen veya nitroz oksitle karistirilan yanici anestezik maddelerin varliginda
kullanima uygun degildir.

Prevena™ 125 Terapi Unitesi, IEC 60601-1:2006 altinda Tip BF uygulanmis parca olarak
siniflandirilir,

IP24 - 12,5 mm'den buytk kati cisimlere karsi ve kisa sureli sivi sicramalarina karsi koruma.
Tum uyarilar, IEC 60601-1-8:2006'ya gore dusik oncelikli olarak siniflandirilir.

Atma

Tedavi Unitesi ve pansuman doktorunuz tarafindan gikarilmalidir. Bu malzemeleri ev ¢copleriyle
birlikte atmayin. Bu, tehlikeli atiklara iliskin yerel yasalara aykiri olabilir.

Elektrikli Ekipman Girigimi

Cep telefonlari veya benzer Grlinler terapi Unitesini etkileyebilir. Girisim oldugundan
stpheleniyorsaniz terapi Unitesini bu cihazlardan uzaklastirin.






Icerik Bilgileri

Bu drtnle ilgili sorular, kaynaklar, bakim veya KCI Grinleri ve hizmetleri hakkinda daha bilgi edinmek igin lutfen KCl ile veya bir KCl yetkili temsilcisiyle gorlsin ya da:
ABD'de 1-800-275-4524'0 arayin veya www.kcil.com adresini ziyaret edin.
KCI'USA, Inc. 12930 IH 10 West, San Antonio, Texas, 78249
ABD disinda www.kci-medical.com adresini ziyaret edin

Tedaviyi Gerceklestiren Doktor:

Telefon:

“ 0C47§ EC|REP

KCl USA KCI Medical Products (UK) Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way

San Antonio, TX Wimborne, Dorset, BH21 7SH
78249 USA United Kingdom
www.kcil.com www.kci-medical.com

Bu belgede ifade edilen diger tim tescilli markalar KCI Licensing, Inc,, bagli kuruluslari ve/veya lisans verenlerine aittir. ©2015 KCI Licensing, Inc. Tim haklari sakhdir. 416358 Rev A 6/ 2015



€KCI

An Acelity Company

PREVENA"
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Agv ipoopiletal yia Stavopn oti¢ Hvwpéveg MoMteieg






O 1aTpdC 0aG ExEl CLVTAYOYPAPNOEL TO ZVoTNa Slaxeiplong Topwy Prevena™ (IMS) yia tn Slaxeipion TG Toprig oac. AlaBAacTe Tov mapdvta odnyd yla va HABETE TTEPICOOTERA OXETIKA HE AUTO TO CUOTNHA KAl TOV
TPOMO XProNg Tou. AUTOG 0 08NYOC TTEPINAUBAVEL ETTIONG CNUAVTIKES TTPOEIOTTOINCELG YIA TNV A0PANEIA OaC. EQV €XETE EPWTNOEIG OXETIKA LE TO oUOTNUA Prevena™, KAAEOTE TOV 1ATPO OAG,

Edv n povada Bepareiag mapdyel évav XapakTnELoTIKO RXO (L), avaTtpéTe otnv evotnta AgiKTeg Kat 180motGelg auToU Tou 0dNYoU YIa TIEPIOOOTEPEG TTANPOPOPIEC.

Mnv emavaypnolpomoleite kavéva eEAPTNA Tou cUCTrAToC Prevena™. H povada Bepareiag, To Soxeio kat o emideopog mpoopilovtal yia pia pévo xpron. H emavaypnaolpomnoinon omoloudAmote eapTHUATOS
HTopEil va TpoKaAEaEel LOAUVON TOU TPAVHATOC, ANoiwéN 1 amoTuxia eMoVAWONG TOU TPAVUATOG.

[leplypa®r) TNC CUOKEUNG

Movada Bepaneiag Prevena™ 125 AVTIKATACGTAGT PITATAPIWV
Augvia S = = Miéote e6W IYIG va avoiEeTe oLPOVTAC TO KATTAKL
EMONAHAVONG & Auyvia mavong rxou me prataplac.
TTIDOOOXNG 4 N , . , .
AVTIKATAOTAOTE We pnatapieg peyéBoug AA. Ot umatapieg
Auxvia yapnhic Kouprt EVEDYOHOI'I”]OF]C/ ' , == 2 ABi{ou Slapkolv TEPIOGATEPO AT TIC KOIWVEC UMaTapled.
LnaTapiac armevepyorToinong Ka mavong rxou:
Miote pia popd ya mavon twv Emideopog Topng Prevena™ pe dgiktn migong

NXNTIK&Y e1doronrioewy via 60 Aerta., Otav o deiktng mieong Pploketat og B¢on cuUMTUENG,

n Bepaneia epapudletal oTov emiGecpo.

="
MaTAOTE TO KOUUTT EVEPYOTTOINONC/ATTIEVEQYOTTOINONG YIA VA EEKIVAOEL O KUKAOG
CWACTWY 192 WPWV (OKTW NUEPWV) TNG povadag Bepareiag.

%@;} Ortav o Seiktng mieong Bpioketal oe B€on éxtaong, evoéxeTal

Q Val NV pappoleTal n KatdANAN mtieon yia tn Bepareia. MNa

Todavta peragpopdg tng povadag Oepaneiag Prevena™ 125 Agiktng migong emdéopov TIEPIOOOTEPEG AETTTOUEPELES, AVATPESTE OTNY EVOTNTA AEiKTEG
— | Kot eildomojoeig otn o€hida 85.

XpnotuomoloTe To pUBICOUEVO (MAVTA YIa VA TTEPATETE TNV TOAVTA ETAPOPAS

oToV WHO 0a¢ 1) Slaywvia, Katd Prkog Tou Bwpaka. Mrmopeite emiong va Xpnotuornotrote ta Prevena™ Patch Strips™ (amewoviCovtay,

OTEPEWOETE TNV TOAVTA HETAPOPAC 0TN (Wvn 0ag. Mnv TUNYVETE ToV MAVTA TNG O O UUUU yia emideopo Peel & Place™) kal emimiéov 086vio KCI

TOAVTAG HETAPOPAC ) TN OWARVWON Tou MOETHOU YUPW aTTd TO AAIUO. (&ev ameikoviletay, yia enideopo Customizable™) yia va
oppayioeTe Ta onpeia Slapponc.

Obnyieg xprione
ENéyxete TakTIkA TO OelkTn Tiieong Tou embEopoU. Na EPIOOOTEPES TTANPOPOPIES, AVATPEETE OTNV Mmnavio
mapanavw evotnta Emideopog topng Prevena™ pe deiktn migong.
Mnv amevepyomolr\oete Tn povada Beparmeiag ektog dv:

+ Agv OLVIOTATAL VA KAVETE UMAVIO OE UTTAVIEPQ.

