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Wichtige Informationen fiir die Benutzer
Das 3M™ V.A.C.® Ulta Unterdruckwundtherapiesystem (3M™ V.A.C.® Ulta Therapiesystem) ist

ein integriertes Wundtherapiesystem fir folgende Optionen:

® 3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie (Instillation), das Unterdruckwundtherapie
(3M™ V.A.C.° Therapie) in Verbindung mit kontrollierter Abgabe und
Drainage von topischen Wundspulungen sowie von Lésungen und

Suspensionen zur topischen Wundbehandlung tiber dem Wundbett umfasst.
ODER

® 3M™ V.A.C.° Therapie, das ausschlieBlich eine Unterdruckwundtherapie
beinhaltet.

Neben den Kontraindikationen, Warnhinweisen und VorsichtsmaRnahmen
fur die 3M™ V.A.C.° Therapie sind bei der Anwendung der 3M™ V.A.C. Veraflo™
Therapie (Instillation) weitere wichtige Kontraindikationen, Warnhinweise und

VorsichtsmaRnahmen zu beachten. Kontraindikationen, Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen speziell fir die 3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie sind im
Dokument stets grau hinterlegt und links neben dem Text mit dem 3M™ V.A.C.
Veraflo™ Therapie-Symbol gekennzeichnet. Bei ausschlieRlicher Anwendung der
3M™ V.A.C.® Therapie sind die fur die 3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie geltenden

Kontraindikationen, Warnhii ise und Vorsick Rnah 1 nicht gultig.

WICHTIG: Wie bei jedem verschreibungspflichtigen Medizinprodukt kénnen Leistungs-
stérungen des Produkts und die Gefahr schwerer oder tédlicher Verletzungen auftreten, wenn
nicht vor Gebrauch des Produkts ein Arzt konsultiert wird und alle Gebrauchsanweisungen
sowie Sicherheitshinweise sorgfaltig gelesen und befolgt werden, die den Verpackungen der
Therapieeinheit und Wundauflagen beiliegenden. Die Einstellungen der Therapieeinheit bzw.
die Therapie diirfen nicht ohne Anleitung oder Uberwachung seitens des behandelnden Arztes
verandert werden.

Zur Verringerung des Risikos einer Beeintrachtigung der Atmung (Ersticken durch eingeatmete
Kleinteile oder Wiirgen aufgrund verschluckter Kleinteile) sollten die geistigen Fahigkeiten,
das Hor- und das Sehvermégen berticksichtigt werden. Stellen Sie sicher, dass das Netzkabel
und die Schlauche so platziert sind, dass sie keine Behinderung darstellen oder Verletzung
verursachen, z. B. eine Erstickung. Wickeln Sie das Netzkabel bzw. die Schlauche nicht um
den Hals des Patienten und stellen Sie sicher, dass alle entfernbaren Teile in ihren jeweiligen
Arbeitspositionen gesichert sind. Verandern Sie die Medizinprodukte oder das Zubehor

nicht und verwenden Sie nur zugelassene Teile. Wenn ein Patient ein Kleinteil verschluckt,

das sich vom Geréat oder Zubehor geldst hat, kann dies zu Wirgen fihren. Bitte melden Sie ein
schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit dem Produkt an KCI USA, Inc., jetzt Teil von
3M, und an die zustandige lokale Behérde (EU) oder die lokale Aufsichtsbehérde.



Wundauflagensysteme zur Verwendung mit der 3M™ V.A.C.®
Ulta Therapieeinheit

3M™ V.A.C.® Therapie kann mit den folgenden Wundauflagen verwendet werden:

3M™ V.A.C.? Granufoam™ Wundauflagen
3M™ V.A.C.® Granufoam Silver™ Wundauflagen
3M™ V.A.C. Whitefoam™ Wundauflagen

3M™ Prevena™ Inzisionsversorgungsauflagen

3M™ AbThera™ Sensal.R.A.C.™ Wundauflage fir den Abdominalbereich

3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie sollte mit 3M™ V.A.C. Verafio™, 3M™ V.A.C.
Veraflo Cleanse™ oder 3M™ V.A.C. Veraflo Cleanse Choice™ Wundauflagen

verwendet werden.

Produkte, die nicht zur Verwendung mit 3M™ V.A.C.
Veraflo™ Therapie (Instillation) vorgesehen sind

® Kinstliche zellulare oder azellulare Gewebe

® 3M™ V.AC.° Granufoam Silver™ Wundauflagen

® 3M™ Prevena™ Inzisionsversorgungsauflagen

® 3M™ AbThera™ Sensal.R.A.C.™ Wundauflage fiir den Abdominalbereich

Siehe die zusatzlichen Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fir
3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie.

Indikationen fiir die Anwendung

Das 3M™ V.A.C.® Ulta Unterdruckwundtherapiesystem ist ein integriertes Wundversorgungs-

system, das die Unterdruckwundtherapie einschlieRlich einer optionalen Instillation erméglicht.

Die Unterdruckwundtherapie ohne Instillation schafft ein Milieu, das die Wundheilung durch
sekundare oder tertidre (verzégerte primére) Intention férdert, indem sie das Wundbett fir
den Verschluss vorbereitet, die Odembildung reduziert, die Bildung von Granulationsgewebe

fordert, die Durchblutung steigert sowie Exsudat und infektioses Material entfernt.

Die optionale Instillation ist bei Patienten indiziert, die von einer vakuumassistierten
Drainage und einer kontrollierten Abgabe von topischen Wundbehandlungslésungen
oder -suspensionen am Wundbett profitieren.

Das 3M™ V.A.C.® Ulta Unterdruckwundtherapiesystem mit oder ohne Instillation ist indiziert

bei Patienten mit chronischen, akuten, traumatisch bedingten, subakuten und dehiszenten

Wunden, Verbrennungen zweiten Grades, Ulzera (etwa diabetesbedingt, Druckulzera oder

Veneninsuffizienz), Gewebelappen und Transplantaten.



