ANEXO |

1. Aimohadilla SENSAT.R.A.Cy
2. Laminas adhesivas (4)
3. Espumas perforadas (2)

4. Capa de proteccion visceral

ANEXO 2



ABTHERA ADVANCE™
APOSITO PARA ABDOMEN ABIERTO

INSTRUCCIONES DE USO

Par uso exciusheo con Wrapla de peesiin negativa saminktada mediante
unidackes de terapis INFOVAC™ o VACULTA™

DESCRIPCION DEL PROD

I spostn pera sbdomen sbierto ABTHERA ADONCE™, cusnds se wilzy
negathaa summbbiacs por ks umidacdes de teraps NEOVAC ™y VA
de clene terporl y actho dai sbaomen Chsenado perd retra Higuioos e 1) Crviced
Paa acerca i & la e
W protece of cortirida abaonminal de s con

0N $EYAENa O presion

NSTRYE UN RIS

ominal y

rordes

a0 g iy 4o ar un e pomano 3o 12 fncla 4 la w2 cue

N Su gl un

nddad che

ornuter ol facdiatig o sin er con deterimrento y segur todas bys sy
ferapa O de los a0ty

adermidn ce by rdormacdn de segurnidad antes de o

\L.au

Dajo T per

o6 pasdmanscs .1 L _m_h_ A. g v 1.4.4(.m- @ TR 4in 6

ol Cuidaner ciinica

A Dt abdormen sl ABTHERA ADVANCE ™ w00
at ln comtaminacdn

3 Jon Componsmes desechubies d
Pata LN %
o nfeccon de &y henda y haoy quedsta ro ©

INDICACIONES DE USO

H apddto pora sbaomen abeermo ABTHERA ADVANCE™ eatd indicado nas puernear de forma
1empoal bt aboruras de la pared abdominal on ks G poubio makar
Chety 0 Imena U o8 neceant feakzat imerenc G repetices en el sbdaren B 1

w0 La rewkzackin de componemes desechables pocde oo,

o

o 106 QUi o

o Cav0s de nd\)“r rr:m:um'wfrryl rtdrvu 3
wada enei hoaptal a.)..d.r. coma by U0 B apes

o L Iy O Ko Gk #n of it

CONTRAINDICACIONES
< Nunca (i o OMeLto

con o Imesting

a) '—v"‘ln'\5 nwx-xu- wosun

10 adomind <o apicaed

)‘ft\

Chamenms mon

” o or mytenial de S3purme de POlUNESING SXPUSIID &0 COTEAC
wrgunec potsios Dursrde L duracidn

protegaciys A estructiungs viiakes con ls caps de protecodn wcenl en

0 jos nervio:

O In terapis, mamenGs

todo momento.

+ 105 palientes con haradas abaomnakes abeorta
o deben haterse (@

L0 PORSON DN TEILLES MO eNTEnCs inea i
U4 ADVANCE™

o pare abdomen gt ABTH

1 tratarmae o del abdomen adwe urreniaciin

4o s anamentieo en irrmes decasos y en b g

1 Alsta de referancias: o e documens

del grupa de corsensa Conybe by seco

ADVERTENCIAS
No debe utilizarse con terapla de Instilackon; 00
COM YUt S38N0 U I1rs solutiones méchcas e Ung pricics médica acepis
abdoman absenn ASTHERA ADVANCE™ na s ha disedado con ede propdd!
de ety Gs e svolen su UMD seg D y ofic

v una cavidad sbdomminel contamensdy
o apdato pory
y EOiro tvipore

COM UM Serapis de it lacice resgos de st

Satdos en un abdormen atyerto ncupen. ente ohos

+  Lemstdacsin ce lguido en of somen 1 Ure ieouperas ion sitiente de o praeds

provoc sndvavo compammantal abdams nai IS

+  lawnsdxico do lquidas on of abdomen Cuya 0gunidad v ehcacia no 50 a0 0om pabado
518 3pAcackon o

oo en bas maclkzas

Cany caur dafos graves tanto en les viscetas huecs

< Lamylacion ce lquidos Sn cfersy en grancdes contidades pusde proy
Utilice exclusteamente ks almohadifia SENSATRAC,™ - e mcomiends bals singuns