=

. 6ac T0 UOBEIEE! 0 1aTPGC 0 R ) - Mnv BuBiCete og Lypd T povada Bepareiag ry Tov emdeopO.

« EXETE Qloppayia

Ntoug
« gpgavioete aMepyikr avtidpaon + Emrpénovtal Ta ypriyopa VIoug, KAatomv OUVEVWONOEWG HE TOV 1aTPO oag. [pootatevote

™ Hovada Bepareiac and Tov APESO PEKATHO VEPOU. ATTOQUYETE TNV TTAPATETAUEVN

Mo ePIOOOTEPEC AETTTOLEPEIEC, avaTPECTE OTNV evdTnTa MPogidomomoelg Tou TapdvTog odnyou (oehida 84). ’5”0@0 me ulovaéoc eepaﬁaac K T,OU emoéopiou e vlepo. )

O enideopog Ba mpénel va epapudleTal i va aQalpetal LOVOV KATomV CURBOUARG TOU [aTpol 0as . OT%V OKOUTTI(EOTE e TIETOETQ, TIPOOECTE Va PNV EEKOMIOETE Kal va unv @BeipeTe Tov
emideopio.

Mnv tpomomoleite Tn povada Bepareiag r) Tov emideopo. Mnv cuvdéete Tn povada Beparmeiag i Tov , . !

MIGEOHO OE GANEC GUGKEUEC TTIOU PITOPE! VA XONOIOTOIEITE. Ynvog:

- TomoBeteite TN povada Beparneiag oe TéTola BEoN WOTE N CWANVWON VA UNV KIVOUVEUEL

H povada Bepaneiag ival pia 1atpikr) CUOKELR TIoU TIapakoAouBel T mieon kat Sev eival iaigvidt. Quhdooete va OTPEBAWEL 1y va GUVBNBEL

TO TPOIOV LaKpId artd TaIdId, KATOIKISIA Kal TIapAotTa, KAaBWE Umopouv va TIPOKAAEGOLY {NIIA OTOV ETTIOECHO
Kal otn povada Beparteiag, kat va emnpedoouy Ty anddoor Toug, MNpootatelete T povada Bepareiag and

ey

+ BeBalwBeite ot1 bev umdpyel kivouvog n povada Beparmeiag va tpapnytel amd to tpamédl

okdvN Kall xvoudia, KaBwg kal QuTa UImopoly va TIPOKAAECOLY {NIA Kal va ETNPEedoouy TNy anddoon. fj va TTECEL OTO MATWHA.
KaBapiopog Emimovn cwpatiki §pactnpiotnta
ATIOQUYETE TNV €Mmovn CWHATIKY SpacTnEIdTNTA KATd TN XPron T Beparneiag Prevena™. Pwtriote Tov
Av xpelaoTel, kaBapioTte Tn povada Bepareiag kat TNV ToAVTA UETAPOPAS HE Eva LYPd TTavi, 1aTPod 0aG

Ao GAmoUVL Kal VEPO. Mnv XpNGILOTTOCETE XAwPIvN. .m0 SpasTHpIol Uropette va slote

+ TIOTE UMOPEITE VA EMOTPEPETE OTIC KABNUEPIVEC 0AC HPAOTNPIOTNTES

¥



Avtevdeitelc kal TTPOEIOOTIOINOELC

Avtevdeielg
O enideopoc mepléxel dpyupo. Edv éxete evaioBnoia ri aMepyia oTov Apyupo, KAAESTE AUECWCE TOV 1ATPO OaC.

Mposidomoioeig
MnV TUAYETE TOV IHAVTA TNC TOAVTAC LETAPOPAC 1) TN CWANVWON TOU EMOECUOU YUPW ATIO TO AAIUO.

Mikpd e€aptripata - Kivbuvog mviypou.
To cvotnua Prevena™ eival pia GUVTAYOYRAPOUEVN IATEIKK) CUCKEUT). AIABACTE KAl AKOAOUBAOTE GAEC TIC 0ONYIEC TOU TTAPAVTOC 08NYOU, Yia VA SIACPANOETE TNV ev&eSelyévn amdSOoN TOU TTIPOIOVTOC,
Edv xpeialeote:

+ MayvnTtikr) Topoypapia (MRI), 0 1aTpdG 1) 0 VOONAEUTHC 0ag TTRETIEL va apalpéael TN povdada Bepareiac. O enideopog umopel va mapapeivel otn Béon tou.

« Oepareia pe umepPRapikd o&uyodvo (HBO), 0 1aTpdC 1) © VOGNAEUTHC OAC TIPETTEL VA AQAIREDEL TN ovada Bepareiad kat Tov emideopo.

Eav amarteitat amvidwon, o 1atpdg f 0 voonAeuTr¢ Ba amogacioel edv Ba mpérel va agaipebel o emideouod.

Awoppayia
Opiopévol acBeve(c pmopei va dlatpéxouv Kivduvo coapnc aluoppayiag, pe 1 xwplg tn xperion Tou cuoTApaTog Prevena™. AuTr n atdoppayia pmopel va mpokAnBel avéhoya pe Tov TUTo
NG XEIPOUPYIKAG Sladikaaoiag ri TNV KAtaoTaon Tou KACTOTE AoBeVOUC,

EQv TapaTnEr\OeTE EKTETAMEVN AIUOPPAYIA KOVTA OTNV TOUr, 0TN cwArivwon ri oto Soxelo, apnoTe Tov emideopo otn B€on Tou. Artevepyormolr|oTe T povada Beparmeiac. KaAéoTte auéow To
TOTTIKO EPNUEPEVOV VOOOKOUEIO.

[Anpec Soxeio
To doxelo evdéxetal va yepioel Ue uypd TTPOTOU OAOKANPWOEL N Bepareia oac. Av Seite peydhn moooTNTA LYPOU OTO OOXE(D, ATTEVEQYOTTOINOTE TN povada Bepareiac. KahéoTte apéowc Tov
10tPd oag. H povada Bepareiag Ba oag eidomoroel otav yepioel To Soxe(o.