® Die Unterdruckwundtherapie ohne Instillation kann auch verwendet werden fur:

® Die voriibergehende Uberbriickung von Offnungen in der Bauchwand, wenn ein
Priméarverschluss nicht moglich ist und/oder wiederholt Zugang zum Abdomen
erforderlich ist und fur offene Bauchwunden mit freiliegenden inneren Organen,
u. a. das abdominale Kompartmentsyndrom. Das vorgesehene Umfeld ist ein sorgfaltig
Uberwachter Bereich in der Akutversorgung im Krankenhaus, wie die Intensivstation.
Die Abdominalwundaufiage wird im Allgemeinen im OP angelegt.

® Die Versorgung der Umgebung verschlossener chirurgischer Inzisionen und der
umgebenden intakten Haut bei Patienten, bei denen das Risiko von postoperativen
Komplikationen, zum Beispiel Infektionen, besteht. Hierbei wird durch das Aufbringen
eines Unterdruckwundtherapiesystems auf die Inzision eine geschlossene Umgebung
aufrechterhalten. Die 3M™ Prevena™ Inzisionswundauflage ist mit einer Hautauflageschicht

mit Silber versehen, welche die mikrobielle Besiedlung des Gewebes reduziert.

Fortfiihrung der 3M™ V.A.C.® Therapie in der haduslichen Pflege

® Das 3M™ V.A.C.° Ulta Therapiesystem ist nicht fiir den Gebrauch in der hauslichen
Pflege vorgesehen.

® Besteht nach Riickkehr eines Patienten in das hiusliche Umfeld die Notwendigkeit der
Fortfiihrung der 3M™ V.A.C.® Therapie, so kommen maglicherweise Therapiesysteme
von 3M infrage, die fiir die Ubergangspflege zugelassen sind, wie z. B.:

® 3M™ Prevena™ 125 Therapieeinheit

® 3M™ Prevena™ Plus 125 Therapieeinheit
® 3M™ ActiV.A.C.™ Therapieeinheit

® V.A.C. FREEDOM™ Therapieeinheit

® 3M™ V.A.C.® Simplicity Therapieeinheit
® 3M™ V.A.C.® Via Therapiesystem

Wichtige Informationen finden Sie in den Sicherheitshinweisen, die diesen
Geriaten beiliegen.

Kontraindikationen des 3M™ V.A.C.® Ulta Therapiesystems

® Die Schaumauflage des 3M™ V.A.C.® Ulta Therapiesystems (einschlieBlich 3M™ V.A.C.©
Therapie und 3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie-Wundauflagen) so anlegen, dass sie keinen
direkten Kontakt mit freiliegenden BlutgefaRen, Anastomosenbereichen, Organen oder

Nerven haben.
Hinweis: Weitere Hinweise zu Blutungen sind dem Abschnitt Warnhinweise zu entnehmen.

® 3M™ V.AC.® Therapie und 3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie sind kontraindiziert fiir Patienten

mit:
® Malignitat in der Wunde
® unbehandelter Osteomyelitis

Hinweis: Informationen zu Osteomyelitis sind dem Abschnitt Warnhinweise

zu entnehmen.

® nicht-enterischen und nicht untersuchten Fisteln



® nekrotischem Gewebe mit Schorfbildung

Hinweis: Nach dem Debridement von nekrotischem Gewebe und der vollsténdigen
Entfernung von Schorf kann die 3M™ V.A.C.® Therapie verwendet werden.

® Uberempfindlichkeit gegen Silber (nur SM™ V.A.C.® Granufoam Silver™ Wundauflage

und 3M™ Prevena™ Inzisionsversorgungsauflage)

Weitere Kontraindikationen speziell fiir die
l 3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie
[ ]

Die 3M™ V.A.C.® Wundauflagen dirfen nicht mit Octenisept®*,

Wasserstoffperoxid und Lésungen auf Alkoholbasis bzw. alkoholhaltigen

Losungen verwendet werden.

® Aufgrund des Risikos von Veranderungen der Kérperkerntemperatur und
der Moglichkeit einer Flussigkeitsretention in Brust- oder Bauchhohle dirfen

keine Flussigkeiten in die Brust- oder Bauchhéhle verabreicht werden.

® Aufgrund der Maéglichkeit einer unbeabsichtigten Instillation von topischen
Wundbehandlungslésungen in benachbarte Kérperhohlen darf die
3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie erst nach grundlicher Untersuchung der
Wunde angewendet werden.

*In den USA nicht erhéltlich. Die angefiihrte Markenbezeichnung ist keine
Marke von 3M, seinen verbundenen Unternehmen oder Lizenzgebern.

Warnhinweise zum 3M™ V.A.C.® Ulta Therapiesystem

Blutungen: Unabhingig vom Einsatz der 3M™ V.A.C.® Therapie oder 3M™ V.A.C. Veraflo™
Therapie besteht bei bestimmten Patienten ein hohes Risiko fiir Blutungskomplikationen.
Folgende Patientengruppen haben ein erhéhtes Risiko fiir Blutungen, die im unkontrol-
lierten Zustand zum Tod fiihren kénnen.

® Patienten, die u. a. aus folgenden Grinden geschwéchte oder briichige BlutgefaRe oder
Organe in der bzw. um die Wunde haben:

® Nahte an BlutgefaRen (native Anastomosen oder Transplantate)/Organen
® |nfektion
® Trauma
® Bestrahlung
® Patienten ohne ausreichende Wundhémostase

® Patienten, die mit Antikoagulanzien oder Thrombozytenaggregationshemmern behandelt

wurden
® Patienten, bei denen keine ausreichende Gewebeabdeckung tber GefaRstrukturen vorliegt

Wenn die 3M™ V.A.C.® Therapie oder die 3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie bei Patienten
mit einem erhdhten Risiko fiir Blutungskomplikationen angewendet wird, liegt das

b

entsprechende Versorgungsumfeld zur Behandlung und B htung im Er 1 des

behandelnden Arztes.