Aoluwén
EQv eppavioeTe Ta MAPAKAETW CUUTTTWHATA, N TOUr EVOEXETAL Va €XEl LONUVOEL. KaAéoTe apéowd Tov 1atpd oag qv:
+ UTTAPXEL OIONUA OTO ONUEID EPAPUOYNG TOU ETMEECHIOU + €UPaVIoETE TUPETO + UTIAPYEL TTUOV OTO ONUEID EPAPUOYNC TOU ETMOECHOU
+ VIWBETE augnuévn evalcBnoia oTo oNUEID EQAPUOYNS + VIWOETE KvNOPS OTO ONUEI0 EQAPHOYNAG TOU EMOECHOU « umdpyel SUCOOUIA OTO CNUEID EPAPUOYNG TOU EMOECHIOU

Tou eMmbecou « VIwBeTe BepudTnTa 0TO ONUEio EPapPIOYAC To emMOECHIOU

+ UTdPXEL EPUBPOTNTA YUPW ATTO TOV ETIOEOUO

AMepVIKN avTidpaon

O enideopoc urmopei va mpokahéoel aMepyIkr avTidpaon edv €xete evalobnaoia oTa akPUAIKE CUYKOMNTIKA ) 0TOV Apyupo. EAV eppavioETE TA TTAPAKATW CUUMTWHATA, EVOEXETAL VA EXETE
AANEPYIKA avTiOpacon. KaAéoTe apéows Tov 1aTpo 0ag QV:

« TIAPATNENOETE epuBpPOTNTA « eupavioete e€dvOnua + EUQAVIOETE KVNOUO
. TTapATNENOETE oidnua « EQQQVIOETE KVIdWwon

Edv aloBdveote duomnvola, N aAePYIKH avtidpaon evoéxeTal va ival 1o cofapr). KaAEOTe apéowE TO TOTIKG EQNUEPEVOV VOOOKOUEID KAl ATTEVEQYOTTOINOTE TN Hovada Bepareiag.
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A€elkTeC Kal eIO0TIOINOELCG

Evepyomoinon/ansvepyonoinon Oepansiag

KOYMII ENEPFTOMOIHZHZ/AMENEPTOMOIHZHX KAI MAYZHX HXOY

ENEPIOMOIHZH - Natriote mapatetapéva yia SUo Seutepolenta
AMENEPTOMOIHXH - Matriote mapatetapéva yia mévte Seutepolenta
MNAYZH HXOY / ZITAZH - NatrioTe pia ¢opd yia oiyacn Twv €150MoIoEwv

H npdacivn Auxvia
Seixvel 6T n Bepaneia
gival evepyomoinpévn.

Nuyvigg

(@a yivel oiyaon Tou xou yia 60 Aemta.) M
g1domoinong

Xuveyiote Tn Ogpaneia. e mepinTwon
NAI cuvayeppov yia Stappor, avatpé€te otnv
evotnta Eidomoinon diappoiri¢, mapakdtw.

Oéon éktaong  BePoauwBeite 611 0 cwARvag Sev éxel Agite TV evétnTa ©éon cOumtuéng;
otpePAwOEi fi cUVONBEi. Eidomoinon Siapporc, OoXI Acits v evétnta EiSomoinon Sappoiig, mapakdtw.
TAPAKATW.

Eidomoinon Siappong
e D éva Em"' piea Avyvia mov NAI
avape otabepa Zuvexiote T
\\\ AiopBWONKE Bepancia.
<>\ n ag}i‘a mov
TIPOKANEDE TV
! X /\ b ™ patch adonoinon \
65?\5'\1&5 67\;( uc  BePawbeite 6Tt TO)\'SOXE(O, €XeLa0QaNCEl  igote oTaBEPA YUPW MG TIG Sg?;ﬁ%“;:&ﬁizaoeﬁmin:a Vl: :u Stappong; oxI N Xpnoiponoujote T Maven fixov.
OUVS£OEIC yIa SIAPPOEC.  OWOTA Kal OTL Ta TTAEVUPIKA TITEPUYIA £XOUV ) ¢ 3 ! . N Kahé i 5.
coap60t INipC o povaSe. GKPEG TOU EMBECHOU. GEPaYIETE Ta ONEa SIPPORC. ahéote To BepdamovTa 1aTpo.
inon mAfpoug doxeiou
@I 600 pmum, pia Auyvia mov avapet \ / /
s . \
BefaiwOeite 611 0 cwArvag Sev
£xe1 otpePAwOEi ) GUVOAIPEi. ‘
AmngvepyomouoTe ) povada. . .
Avartpé&re oy Evepyomoinon/ ‘ Kaléote o Bepamovta 1atpo. Mpoet 62:::'1:11‘::::;1?;& 5084

Anevepyomoinon Oepansiag, mapandvw.
G oTadung prarapiag

XAMHAH - ‘Eva apy6 pmu Kot pia Auxvia mou avapet otaBepd -
ANNGETE TIG pTATapIEC EVTOE £€L - OKTW WPWV.

/el

)
i e oo v materd- | vinsnoipinenay TSN Anavoova puc imatedecA | MeoTexuBtoTe s Marhorenaperapiva e o
i ! ¢ QAVOILETE TO KAAU A, LVIOTWVTAL pratapieg AiBiov. i ' 5
ANGETE APECWC TIC PTOTAPIEC, ATENEPFOMOIHEH. [ PLEC va KAEIOETE TO KAAupA. Seutepohenta yia ENEPFOMOIHZH.
inon c@YAaALaTog CUCTHHATOG
A ‘Eva emavalapBavopevo pmum av§avopevng évraong
NAI Tuveyiote T Bepansia.

Kat 0o Auyviec mov
avapouv ctabepd

P

! H @zpancsia
» p) : Bpioketal o \
)l . o - i
MatAote napatetapéva emi Mévte MNathote mapatetapéva

Seutepohenta yio AMENEPTOMOIHEH, €71 800 Seutepolenta yia
EK NEOY ENEPTONOIHEH.

O kKUkAoG {wN G TNG CUCKEVNG €EAnée

Tpeig Auxvieg emonpaivouv 6Tt 0 KUKAoG {wng éAn&e. Oa nxrioel éva emavalapfavopevo pmim yia 15 SeutepOAENTa Kat 0TH OUVEXELD N povada Oa amevepyoroinBei.

(0) (] § Kahéote To Bspdmovta 1atpo.