Wenn wihrend der Behandlung mit der 3M™ V.A.C.°® Therapie oder der 3BM™ V.A.C.
Veraflo™ Therapie plétzlich eine aktive oder starke Blutung auftritt oder hellrotes Blut
im Schlauch oder Kanister zu sehen ist, die Therapie sofort stoppen, den Wundauflage
an Ort und Stelle belassen, MaRnahmen zur Stillung der Blutung einleiten und
umgehend &rztliche Hilfe hinzuziehen. Die 3M™ V.A.C.® Ulta Therapieeinheit und
Wundauflagen (sowohl von 3M™ V.A.C.° Therapie als auch von 3M™ V.A.C. Verafio™
Therapie) sind nicht zum Verhindern, Reduzieren oder Stillen von GefiRblutungen zu
verwenden.

Schutz von GefaRen und Organen: Alle exponierten oder an der Oberflache liegenden
GefaRe und Organe in der bzw. um die Wunde missen vor Einsatz der SM™ V.A.C.® Therapie

oder BM™ V.A.C. Veraflo™ Therapie vollstandig abgedeckt und geschiitzt werden.

3M™ V.A.C.® Schaumauflagen und 3M™ V.A.C. Veraflo™ Schaumauflagen dirfen keinesfalls
in direkten Kontakt mit GefaRen oder Organen kommen. Eine dicke Schicht natirlichen
Gewebes bietet den effektivsten Schutz. Ist keine dicke nattrliche Gewebeschicht vorhanden
oder chirurgisch nicht realisierbar, konnen mehrere Schichten eines feinmaschigen, nicht
haftenden Materials als Alternative in Erwagung gezogen werden, wenn diese nach Ansicht
des behandelnden Arztes eine vollstandige Schutzschicht bilden kdnnen. Bei der Verwendung
nicht haftender Materialien ist auf eine entsprechende Fixierung zu achten, damit sie
wahrend der Therapie nicht verrutschen.

Vor Beginn der Therapie sind auerdem die Unterdruckeinstellung und der verwendete
Therapiemodus zu prifen.

Bei der Behandlung groRer Wunden mit evtl. verborgenen und nicht leicht erkennbaren
GefalRen ist vorsichtig vorzugehen. Der Patient ist in einem vom behandelnden Arzt

festgelegten Versorgungsumfeld sorgfaltig auf Blutungen zu beobachten.

Infizierte BlutgefaRe: Eine Infektion kann BlutgeféRe erodieren und die GefadRwand
schwachen, was wiederum die Anfalligkeit fir GefaRschaden durch Abschirfung oder
Manipulation erhéhen kann. Infizierte BlutgefiRe bergen das Risiko von Komplikationen,
u. a. Blutungen, die im unbehandelten Zustand zum Tod fiihren kénnen. AuRerste
Vorsicht ist daher geboten, wenn die 3M™ V.A.C.® Therapie oder die 3M™ V.A.C.
Veraflo™ Therapie in der Ndhe von infizierten bzw. méglicherweise infizierten
BlutgefiRen angewendet wird. (Siche Abschnitt Schutz von GefiRen und Organen.)

Hamostase, Antikoagulanzien und Thrombozytenaggregationshemmer: Patienten
ohne ausreichende Wundhamostase haben ein erhéhtes Risiko fiir Blutungen, die

im unkontrollierten Zustand zum Tod fuhren kénnen. Bei diesen Patienten liegt das
Versorgungsumfeld zur Behandlung und Beobachtung im Ermessen des behandelnden
Arztes.

Bei der Behandlung von Patienten, deren Dosierung der Antikoagulanzien oder Thrombo-
zytenaggregationshemmer maglicherweise das Blutungsrisiko erhéht (je nach Art und
Komplexitat der Wunde), ist vorsichtig vorzugehen. Vor Beginn der Therapie sind die

Unterdruckeinstellung und der verwendete Therapiemodus entsprechend auszuwahlen.



@ Blutstillende Mittel im Wundbereich: Wenn nicht vernéhte blutstillende Mittel
(z. B. Knochenwachs, absorbierbarer Gelatineschwamm oder Wundversiegelungsspray)
ihre Position verandern, kann sich dadurch das Risiko fur Blutungen erhohen, die im
unkontrollierten Zustand zum Tod fuhren kénnen. Daher ist daftr zu sorgen, dass diese
Mittel nicht verrutschen kénnen. Vor Beginn der Therapie sind die Unterdruckeinstellung und
der verwendete Therapiemodus entsprechend auszuwahlen. (Siehe Abschnitt Zusétzliche
Warnhinweise fiir die 3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie.)

® Scharfe Kanten: Knochenfragmente oder scharfe Kanten kénnen Schutzbarrieren, Gefae
oder Organe durchstechen und zu Verletzungen fihren. Jede Verletzung kann Blutungen
verursachen, die im unbehandelten Zustand zum Tod fiihren kénnen. Besonders zu beachten
ist deshalb, dass Gewebe, GefaRke oder Organe innerhalb der Wunde ihre relative Position
andern kénnen und dadurch eventuell mit scharfen Kanten in Bertihrung kommen. Vor einer
Anwendung der 3M™ V.A.C.® Therapie oder der 3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie mussen
scharfe Kanten oder Knochenfragmente aus dem Wundbereich entfernt bzw. abgedeckt
werden, damit sie keine BlutgefdRe oder Organe durchstechen. Verbleibende Rénder sind
nach Maglichkeit vollstandig zu glatten und abzudecken, um das Risiko einer schweren oder
tédlichen Verletzung durch Verschieben von Strukturen zu vermeiden. Beim Entfernen von
Wundauflagenkomponenten von der Wunde vorsichtig vorgehen, damit das Wundgewebe
nicht durch ungeschutzte scharfe Kanten beschadigt wird.

1000-ml-Kanister: Den 1000-ml-Kanister NICHT bei Patienten mit einem hohen
Blutungsrisiko oder bei Patienten verwenden, die keinen groRen Flussigkeitsverlust
tolerieren, z. B. Kinder und &ltere Menschen. Bei Verwendung dieses Kanisters sind
GroRe, Gewicht und Zustand des Patienten, Wundart, Beobachtungsméglichkeiten und
Versorgungsumfeld zu bertcksichtigen. Dieser Kanister ist nur fur die Akutversorgung

(Krankenhaus) empfohlen.

Infizierte Wunden: Infizierte Wunden sorgfaltig beobachten und die Wundauflage je nach
Wundzustand, Behandlungsziel und 3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie-Parameter (fir das

3M™ V.A.C.® Ulta Therapiesystem) ggf. haufiger wechseln als bei nicht infizierten Wunden.
Einzelheiten zur Haufigkeit des Verbandwechsels sind den Anwendungsanweisungen zu
entnehmen (in der Verpackung fir die 3M™ V.A.C.® Wundauftagen und 3M™ V.A.C. Verafio™
Wundauflagen). Wie bei allen Wundbehandlungen missen Arzte und Patienten/Pflegepersonal
die Wunde, das umliegende Gewebe und das Exsudat regelméaRig auf Anzeichen einer Infektion,
einer sich verschlechternden Infektion oder anderer Komplikationen kontrollieren. Zu den
Anzeichen einer Infektion z&hlen u. a. Fieber, Druckempfindlichkeit, R6tung, Schwellung,
Jucken, Ausschlag, Erwarmung der Wunde oder des Wundbereichs, eitriger Ausfluss oder
strenger Geruch. Infektionen sind immer ernst zu nehmen und kénnen zu Komplikationen wie
Schmerzen, Unwohlsein, Fieber, Gangran, toxischem Schock, septischem Schock und/oder
Tod fiihren. Anzeichen oder Komplikationen einer systemischen Infektion sind u. a. Ubelkeit,
Erbrechen, Diarrh6, Kopfschmerzen, Schwindel, Ohnmacht, Halsschmerzen mit Schwellung der
Schleimhaute, Verwirrung, hohes Fieber, refraktare und/oder orthostatische Hypotonie oder
Erythrodermie (sonnenbrandartiger Ausschlag). Bei Anzeichen einer systemischen oder sich
verschlechternden Infektion im Wundbereich sofort von einem Arzt abklaren lassen, ob
die 3M™ V.A.C.® Therapie oder 3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie abgebrochen werden soll.
Hinweise zu Wundinfektionen an BlutgefaRen sind auch dem Abschnitt Infizierte BlutgefaRe

zu entnehmen.



3M™ V.A.C.° Granufoam Silver™ Wundauflage bei infizierten Wunden: Im Falle einer
klinischen Infektion ersetzt die 3M™ V.A.C.® Granufoam Silver™ Wundauflage nicht eine
systemische Therapie oder andere Infektionsbehandlungen. Die 3M™ V.A.C.© Granufoam
Silver™ Wundauflage kann als Barriere gegen das Eindringen von Bakterien eingesetzt werden.
Siehe auch Abschnitt Zusétzliche VorsichtsmaRnahmen fiir die 3M™ V.A.C.® Granufoam
Silver™ Wundauflage.

Osteomyelitis: Die 3M™ V.A.C.© Therapie und die 3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie diirfen
NICHT auf Wunden mit unbehandelter Osteomyelitis angewendet werden. In Erwégung zu
ziehen ist ein grindliches Debridement des nekrotischen, nicht lebensfdhigen Gewebes und des

infizierten Knochens (falls erforderlich) sowie eine entsprechende Antibiotikatherapie.

Eingeschriénkte Blutzirkulation: Die 3M™ V.A.C.® Therapie und die 3SM™ V.A.C. Veraflo™
Therapie dirfen nicht auf Wunden mit unbehandelter eingeschrankter Blutzirkulation (z. B. akute
ischamische Wunden) angewendet werden. In Erwégung zu ziehen sind sowohl eine Behandlung
der zugrunde liegenden Ursache(n) als auch den Therapieeinstellungen, bevor das 3M™ V.A.C.©

Ulta Therapiesystem verwendet wird.

Schutz von Sehnen, Béndern und Nerven: Sehnen, Biander und Nerven missen so geschutzt
werden, dass sie die 3M™ V.A.C.® Schaumauflagen oder SM™ V.A.C. Veraflo™ Therapie-
Schaumauflagen nicht direkt bertihren. Diese Strukturen kénnen mit nattrlichem Gewebe oder
nicht haftendem Netzgewebe abgedeckt werden, um das Risiko einer Austrocknung oder

Verletzung zu verringern.

Anlegen der Schaumauflage: Nur 3M™ V.A.C.® Wundauflagen oder 3M™ V.A.C. Verafio™

Therapie-Wundauflagen aus sterilen, ungedffneten und unbeschadigten Verpackungen

verwenden. Schaumauflagen nicht in blinde/nicht untersuchte Tunnel einlegen. Bei sondierten
Tunneln ist die 3M™ V.A.C. Whitefoam™ Wundauflage méglicherweise besser geeignet.

Das 3M™ V.A.C. Veraflo Cleanse™ Wundauflagensystem ist u. U. besser geeignet fur
untersuchte Tunnel, wenn die 3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie verwendet wird, wo die Bildung
von dichtem Granulationsgewebe nicht erwiinscht ist. Schaumauflagen nicht gewaltsam

in die Wunde driicken, da dadurch Gewebe geschadigt, der Unterdruck geandert oder das
Entfernen von Exsudat und Schaum behindert werden kann. Die Gesamtzahl der in die Wunde
eingebrachten Schaumstiicke sowie das Datum des Wundauftagenwechsels immer auf der
Folie, in der Patientenakte sowie auf dem Schaum-Mengenetikett dokumentieren, das am
Pad-Schlauch (falls mitgeliefert) angebracht ist.