KOkAog {wng = 192 wpeg (OKTW NUEPEC)

\\ Kaléote To Ogpamovra 1atpd.
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> 0oTnua Bepaneiac Prevena™ 125

ZUpfBola mou xpnotpomolovvTal

v

IP24

Avatpéte otov KAviké odnyo EVBpavoto

Babuocg npootaociag IP

Mnv emavanootelpwvete

Huepounvia kataokeung Mn amootelpwpévo

Ma pia pévo xprion E@appolopevo e€dptnua Tumou BF

YUHPBOUNEUTEITE TIG

, 3 Alatnpeite 1o MPoidv oTEYVO
08nyiec xprong e P Y

). >3] B>

Na pnv xpnotpomoleitat av n
OUOKEUAOIa EXEL AVOIXTE( 1) av
éxet umooTei {nuia

STERILE[R| ATOOTEIPWUEVO PE XPHON AKTIVOBONIAC

E€ouaolodotnuévog avtimpoowmnog otnv
Eupwmaikn Evwon

m
(2]

Hupepopnvia AMéng

Kataokevaotig

E' 0 - ® ®3

JUHHOPPWVETAL pE TNV Odnyia mepi 1aTpoTEXVONOYIKWV TTPOidVTWY (93/42/EOK) Kal
€xel urtoBAnOei oTi¢ Sladikaciec CUUHOPPWONE TTOL avagEépovTal oTnv odnyia Tou
ouppouliou

o
N
~
w

YuumephapPBaverat otn Aiota ETL.
Juppop@wveTal pe to mpdtunmo AAMI STD ES60601-1
Eivai moTtomoinuévo katd to mpdtumo CSA STD C22.2 No. 60601-1

§ —
\>/

Intertek
3182664

AuTO T0 TIPOIOV TIPETEL VO GUANEYETAL EEXWPLOTA, OTTO KATAAANAO onpeio GUANOYNG.
Mnv amoppintete padi Ye Ta olKlakd amoppiypata.

I

Rx Only MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia (H.M.A.) emrtpémnel TRV mMwANGN AUTAG TNG
OUOKEUNG HOVO ATt 1aTpo 1j KATOTIV EVTOANG laTPOU.
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Mpodiaypagég

TuvOnkeg UAa&NG Kat epIBailovtog

EVpoc Bepuokpaaciac: -20°C€wg60°C (-4°F éwg 140°F)

Evpog oxetikng vypaciag: 15-95%, xwpig cupmukvwon

TuvOnkeg Aertovpyiag

5°C éwc40°C (41°F éwg 104°F)
1060 hpa (-381,9 m/-1253 mobia)
£€w¢ 700 hpa (3010 m/9878 média)

EVpoc Beppokpaaciac:
EUpog atpoopaipikng mieong:

(yia BéAtiotn amodoon)

ECOTTAIOOC aKATANANAOC YIa XPrion TTapouasia VPAEKTOU avaloBNTIKOU UEYUATOC UE A€PQ,
ofuyovo 1 o&eidlo Tou alwTtou.

H povada Beparneiag Prevena™ 125 €xel taéivounBei we epapuolduevo e¢aptnua Tumou BF
oupewva ue o mpoturo IEC 60601-1:2006.

IP24 - MpooTacia and oteped avTikeipeva peyaitepa anod 12,5 mm kal and PekAouod vVepou
YO UIKEA XPOVIKA OlaoTHATA.

OAec ol e160TTOINTELG €xOLV TAEIVOUNDE! WG XAUNAAG TTPOTEPAIGTNTAG CUMPWVA LIE TO
npotuno IEC 60601-1-8:2006.

Améppipn

H povada Beparneiag kal o emideopoc Ba mpémel va apalpolvtal amd Tov 1aTped oag. Mnv
AmopPpPIMTETE AUTA TA AVTIKE(HEVA padl LE Ta OIKIOKA amoppipata. AV TO KAVETE, UMOPE(
va TTAPABIACETE TNV TOTTIKN VopoBeaia yia tTnv anmdppidn emkivouvwy amoBARTwWV.

MAPEMBOAEX HAEKTPIKOY EZONAIZMOY

Kivntd TnAépuwva ry mapopola mpoidvTa Umopoly va emnpedoouy T hovada Bepareiac.
Av umntdipxel urtoia TapeUBOANC, LETAKIVAOTE TN povAada Bepareiag pakpid amd auTég TIC
OUOKEUVEC.






[TAnpo@opieg emkolvwviag

A EPWTAKATA AVAPOPIKA LE AUTO TO TTPOTOV, TA AVAAWOIUA, TN CLVTHPNON 1 YIA TTPOCOETEG TTANPOPOPIEC OXETIKA LIE TA TTPOTOVTA Kal TIG uTNpeoieg TNG KCI, emkovwvroTe pe tnv KCI ) pe
évav e€ovotodotnuévo avtimpoowrmo tne KCI, r:

Av Bpiokeote otig H.M.A., kaAéoTe 01O 1-800-275-4524 1\ emOKEQPTE(TE TNV I0TOCEAIOQ www.kcil.com
KCI'USA, Inc. 12930 IH 10 West, San Antonio, Texas, 78249
Av Bpiokeote ekTOG TWV H.M.A., eTioke@TE(TE TNV I0TOCEA DA Www.kci-medical.com

Oepdnwv [aTPOC:

TnAépwvo:

Wl ==

KCl USA KCI Medical Products (UK) Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way

San Antonio, TX Wimborne, Dorset, BH21 7SH
78249 USA United Kingdom
www.kcil.com www.kci-medical.com

OAa ta epmopikd orjpata mou avagépovtal oto mapdv anoterolv ISloktnoia tng KCI Licensing, Inc., Twv Buyatplk@v Tng ry/Kat Twv SIKAIOTTAROXWY TN,
©2015 KCI Licensing, Inc. Me tnv emeuiaén mavtog Sikaiwpatoc. 416358 Rev A 6/ 2015
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Sinulle on madratty Prevena™-hoitojdrjestelma inkisiohaavalle haavan hoitoa varten. Tutustu tdman oppaan avulla jarjestelmaan ja sen kdyttoon. Oppaassa on myos tarkeitd
turvallisuusvaroituksia. Ota yhteytta ldakariin, jos sinulla on kysyttavaa Prevena™-jarjestelmasta.

Jos hoitoyksikosta kuuluu d@nimerkki, katso lisdtietoja kohdasta Merkit ja halytykset.

Al4 kdytd uudelleen mitaan Prevena™-jarjestelman osaa. Hoitoyksikkd, sailic ja sidos ovat kertakayttoisia. Osien uudelleenkéyttd saattaa aiheuttaa haavan likaantumisen tai tulehtumisen tai
estda sen paranemisen.

Laitteen kuvaus
Prevena™ 125 -hoitoyksikko

Kaynnistyspainikkeen painaminen kdynnistdaa hoitoyksikdn 192 tunnin
(kahdeksan vuorokauden) kayttdajan.

Prevena™ 125 -hoitoyksikon kantolaukku

Voit kantaa kantolaukkua sdadettavéstd hihnasta olkapaallasi tai pujottaa
sen rintakehasi yli. Voit my6s kantaa laukkua vyossasi. Ald kiedo kantolaukun
hihnaa tai sidoksen letkua kaulan ymparille.

Kayttdohjeet

Tarkista sidoksen paineilmaisimen asento sdadnndllisesti. Lisdtietoja saat edelld olevasta
luvusta Prevena™-haavasidos ja paineenilmaisin
Ald sammuta hoitoyksikkdd muuten kuin seuraavissa tapauksissa:

- |3&kdri neuvoo tekemaan niin
- haavasta tulee verta
- saat allergisen reaktion.

Lisdtietoja tdman ohjeen kohdasta Varoitukset (sivu 94). Sidoksen saa asettaa ja poistaa
vain hoitava ladkarisi tai se on poistettava hanen ohjeidensa mukaan.

Hoitoyksikkda tai sidosta ei saa muokata. Hoitoyksikkoa tai sidosta ei saa liittdd muihin
mahdollisesti kdyttamiisi laitteisiin.

Hoitoyksikko on painetta valvova ladkintalaite. Se ei ole lelu. Laite on pidettdva lasten,
lemmikkien ja muiden ulkopuolisten ulottumattomissa. Muuten sidos ja hoitoyksikko
saattavat vaurioitua eivatka ehka toimi oikein. Pida hoitoyksikkd puhtaana polysta ja
nukasta. Ne saattavat vaurioittaa hoitoyksikkda ja haitata sen toimintaa.

Puhdistus

Puhdista hoitoyksikko ja kantolaukku tarvittaessa kostealla liinalla ja miedolla
saippuavedelld. Ald kaytd valkaisuainetta.

A Varoitusvalo & Adnen mykistys
Paristojen Kaynnistys- ja mykistyspainike:
varaus painamalla painiketta kerran voit
vdhainen mykistaa halytykset 60 minuutiksi.

Paristojen vaihtaminen
= @ Avaa paristolokero painamalla tésta.

Kayta AA-paristoja. Litiumparistot kestavat
tavallisia paristoja kauemmin.

Prevena™-haavasidos ja paineenilmaisin

Kun paineenilmaisin on alhaalla, hoito sidoksen
kautta on kdynnissa.

i 3
.,

Kun paineenilmaisin on yldasennossa, hoitopaine
saattaa olla vaara. Lisatietoja on kohdassa Merkit ja
hédlytykset sivulla 93.

Paineenilmaisin

Tiivista vuotokohdat Prevena™ Patch Strips™
-kalvoliuskoilla (kuvassa, Peel and Place™ -sidos)

OO UUUU ja ylimaaraista KCl-kalvosidosta (ei kuvassa,
Customizable™-sidos).

<
T
<

X + Kylpyammeessa kylpemistd ei suositella.
. NP Hoitoyksikkda tai sidosta ei saa upottaa veteen.

wn

uihku

« Suihkussa voi kdyda nopeasti, jos lddkari on antanut siihen luvan. Suojaa hoitoyksikkod
suoralta vesisuihkulta. Ald paasta hoitoyksikkda ja sidosta kastumnaan pitkaksi aikaa.

- Varo, ettet irrota tai vaurioita sidosta kuivatessasi itsesi.

Nukkuminen
- Hoitoyksikkd on sijoitettava siten, ettei letku jaa mutkalle tai puristuksiin.

- Hoitoyksikon on oltava sellaisessa paikassa, ettei sitd voi vetda alas pdydaltd tai
pudottaa lattialle.

ey

Raskas liikunta
Valta raskasta lilkuntaa Prevena™-hoidon aikana. Kysy laakariltasi:

- miten aktiivinen voit olla

¥

- milloin voit palata normaaleihin paivarutiineihisi.



Vasta-aiheet ja varoitukset

Vasta-aiheet
Sidos sisaltda hopeaa. Jos olet yliherkka tai allerginen hopealle, ota heti yhteytta ladkariin.

Varoitukset
Al3 kiedo kantolaukun hihnaa tai sidoksen letkua kaulan ympaérille.

Pienet osat - tukehtumisvaara.
Prevena™-jdrjestelma on reseptilld madrattava ldakintalaite. Lue tdma opas ja kdytd tuotetta oikein oppaassa annettujen ohjeiden mukaisesti.
Jos tarvitset:

« magneettikuvausta, ladkarin tai hoitajan on poistettava hoitoyksikko. Sidosta ei tarvitse poistaa.

« hyperbaarista happihoitoa, |adkdrin tai hoitajan on poistettava hoitoyksikko ja sidos.

Jos tarvitaan defibrillaatiota, ladkari tai hoitaja paattad, onko sidos poistettava.

Verenvuoto
Joillain potilailla saattaa olla runsaan verenvuodon riski Prevena™-jarjestelmaa kdytettdessa tai ilman sitd. Verenvuotoa voivat aiheuttaa tietyntyyppiset leikkaukset tai tietyt sairaudet.
Jos haavan ldhelld tai letkussa tai sailidossa on paljon verta, jatd sidos paikalleen. Katkaise hoitoyksikdn virta. Ota heti yhteyttd ensiapuun.

Taysi sailio
Sailio saattaa tayttyd ennen hoidon paattymistd. Jos sdilidssa on paljon nestettd, sammuta hoitoyksikkd. Ota heti yhteytta ladkariin.
Hoitoyksikkd antaa merkin, kun sailié on taynna.

Infektio
Jos saat seuraavia oireita, haava saattaa olla tulehtunut. Ota heti yhteyttd ldékariin, jos:

- sidoskohdassa on turvotusta + olosi on kuumeinen « sidoskohdassa on markaa
- sidoskohta tuntuu epatavallisen aralta « sidoskohta kutisee - sidoskohta haisee pahalta.
- sidoskohdan ympaérys punoittaa « sidoskohtaa kuumottaa

Allerginen reaktio

Sidos saattaa aiheuttaa allergisen reaktion, jos olet yliherkka akryyliliimalle tai hopealle. Seuraavat oireet saattavat olla merkkeja allergisesta reaktiosta. Ota heti yhteys |adkariin, jos
« huomaat punoitusta + saat ihottumaa - ihosi kutisee
+ huomaat turvotusta + saat nokkosihottumaa

Jos henkedsi ahdistaa, allerginen reaktio saattaa olla tavallista vakavampi. Ota heti yhteyttd ensiapuun ja sammuta hoitoyksikko.
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Merkit ja halytykset

Hoidon aloittaminen/lopettaminen
KAYNNISTYS- JA MYKISTYSPAINIKE

Hoito on kaynnissa, kun

vihres merkkivalo palaa. KAYNNISTA - pidé painettuna kaksi sekuntia

SAMMUTA - pidd painettuna viisi sekuntia
MYKISTA - vaimenna hilytykset painamalla kerran .
yksetp Merkkivalot

(Adnet vaimennetaan 60 minuutiksi.)