Abnehmen der Schaumauflage: 3M™ V.A.C.® Schaumauflagen und 3M™ V.A.C. Veraflo™
Therapie-Schaumauflagen sind nicht biocabsorbierbar. Stets die Gesamtzahl der aus der

Wunde entfernten Schaumstiicke zéhlen und darauf achten, dass diese Anzahl der Anzahl
der zuvor in die Wunde eingelegten Schaumstiicke entspricht. Wenn Schaum langer als
empfohlen in der Wunde verbleibt, kann dies zu Gewebeeinwachsungen in den Schaum fihren,
lasst sich der Schaum schwieriger von der Wunde abnehmen oder es kann zu Infektionen

und anderen unerwiinschten Ereignissen kommen. Wenn eine starke Blutung auftritt,

das 3M™ V.A.C.® Ulta Therapiesystem umgehend stoppen, MaRnahmen zur Stillung der
Blutung einleiten und den Schaumauflage erst nach Absprache mit dem behandelnden
Arzt oder Chirurgen abnehmen. Die 3M™ V.A.C.°® Therapie oder die 3M™ V.A.C. Veraflo™
Therapie erst wieder verwenden, wenn eine ausreichende Hamostase erreicht wurde und

beim Patienten kein Risiko fiir eine weitere Blutung besteht.



Die 3BM™ V.A.C.° Therapie und 3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie eingeschaltet lassen:
Keinesfalls eine 3M™ V.A.C.® Wundauflage oder SM™ V.A.C. Veraflo™ Therapie-Wundauflage
langer als zwei Stunden ohne aktive 3M™ V.A.C.° Therapie oder 3M™ V.A.C. Verafio™ an Ort
und Stelle belassen. Dies kann zu Mazeration, Wundinfektion, ausbleibender Heilung fihren.
Wenn die Therapie langer als zwei Stunden unterbrochen wird, die alte Wundauftage abnehmen
und die Wunde spiilen. Entweder eine neue 3M™ V.A.C.® Wundauflage oder 3M™ V.A.C.
Veraflo™ Therapie-Wundauflage aus einer ungedffneten sterilen Verpackung anlegen und

die Therapie erneut starten, oder nach Anweisung des behandelnden Arztes eine alternative

Wundauflage anlegen.

Acrylkleber: Die 3SM™ V.A.C.° Folie (im Lieferumfang der 3M™ V.A.C.© Wundauflagen
enthalten) und die 3M™ V.A.C.® Advanced Folie (im Lieferumfang der 3M™ V.A.C. Verafio™
Therapie-Wundauflagen enthalten) verfiigen tber eine Acrylkleberbeschichtung, die bei
Patienten, die gegen Acrylkleber allergisch oder tiberempfindlich sind, eine unerwiinschte
Reaktion auslésen kann. Wenn beim Patienten eine bekannte Allergie oder Uberempfindlichkeit
gegen solche Kleber besteht, das 3M™ V.A.C.® Ulta Therapiesystem nicht verwenden.

Bei Anzeichen einer allergischen Reaktion oder Uberempfindlichkeit, wie beispielsweise Rotung,
Schwellung, Ausschlag, Nesselsucht oder signifikantem Pruritus, die Anwendung abbrechen und
umgehend einen Arzt hinzuziehen. Bei Auftreten von Bronchospasmus oder anderer schwerer
Anzeichen einer allergischen Reaktion ist umgehend ein Arzt hinzuzuziehen.

Defibrillation: Die 3M™ V.A.C.® Wundauflage oder 3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie-Wund-
auffage entfernen, wenn im Anlagebereich der Wundaufiage eine Defibrillation durchgefihrt
werden muss. Wenn die Wundauflage nicht abgenommen wird, kann die Ubertragung der

elektrischen Energie gestort und/oder die Wiederbelebung des Patienten beeintrachtigt werden.

Brennbare Umgebung: Nicht fir den Betrieb in Gegenwart von entztindlichen Anasthesie-
gasgemischen mit Luft, Sauerstoff oder Stickstoffoxid oder in einer sauerstoffangereicherten
Umgebung geeignet.

Magnetresonanztomographie (MRT) — Therapieeinheit: Die 3M™ V.A.C.° Ulta

Therapieeinheit ist nicht fiir die Ver: dung im MRT geeignet. Die 3SM™ V.A.C.° Ulta
Therapieeinheit nicht in die MR-Umgebung mitnehmen.




Magnetresonanztomographie (MRT) - 3M™ V.A.C.® Wundauflagen: 3M™ V.A.C.®
Wundauftagen und 3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie-Wundauflagen kénnen normalerweise in
der MR-Umgebung am Patienten bleiben. Das Risiko ist minimal, sofern das 3M™ V.A.C.© Ulta
Therapiesystem héchstens zwei Stunden lang unterbrochen wird (siehe 3M™ V.A.C.® Therapie

und 3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie eingeschaltet lassen weiter oben).

Hinweis: Be/ Verwendung von 3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie sicherstellen,
dass die Spiilflissigkeit oder die Behandlungslésungen vor dem Stoppen der
Unterdruckwundtherapie vollstdndig aus der Wundauflage entfernt sind.

Die 3M™ V.A.C.® Granufoam Silver™ Wundauflage stellt in einer MR-Umgebung unter folgenden

Gebrauchsbedingungen nachweislich keine Gefdhrdung dar:
® Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger
® riumliches Gradientenfeld von 720 Gauf3/cm oder weniger und

® maximale iber den gesamten Kérper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von
3 W/kg bei einer Untersuchungsdauer von 15 Minuten.

Nicht klinische Tests unter diesen Bedingungen erzeugten einen Temperaturanstieg von < 0,4 °C.
Die Qualitat des MR-Bildes kann beeintrachtigt werden, wenn der zu untersuchende Bereich im
selben Bereich oder relativ nahe an der SM™ V.A.C.® Granufoam Silver™ Wundauflage liegt.

Hyperbare Sauerstofftherapie (HBO): Die 3M™ V.A.C.® Ulta Therapieeinheit nicht in eine
hyperbare Sauerstoffkammer mitnehmen. Die 3M™ V.A.C.® Ulta Therapieeinheit ist nicht fur
dieses Umfeld konzipiert und als Brandrisiko einzustufen. Die 3M™ V.A.C.® Ulta Therapieeinheit
abnehmen und wahrend der hyperbaren Behandlung in der Kammer entweder die (i)

3M™ V.A.C.° Wundauflage bzw. die 3M™ V.A.C. Verafio™ Therapie-Wundauflage durch ein
anderes HBO-kompatibles Material ersetzen oder (i) das abgeklemmte Ende des 3SM™ V.A.C.®
Schlauchs mit trockener Gaze umwickeln. Wahrend der HBO-Therapie muss die Klemme des
3M™ V.A.C.® Schlauchs bzw. des 3M™ V.A.C. Verafio™ Therapie-Schlauchs gelést sein. Eine
3M™ V.A.C.® Wundauflage ohne aktive 3M™ V.A.C.® Therapie darf héchstens zwei Stunden in
der Wunde verbleiben; sieche Abschnitt 3M™ V.A.C.® Therapie eingeschaltet lassen.