KYLLA jaljempaa kohta Vuotohalytys.

ta. -
Alhaalla?

Koholla Tarkista, onko letku mutkalla tai Katso jéljempaa kohta
puristuksissa. Vuotohalytys.

El Katso jiljempai kohta Vuotohiilytys.

KYLLA Jatka hoitoa.

Onko

S
&

5 vuotohilytys \
h . > korjattu?
Tarkista, etteivat Varmista, etté s&ili6 on kunnolla Painele sidoksen Paikkaa mahdolliset vuodot Prevena™ El Mykista danimerkki,
liittimet vuoda. paikoillaan ja etté sivuilla olevat liuskat reunat tiiviiksi. Patch Strips™ -kalvoliuskoilla tai \3
ovat kokonaan yksikkda vasten. yliméaéréaisella KCl-kalvosidoksella.

El L\
On!go sﬁiliii 4 \\
taynna

Tarkista, onko letku

tai lahes mutkalla tai puristuksissa. \
taynna?
Sammuta yksikko. Katso edelté kohta ] —— Lue Varoitukset
Rion aloittaminen/lop . \Ota yhteyttd hoitavaan laakariisi. sivulla 94.

T et b2 Yhsi valo SAMMUTA painamalla Avaa paneeli painamalla  Tarvitaan kolme AA-paristoa. suue; paneegainamaua KAYNNISTA painamalla
5 sekunnin ajan. ja tyontamalla. Suositellaan litiumparistoja. ja tyontamalla. 2 sekunnin ajan.
KYLLA Jatka hoitoa.

Toimiiko

jarjestelma? \Y
El \\ Ota yhteytti hoitavaan ladkariisi.

Kolme valoa osoittaa, etta kdyttdaika on umpeutunut. Kuuluu toistuva aanimerkki 15 sekunnin ajan, jonka jalkeen yksikkdé sammuu.

SAMMUTA painamalla KAYNNISTA UUDELLEEN
5 sekunnin ajan. painamalla 2 sekunnin ajan.

Kayttdaika = 192 tuntia (kahdeksan vuorokautta)

\\ Ota yhteytta hoitavaan ladkariisi.

Jatka hoitoa. Jos vuodon merkkivalo palaa, katso

ota yhteys hoitavaan ladkariin.
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Prevena™ 125 -hoitojarjestelma

Kaytetyt symbolit
ti?t:jz ﬁzégiZiZirille Y Sarkyvaa
Al3 steriloi uudelleen IP24 Suojaustaso
Valmistuspaiva Ei ole steriili

Kertakayttdinen Potilasta koskettava BF-tyypin osa

Lue kayttdohjeet Pidettdva kuivana

). B B>

Tuotetta ei saa kayttaa, jos e
2yAd ™ [STERILE[R] Steriloitu sateilyttamalld
pakkaus on vaurioitunut tai auki. E y

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteison alueella

m
O

Viimeinen kayttopaiva

Valmistaja

Ev O - ® . ®3

Tayttaa ladkintalaitedirektiivin (93/42/ETY) vaatimukset. Neuvoston direktiivissa
saddetyt vaatimustenmukaisuusmenettelyt on tehty.

o
=
~
w

(“’ ETL-hyvaksynta
NL7v  Standardin AAMI STD ES60601-1 mukainen
Intertek  Sertifiointi: CSA STD C22.2 No. 60601-1

Kdytetty tuote on toimitettava asianmukaiseen kerdyspisteeseen. Tuotetta ei saa
havittaa kotitalousjatteen mukana.

Rx Only \‘/‘/-.\.RQI.'I'US:Xh‘(‘jysvaItE)jen liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain
ladkarin maarayksesta.

94

Tekniset tiedot

Kéytto- ja sdilytysolosuhteet

Lampotila-alue: -20°C-60°C (-4 °F- 140 °F)

Suhteellinen ilmankosteus: 15 % - 95 %, ei kondensoiva
Kayttoolosuhteet

Lampdatila-alue: 5°C-40°C(41°F-104°F)
Ilmanpaine: 1060 hpa (-381,9 m /-1253 jalkaa)
(optimaalinen suorituskyky) 700 hpa (3010 m / 9878 jalkaa)

Laite ei sovellu kdytettavaksi tiloissa, joissa on tulenarkojen anesteettien ja ilman, hapen tai
typpioksiduulin seoksia.

Prevena™ 125 -hoitoyksikkd on luokiteltu tyypin BF potilasta koskettavaksi osaksi standardin
IEC 60601-1:2006 mukaisesti.

IP24 - suojaus yli 12,5 mm:n kiinteiltd vierasesineiltd ja lyhytkestoisesti roiskuvilta nesteilta.
Kaikki halytykset ovat alhaisen prioriteetin halytyksia standardin IEC 60601-1-8:2006 mukaisesti.

Tuotteen havittaminen

Ladkari saa poistaa hoitoyksikodn ja sidoksen. Osia ei saa havittda kotitalousjatteen mukana.
Se saattaa olla paikallisten ongelmajatteitad koskevien lakien vastaista.

Sahkolaitteiden aiheuttamat hairiot

Matkapuhelimet ja muut samankaltaiset tuotteet saattavat aiheuttaa hoitoyksikkddn hairidita.
Siirra hoitoyksikko erilleen tallaisista laitteista, jos epailet niiden aiheuttavan hairidita.






Yhteystiedot

Jos sinulla on tuotetta, tarvikkeita tai huoltoa koskevia kysymyksia tai haluat lisatietoja KCl:n tuotteista ja palveluista, ota yhteyttd KCl:hin tai KCl:n valtuutettuun edustajaan. Voit myos soittaa
tai kdyda www-sivuillamme:
Yhdysvallat: soita numeroon 1-800-275-4524 tai kdy osoitteessa www.kcil.com

KCI'USA, Inc. 12930 IH 10 West, San Antonio, Texas, 78249 Yhdysvallat

Muut maat: kdy osoitteessa www.kci-medical.com

Hoitava laakari:

Puhelin:

Wl ==

KCI USA KCl Medical Products (UK) Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way

San Antonio, TX Wimborne, Dorset, BH21 7SH
78249 USA United Kingdom
www.kcil.com www.kci-medical.com

Kaikki tdssd oppaassa kaytetyt tavaramerkit ovat KCl Licensing, Inc:n ja sen tytaryhtididen ja/tai lisenssinantajien omaisuutta.
©2015 KCI Licensing, Inc. Kaikki oikeudet pidatetddn. 416358 RevA 6/2015
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Du har fatt resept pa Prevena™-snitthandteringssystemet til behandling av snittet ditt. Les denne veiledningen for a lzere mer om dette systemet og hvordan du bruker det. Denne
veiledningen inneholder ogsa viktige advarsler for din egen sikkerhet. Ring legen din hvis du har sparsmal om Prevena™-systemet.

Hvis behandlingsapparatet piper, kan du se delen Indikatorer og varsler i denne veiledningen hvis du vil ha mer informasjon.

Ingen deler av Prevena™-systemet kan brukes flere ganger. Behandlingsapparatet, beholderen og forbindingen er bare til engangsbruk. Hvis en del brukes flere ganger, kan det fare til

kontaminering av sdret, infeksjon og at saret ikke leges.

Beskrivelse av apparatet

Prevena™ 125-behandlingsapparat

A Varsellampe Lydpauselampe

4

Av/pa-knapp og pauseknapp for
lyd: Trykk én gang for a dempe

n Lavt batteri-
lydvarsler i 60 minutter.

lampe

Trykk pa av/pa-knappen for & starte livssyklusen pa 192 timer (atte dager)
for behandlingsapparatet.

Beereveske for Prevena™ 125-behandlingsapparat

| Beer behandlingsapparatet med den justerbare stroppen over skulderen
eller over brystet. Du kan ogsa feste beerevesken i beltet. Ikke vikle
baereveskestroppen eller forbindingsslangen rundt halsen.

Bruksanvisning

Sjekk trykkindikatoren pa forbindingen regelmessig. Se avsnittet Prevena™-
operasjonsforbinding med trykkindikator ovenfor hvis du vil ha mer informasjon.
lkke sld av behandlingsapparatet med mindre:

- legen gir deg beskjed om det

- det oppstar bledning

- dufdren allergisk reaksjon
Se delen Advarsler i denne veiledningen (side 100) hvis du vil ha mer informasjon.
Forbindingen skal bare pdfares eller fiernes av eller pd oppfordring fra legen din.

Ikke foreta endringer av behandlingsapparatet eller forbindingen. Ikke koble
behandlingsapparatet eller forbindingen til andre apparater du bruker.

Behandlingsapparatet er et medisinsk apparat som overvaker trykk. Det er ikke et
leketgy. Hold det unna barn, kjseledyr og skadedyr, da de kan skade forbindingen
og behandlingsapparatet og pavirke ytelsen. Hold behandlingsapparatet fritt for
stev og lo ettersom det kan fordrsake skade og pavirke ytelsen.

Rengjgring

Hvis det er ngdvendig, kan du rengjere behandlingsapparatet og baerevesken

med en fuktig klut og en oppl@sning av mild sdpe og vann. Ikke bruk blekemiddel.

Bytte batteri

j— =

@ Trykk her for a skyve og dpne batteridekslet.

—| LI Vi

Prevena™-snittforbinding med trykkindikator

Bytt med AA-batterier. Litiumbatterier varer
lenger enn vanlige batterier.

. Nartrykkindikatoren er nede, pafares
det behandling pa forbindingen.

Nar trykkindikatoren er oppe, har kanskje ikke
behandlingen riktig trykk. Se avsnittet Indikatorer
og varsler pa side 101 hvis du vil ha mer
informasjon.

1
Indikator for
forbindingstrykk

1

Bruk Prevena™ Patch Strips™ (vist for Peel and Place™-
forbinding) og overfladig KCl-overtrekk (ikke vist, for
Customizable™-forbinding) til d forsegle lekkasjer.

- Det anbefales ikke & bade i badekar.
- Ikke blgtlegg behandlingsapparatet eller forbindingen.

- Du kan ta en rask dusj hvis legen din har gitt klarsignal til dette. Beskytt
behandlingsapparatet mot direkte vannsprut. Unnga at behandlingsapparatet
og forbindingen utsettes for langvarig kontakt med vann.

+ Nar du terker deg med handkle, md du veere forsiktig, slik at du ikke forstyrrer
eller skader forbindingen.

Sove

- Plasser behandlingsapparatet i en stilling der slangen ikke bayes eller klemmes.
« Serg for at behandlingsapparatet ikke kan trekkes av bordet eller falle i gulvet.

Anstrengende aktiviteter

Ikke utfer anstrengende aktiviteter nar du bruker Prevena™-behandling. Sper legen din
om falgende:

- hvor aktiv du kan vaere
+ nar du kan gjenoppta den daglige rutinen din

e
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Kontraindikasjoner og advarsler

Kontraindikasjon
Forbindingen inneholder sglv. Hvis du er falsom overfor eller allergisk mot salv, mé& du ayeblikkelig ringe legen din.

Advarsler
Ikke vikle baereveskestroppen eller forbindingsslangen rundt halsen.

Sma deler — fare for kvelning.
Prevena™-systemet er reseptbelagt medisinsk utstyr. Les igjennom og overhold alle instruksjoner i denne brukerveiledningen slik at produktet kan fungere korrekt i bruk.
Hvis du trenger:

« MR (magnetresonanstomografi), ma legen eller sykepleieren fierne behandlingsapparatet. Forbindingen kan beholdes pa.

- hyperbar oksygenbehandling (HBO), ma legen eller sykepleieren flerne behandlingsapparatet og forbindingen.

Hvis det blir nedvendig med defibrillering, avgjer legen eller sykepleieren om forbindingen skal flernes.

Bladning
Enkelte pasienter kan ha risiko for kraftig bledning, med eller uten bruk av Prevena™-systemet. Denne bladningen kan forarsakes av typen kirurgisk prosedyre eller av visse pasienttilstander.

Hvis du ser en stor mengde blod nzer snittet eller i slangen eller beholderen, skal du la forbindingen veaere pa plass. SI& behandlingsapparatet av. Ring din lokale ngdtjeneste umiddelbart.

Full beholder

Beholderen kan bli fylt opp med veeske for behandlingen er fullfert. Hvis du ser en stor mengde vaeske i beholderen, skal du sl& av behandlingsapparatet. Ring legen din gyeblikkelig.
Behandlingsapparatet vil gi deg beskjed nar beholderen er full.

infeksjon

De felgende symptomene kan indikere at snittet er infisert. Ring legen din @yeblikkelig hvis du:

- har hevelse ved forbindingen « har feber « har puss ved forbindingen

- foler en gkende sarhet ved forbindingen - foler klge ved forbindingen « kjenner vond lukt fra forbindingen
- errpd rundt forbindingen - foler varme ved forbindingen

Allergisk reaksjon

Forbindingen kan fordrsake en allergisk reaksjon hvis du er falsom overfor akrylklebemidler eller sglv. Symptomene nedenfor kan tyde pa at du har en allergisk reaksjon. Ring legen din
umiddelbart hvis du:

- legger merke til redhet - far utslett - farklge
- legger merke til hevelse . far elveblest

Hvis du faler deg kortpustet, kan den allergiske reaksjonen din vaere mer alvorlig. Ring lokal nadtjeneste ayeblikkelig, og sl& av behandlingsapparatet.
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Indikatorer og varsler

Behandling av/pa

: AV/PA-KNAPP OG PAUSEKNAPP FOR LYD

SLA PA - hold i to sekunder
SLA AV - hold i fem sekunder
LYDPAUSE/DEMP - trykk én gang for & dempe varsler

(Lyden dempes i 60 minutter.)