Hinweis: Be/ Verwendung von 3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie sicherstellen,
dass die Spilflissigkeit oder die Behandlungslésungen vor dem Stoppen der

Unterdruckwundtherapie vollsténdig aus der Wundauffage entfernt sind.

Zusatzliche Warnhinweise fiir die 3M™ V.A.C. Veraflo™
Therapie

Topische Wundbehandlungslésungen: Topische Wundbehandlungslésungen
oder -suspensionen kénnen in Kérperkavitaten eindringen, wenn die Wunde
solchen Kavitaten gegenuber offen ist. Nicht in Wunden mit nicht untersuchten
Tunneln oder Unterminierungen infundieren, da sie in Kavitaten eindringen
konnen, fur die sie nicht bestimmt sind.

Unterbrechungen der Unterdruckbehandlung: Die Anwendung der

3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie ist mit Unterbrechungen der Unterdruckwund-
therapie verbunden, was bei Wunden, die den kontinuierlichen Einsatz von
3M™ V.A.C.° Therapie erfordern, zu vermeiden ist. SM™ V.A.C. Veraflo™
Therapie darf nicht verwendet werden bei instabilen Strukturen (z. B. einer
instabilen Thoraxwand oder einer nicht intakten Faszie), bei Patienten mit einem
erhohten Blutungsrisiko, bei Wunden mit viel Exsudat, bei Gewebelappen,
Transplantaten oder Wunden mit akuten Darmfisteln.

Kiinstliches Gewebe: Die 3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie ist nicht fur die

Verwendung mit kuinstlichen zellularen oder azellularen Geweben bestimmt.

H&amostase: Patienten mit problematischer oder schwacher Wundhdmostase
haben in Verbindung mit der 3M™ V.A.C. Verafio™ Therapie ein erhéhtes
Blutungsrisiko, da sich Teile von Blutgerinnseln I6sen oder die Gerinnungsfaktoren
verdinnt werden kénnen. Die 3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie nicht anwenden,

wenn blutstillende Mittel im Wundbett verwendet wurden.

Verschlossene chirurgische Inzisionen: Verwenden Sie die 3M™ V.A.C.
Veraflo™ Therapie KEINESFALLS mit 3M™ Prevena™ Wundauflagen tber
verschlossenen chirurgischen Inzisionen. Die Instillation kann zu einer

Flussigkeitsansammlung und diese wiederum zu einer Mazeration fiihren.

Abdominalbereich: Verwenden Sie die 3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie
KEINESFALLS mit der 3M™ AbThera™ Sensal.R.A.C.™ Wundauflage fir den
Abdominalbereich tber einem offenen Abdomen. Zu den méglichen Risiken der

Instillation in den offenen Abdominalbereich gehéren:

® Die Instillation von Flissigkeit in das Abdomen ohne ausreichende Flussig-

keitsentfernung kann zum abdominalen Kompartmentsyndrom fhren.

® Die Instillation von Flissigkeiten in das Abdomen, die nicht auf Sicherheit und
Wirksamkeit bei dieser Anwendung geprft sind, kann zu schweren Schaden

an Hohl- und soliden Organen fuhren.

® Die Instillation nicht gewarmter Flussigkeit in groRen Mengen kann zu
Hypothermie fuhren.



3M™ V.A.C.® Ulta Therapiesystem — VorsichtsmaBnahmen
Standard-VorsichtsmaRBnahmen: Um das Risiko durch tber das Blut Ubertragene Krank-
heitserreger zu reduzieren, sind bei allen Patienten die Standard-VorsichtsmaRnahmen zur
Infektionskontrolle gemaR den Institutsrichtlinien einzuhalten, unabhéngig von der Diagnose oder
dem vermutlichen Infektionsstatus. Wenn ein Kontakt mit Kérperfitissigkeiten wahrscheinlich ist,

sind auler Handschuhen auch Kittel und Schutzbrille zu tragen.

3M™ V.A.C.° Therapie: Wenn instabile Strukturen, z. B. eine instabile Thoraxwand oder
eine nicht intakte Faszie vorliegen, empfiehlt sich die kontinuierliche 3M™ V.A.C.© Therapie,
um Bewegungen auf ein Minimum zu reduzieren und das Wundbett zu stabilisieren.

Die kontinuierliche Therapie wird im Allgemeinen auch fur Patienten mit einem erhéhten
Blutungsrisiko, frischen Gewebelappen und Transplantaten oder Wunden mit akuten
Darmfisteln empfohlen.

Hinweis: Aufgrund der kontrollierten Abgabe von Wundspilung und
Lésungen zur Wundbehandlung bietet die SM™ V.A.C. Veraflo™ Therapie eine
intermittierende 3M™ V.A.C.® Therapie und wird nicht fir die oben aufgefiihrten

Wundarten oder Bedingungen empfohlen.

GroRe und Gewicht des Patienten: GroBe und Gewicht des Patienten sind beim Einsatz der
3M™ V.A.C.® Therapie oder 3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie zu berticksichtigen. Sauglinge,
Kinder, kleinwlchsige und altere Patienten sollten besonders auf Flissigkeitsverlust und
Dehydratation Gberwacht werden. Auch Patienten, deren Wunden viel Exsudat absondern oder
im Verhaltnis zu GroRe und Gewicht des Patienten sehr groR sind, mussen gut beobachtet
werden, da bei ihnen das Risiko UbermaRigen Flussigkeitsverlusts und einer Dehydratation
besteht. Bei der Kontrolle der abgegebenen Flussigkeitsmenge sind die Flussigkeitsvolumina

sowohl im Schlauch als auch im Kanister zu bertcksichtigen.

Riickenmarksverletzung: \Wenn bei einem Patienten eine autonome Dysreflexie (plétzliche
Verénderung von Blutdruck oder Herzfrequenz als Reaktion auf die Stimulation des Sympathikus)
auftritt, ist zur Minimierung der sensorischen Stimulation die 3M™ V.A.C.© Therapie oder

3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie zu unterbrechen und umgehend ein Arzt hinzuzuziehen.

Bradykardie: Um das Risiko einer Bradykardie so gering wie maglich zu halten, darf die
3M™ V.A.C.® Therapie und 3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie nicht in der Nahe des Nervus vagus

eingesetzt werden.

Darmfistel: Wunden mit Darmfisteln erfordern besondere VorsichtsmaRnahmen zur
Optimierung der 3M™ V.A.C.© Therapie. Weitere Einzelheiten siche 3SM™ V.A.C.©

Therapie — Klinische Richtlinien. Die 3SM™ V.A.C.® Therapie wird nicht empfohlen, wenn das
Management oder die Kontrolle des Darmfistel-Exsudats das einzige Behandlungsziel ist.



Hinweis: Die 3M™ Veraflo™ Therapie darf bei bestehenden Darmfisteln nicht

verwendet werden, um einer Wundkontaminierung vorzubeugen.

Schutz der Haut der Wundumgebung: Zum Schutz der Haut der Wundumgebung kann ein

Hautschutzpraparat verwendet werden. Es darf kein Schaum auf intakte Haut Gberstehen.
Schwache oder rissige Haut in der Wundumgebung mit zusatzlicher SM™ V.A.C.© Advanced
Folie, Hautschutzmitteln, Hydrokolloiden oder einem anderen transparenten Film schitzen.
Mehrere Lagen der SM™ V.A.C.® Advanced Folie kénnen die Verdunstungsrate von Feuchtigkeit
im Wundbett verringern und so zu einem erhéhten Mazerationsrisiko fuhren. Wenn Anzeichen
einer Irritation oder Empfindlichkeit gegen Folie, Schaum oder Schlauch auftreten, das System
stoppen und einen behandelnden Arzt hinzuziehen. Zur Vermeidung einer Verletzung der Haut

in der Wundumgebung darf die Folie wahrend des Anlegens nicht Gber die Schaumauflage
gezogen oder gedehnt werden. Bei Patienten mit neuropathischer Atiologie oder eingeschrankter

Blutzirkulation ist besondere Vorsicht angezeigt.

Zirkuldr angelegte Wundauflage: Zirkulér angelegte Wundauflagen sind nur bei Anasarka oder
UbermaRig nassenden Extremitaten angezeigt, wenn nur durch eine zirkular angelegte Folie

eine Versiegelung erreicht und aufrechterhalten werden kann. Um das Risiko einer verringerten
distalen Durchblutung so gering wie méglich zu halten, kann die Verwendung mehrerer kleiner
Stuicke der 3M™ V.A.C.© Advanced Folie statt eines durchgehenden Stiicks in Erwigung
gezogen werden. Beim Fixieren der Folie ist besonders darauf zu achten, dass sie nicht gedehnt
oder gezogen wird, sondern locker aufliegt. Bei Bedarf werden die Rander mit einer elastischen
Bandage fixiert. Bei zirkular angelegten Folien ist der distale Puls systematisch und wiederholt zu
kontrollieren und der Status der distalen Durchblutung zu tberprifen. Wenn eine eingeschrénkte
Blutzirkulation vermutet wird, die Therapie stoppen, die Wundauftage abnehmen und einen

behandelnden Arzt hinzuziehen.

Druckstellen: RegelméaRig die Position von Schlauchkupplungen, Schutzkappen, Klemmen und
anderen starren Komponenten tberpriifen und sicherstellen, dass diese keine Druckstellen beim

Patienten verursachen.

Druckabweichungen bei der 3M™ V.A.C.° Ulta Therapieeinheit: In seltenen Fallen

kann es durch Schlauchblockaden bei der 3M™ V.A.C.® Ulta Therapieeinheit kurzzeitig zu
Unterdruckwerten von tber 250 mmHg kommen. Alarmbedingungen mussen sofort behoben
werden. Zusatzliche Informationen hierzu finden Sie im Benutzerhandbuch des 3M™ V.A.C.© Ulta
Therapiesystems oder wenden Sie sich an lhren zustandigen 3M-Vertreter.



Zusatzliche VorsichtsmaBnahmen fiir die 3M™ V.A.C. Veraflo™
Therapie

e— Geeignete Lésungen: Die 3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie ist zur Verwendung
mit den 3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie-Einwegmaterialien und Losungen
und Suspensionen zur topischen Wundbehandlung vorgesehen. Es dirfen nur

folgende Lésungen oder Suspensionen verwendet werden:

® Die laut Gebrauchsanweisung des Lésungsherstellers fur die topische
Wundbehandlung indiziert sind. Manche topische Substanzen diirfen
maoglicherweise nicht tber langere Zeit mit Gewebe in Kontakt gebracht
werden. Bestehen Zweifel an der Eignung einer Losung zur Verwendung in
der 3BM™ V.A.C. Veraflo™ Therapie, beim Hersteller der Lésung nachfragen,
ob sie sich fur den Einsatz bei einer saturierten topischen Wunde eignet.
Andernfalls kann es zu Schaden oder Toxizitat am Gewebe kommen.

® Vertraglich mit 3M™ V.A.C.® Wundauflagen und Bestandteilen fir den
Einmalgebrauch. Beim zustandigen 3M-Vertreter eine Liste der Losungen
anfordern, die nachweislich mit den 3M™ V.A.C.® Wundauflagen und den

Bestandteilen fiir den Einmalgebrauch vertraglich sind.