Grgnn lampe viser at
behandlingen er pa.

Varsellys

Fortsett behandling Hvis alarmen gar pa grunn av
JA en lekkasje, ma du se avsnittet Lekkasjealarm nedenfor.

Opp-stilling Kontroller om slanger er Se avsnittet Lekkasjealarm Ned-stilling?
bgyd eller klemt. nedenfor. NEI Se avsnittet Lekkasjealarm nedenfor.

JA Fortsett behandling.

Bruk Lydpause,
NEI \‘ ring behandlende lege.

Er
lekkasje-
alarmen
utbedret?

& ,
7/ s S 47
® - f
Sjekk alle koblingene med Sgrg for at beholderen er last pa plass, og
tanke pa lekkasjer. at sidetappene er i flukt med apparatet.

>

Trykk godt rundt Bruk Prevena ™ Patch Strips™
kanten pa forbindingen. eller overfladig KCl-overtrekk
for a forsegle lekkasjer.

To pip og én kontinuerlig
lysende lampe.

NEI \\/{

/ \
Full eller
nesten Kontroller om slanger er
boyd eller klemt.
full? Y \J
Lo Sla apparatet av. n Se avsnittet Advarsler pa
Kontroller vaeskenivaet i beholderen. Se Behandling av/p3 over. \ Ring behandlende lege. side 100.

Varsel om lavt batteriniva

@ LAV - en sakte piping og én kontinuerlig lysende
A N lampe - Bytt batteriene innen seks til atte timer.

4%

Det ma brukes tre AA-batterier. Det Trykk inn og skyv for Hold i to sekunder

KRITISK - en hurtig piping og én Hold i fem sekunder for
kontinuerlig lysende lampe - Bytt 2SLA AV

Trykk inn og skyv for

ut batteriene umiddelbart. & &pne panelet. anbefales & bruke litiumbatterier. a lukke panelet. for & SLA PA.
Varsel om systemfeil

En gjentakende piping som gker

i volum, og to kontinuerlig JA Fortsett behandling.

lysende lamper.

)
Hold i fem sekunder for Hold i to sekunder
aSLAAv. for & SLA PA IGJEN.

\g
NEI \\ Ring behandlende lege.

Tre lysende lamper viser at livssyklusen er utlopt. Du hgrer en gjentakende piping i 15 sekunder, og deretter slas apparatet av.

Livssyklus = 192 timer (atte dager)

\\ Ring behandlende lege.



Prevena™ 125-behandlingssystem

Symboler som brukes
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E'v - ® - ®3

M

~
w

Rx Only

Se den medisinske veiledningen Y Skjort

Ikke steriliser p& nytt IP24 Beskyttelse motinntrengning
Produksjonsdato Ikke-steril
°
Kun til engangsbruk W Anvendt del av type BF
Se bruksanvisningen T Ma holdes tert
Skal ikke brukes hvis pakken Steril ved hjelp av straling

er skadet eller apnet

Brukes innen m Autorisert representant i EU

Produsent

Det samsvarer med direktivet om medisinsk utstyr (93/42/E@S), og det overholder
samsvarsprosedyrene som er angitt i radsdirektivet

ETL-oppfert.
Samsvarer med AAMI STD ES60601-1
Sertifisert til CSA STD C22.2 nr. 60601-1

Dette produktet skal leveres separat til et egnet innsamlingssted. Ikke kast utstyret
som husholdningsavfall.

OBS!| trad med fgderal lovgivning (USA) kan dette utstyret bare selges av eller etter
forordning av en lege.

Spesifikasjoner

Miljg- og lagringsforhold

Temperaturomrade: -20 °C (-4 °F) til 60 "C (140 °F)

Omrade for relativ fuktighet: 15-95 %, ikke-kondenserende

Driftsforhold

Temperaturomrade: 5°C (41 °F)til 40 °C (104 °F)
Omrade for atmosfaerisk trykk: 1060 hpa (-1253 fot /-381,9 m)
(for optimal ytelse) til 700 hpa (3010 m / 9878 fot)

Utstyret bar ikke brukes i nzerheten av brennbar anestesiblanding med luft, oksygen eller
dinitrogenoksid.

Prevena™ 125-behandlingsapparatet er klassifisert som en anvendt del av type BF i henhold
til IEC 60601-1:2006.

IP24 — beskyttelse mot faste gjenstander som er starre enn 12,5 mm, og mot vaeskesprut
i korte perioder.

Alle varsler er klassifisert som lav prioritet i henhold til IEC 60601-1-8:2006.

Kassering

Behandlingsapparatet og forbindingen skal fiernes av legen din. Ikke kast dette sammen
med husholdningsavfallet. Det kan utgjere et brudd pa lovene for behandling av farlig avfall.

Interferens med elektrisk utstyr

Mobiltelefoner eller lignende produkter kan ha innvirkning pa behandlingsapparatet.
Flytt behandlingsapparatet vekk fra slike enheter hvis du har mistanke om interferens.






Kontaktinformasjon

Hvis du har sparsmal om produktet, tilbeharet eller vedlikeholdet eller gnsker mer informasjon om KCl-produkter og -tjenester, kan du kontakte KCl eller en KCl-autorisert representant eller:
I USA kan du ringe 1-800-275-4524 eller besgke www.kcil.com
KCI'USA, Inc. 12930 IH 10 West, San Antonio, Texas, 78249
Utenfor USA kan du ga til www.kci-medical.com.

Behandlende lege:

Telefon:

wC Em

KCl USA KCl Medical Products (UK) Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way

San Antonio, TX Wimborne, Dorset, BH21 7SH
78249 USA United Kingdom
www.kcil.com www.kci-medical.com

Alle andre varemerker som nevnes her, tilhgrer KCI Licensing, Inc., deres datterselskaper og/eller lisensgivere. ©2015 KCl Licensing, Inc. Med enerett. 416358 Rev A 6/2015