Hinweis: Werden hypochlorige Sdurelésungen hdufig in hohen
Konzentrationen appliziert, so kann eine massive Materialzersetzung die
Folge sein. Deshalb darauf achten, die verwendeten Konzentrationen und
Einwirkungszeiten auf ein klinisch relevantes Minimum zu reduzieren.

Hinweis: Die 3M™ V.A.C.® Granufoam Silver™ Wundaufiage ist nicht
fur die Anwendung in Verbindung mit der SM™ V.A.C. Veraflo™ Therapie
vorgesehen, da die Instillationslésungen die Wirkweise der 3M™ V.A.C.©
Granufoam Silver™ Wundaufiage beeintrdchtigen kénnen.

Kanisterwechsel: Uberwachen Sie den Flissigkeitsstand in den Kanistern
wahrend der Verwendung der 3M™ V.A.C. Veraflo™ Therapie haufig.

Je nachdem, wie viel Flussigkeit und Wundexsudat sich angesammelt hat,
kann ein haufiger Kanisterwechsel erforderlich werden. Der Kanister sollte
mindestens wochentlich gewechselt und gemaR dem Protokoll der Einrichtung
entsorgt werden.



Zuséatzliche VorsichtsmaBnahmen fiir die 3M™ Prevena™
Inzisionsversorgungsauflage

3M™ Prevena™ Inzisionsversorgungsauflage: Bei Verwendung der
3M™ V.A.C.° Ulta Therapieeinheit als Unterdruckquelle fiir die 3SM™
Prevena™ Inzisionsversorgungsauflage finden Sie die vollstandigen

Sicherheitshinweise, Anweisungen zum Anlegen der Wundauflage
und fiir Verfahrensanweisungen fiir den Anschluss an die 3M™ V.A.C.®
Ulta Therapieeinheit in der Gebrauchsanweisung zur 3M™ Prevena™
Inzisionsversorgungsaufiage.

Das 3M™ Prevena™ Inzisionsversorgungssystem ist fir die Versorgung der
Umgebung verschlossener chirurgischer Inzisionen und der umgebenden
intakten Haut bei Patienten bestimmt, bei denen das Risiko von postoperativen
Komplikationen, zum Beispiel Infektionen, besteht. Hierbei wird durch

das Aufbringen eines Unterdruckwundtherapiesystems auf die Inzision

eine geschlossene Umgebung aufrechterhalten. Die 3SM™ Prevena™
Inzisionswundauflage ist mit einer Hautauflageschicht mit Silber versehen,

welche die mikrobielle Besiedlung des Gewebes reduziert.

Bevor die Pflege des Patienten in der hauslichen Umgebung fortgefiihrt wird,
muss die 3M™ V.A.C.® Ulta Therapieeinheit durch eine Einheit ersetzt werden,
die fiir die héusliche Pflege indiziert ist (siehe Fortfiihrung der 3M™ V.A.C.®
Therapie in der hiuslichen Pflege).

Zusatzliche VorsichtsmaBnahmen fiir die 3M™ AbThera™

Sensal.R.A.C.™ Wundauflage fiir den Abdominalbereich fiir

den Abdominalbereich
3M™ AbThera™ Sensal.R.A.C.™ Wundauflage fiir den Abdominalbereich:
Bei Verwendung der 3SM™ V.A.C.® Ulta Therapieeinheit als Unterdruckquelle fir
die 3M™ AbThera™ Sensal.R.A.C.™ Wundauflage fur den Abdominalbereich
finden Sie die vollstiandigen Sicherheitshi ise, Anweisungen

zum Anlegen der Wundauflage und fiir Verfahrensanweisungen

fiir den Anschluss an die 3M™ V.A.C.® Ulta Therapieeinheit in der
Gebrauchsanweisung zur 3M™ AbThera™ SensaT.R.A.C.™ Wundauflage
fiir den Abdominalbereich.

Die 3M™ AbThera™ Sensal.R.A.C.™ Wundauflage fur den Abdominalbereich

ist fiir die vortibergehende Uberbriickung von Offnungen in der Bauchwand
indiziert, wenn ein Primarverschluss nicht méglich und/oder wiederholt Zugang
zum Abdomen erforderlich ist. Diese Wundauflage ist zur Verwendung bei
Bauchwunden mit freiliegenden Viszera vorgesehen, wie u. a. beim abdominalen
Kompartmentsyndrom. Das vorgesehene Umfeld ist ein sorgfaltig Gberwachter
Bereich in der Akutversorgung im Krankenhaus, wie die Intensivstation.

Die Abdominalwundauflage wird im Allgemeinen im OP angelegt.



Zusatzliche VorsichtsmaRnahmen fiir die 3M™ V.A.C.® Granufoam
Silver™ Wundauflage

Bei Verwendung der 3SM™ V.A.C.® Ulta Therapieeinheit als Unterdruckquelle fur die 3M™ V.A.C.©
Granufoam Silver™ Wundauflage finden Sie die vollsta

digen Sicherh und

Anweisungen zum Anlegen der Wundauflage in der Gebrauchsanweisung zur 3M™ V.A.C.®
Granufoam Silver™ Wundauflage.

Die 3M™ V.A.C.® Granufoam Silver™ Wundauflage kann zur Akutversorgung als auch in der
héuslichen Pflege mit einer fur den hauslichen Gebrauch indizierten Therapieeinheit verwendet
werden (siehe Fortfiihrung der 3M™ V.A.C.® Therapie in der hduslichen Pflege).

Zusétzliche Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen gelten fir einige 3M™ V.A.C.©
Spezialverbiande und 3M™ V.A.C.® Therapieeinheiten. Bitte lesen Sie vor Gebrauch die

Gebrauchsanweisung des jeweiligen Produkts.

Wenn Fragen zum richtigen Anbringen oder zur korrekten Verwendung der SM™ V.A.C.©
Therapie auftreten, finden Sie unter ,3M™ V.A.C.® Therapie — Klinische Richtlinien®
weitere Einzelheiten. Sie konnen sich naturlich auch an lhren zustéandigen 3M-Vertreter
wenden. Weitere und aktuelle Informationen finden Sie auf der Website von 3M unter
www.HCBGregulatory.3M.com.
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