Croutancl sustiuk b smohachly SENS C.™ por cuslguies 090 1p0 e tub tbcals o
ahenar bs prescrinckdn de su apicacon pat insiar iguidos en o abdomen abiemo, w1 QUs puede

POVOCa & pdackcls 0 efcacia O sE1eMNA O lesines A paconne

Hemovragias: debe viglarse estrechamente la posibilidad de que se produzca una

oo hipotsmia.

e padi con heridas ya que en este tipo de heridas
mwrmwwmmyﬂm&mﬁan
tina 0 wn ﬁwuﬂmﬂwhodm
whmﬂmhmhm 9 adopte L
para detener ypo en amumwam
negativa no esth disehada para prevenir, reducie al minimo ni detener bemorragias.
Debe Ta b antes de la del

Lus shgusentes fxtumes puscen aument bes

o res0 de hermomagkys potenc emenie ma

+  Sutuse O ansso

oy
+  Taumatamo

« da

o Hemosasds Insufioste ge by herida

12 (3, S50 hainostioco amoibibie ©
al

» Agemmes hemes 6 N0 sLTrabic:
Eubherigion o sslbdo e
el Hesgo de hermormagla Fronsia b zona contra by retracks de dichas agentes

opemp

o) s ks

o SN e, Ve dTRan pusde

en la herida abdoming que puede debiditar koo drganos viooeakes v @ ed vascu
ek, 1o gue puede wanerty b susceptbdicad » i hemorsaga

= Usode sticoaguiante: o inhibidores de ls

2 AgRckn plaguetaria

« Fragmentos 6

s O bordes ahlacdos que puedon perfoar dgun visa o gancs abdoming e

3 CLaladdo con K Pl CHmbaos on L poskstn sk JaNs dentsd

0% 104 Mepdkon, van:
oty 01 bondes oftados

rerds shdomna! que puedan surrentar 'a posbebdad

Monttortzacion de ks presion intrabdominal PIAL; 1y (o erminmie o
tempora de sbdomen e siming by posubided de eleackin de b predon ntmabdomnal Cusnda
s uthice tesapls de presion negaiva, bt mon 00 de b PA fen buskca oe sgnos ¥ sintomas
oo A orvadi) 0 demande o edado del packme

. TR el Oontro il

R Al i

orin

G COninue &

i 0 diag

omoleto, mids ce
urga ol uso

et Und vez que el 200010 de eSpum perfonog s ha
i incabdomingl 5i b HA © o SCA perdiaon On preudn nagath
G by terapdy e presGn necive y Tl by afece
Uso de la cap de peoteccide viscoal + 10 0a 1o e pral cecaiia
0 wsCRa] Sl 0 COMARTD 10Kk Lok wIRCaTis e AL Completarny
@ pored abgorminel. oo, capo de promeccion viceral schee el spplon
& ntrociiacals con cudscho entre b paed abdominaly ks 0geno
Inteenos, 2eagurindose e QU ISR DO ComE=tn b paved abdominat de Jos Orgeods Inte
Adherencia y fistulas: 2 Coracn :v-arnwv s Ol goeras 3 L paved sboomnal pusde

reducin la probebiicad de & L300 y aumentr ¢ fiesgo oe desam de fstuan
PATRLANG UM CLENLe 0N PaCIeS

G sulrpaceriy

1 e Mk b amerte

Ui 0 que L
oo ol

oo de b
©lon Organos e

125 CON

0 EUSS

a5 Wi

1 gue LU

Infeccider las herichn ataomi nales indectadas deber woy bise ¢
tan0d Mecuencia que las herdin que

trechamente y pusden recesdtal
Sdn niictadk, dependiends &

TR 00nes Qo 00 & hendi y ks chimtaves de o egaa Comdule b

pechense, ol el

Imtrpee

Colocackon del ARGaIRe: 11w swmmans L apin o dhe L pus s eandyl

i datada No fuerce ningGn componenie del apinto en b kenda. yo que precke da

0Oy Qe agy 0 el SpOUN0 pate cltener mds informadiin sore b heoyendls de camia

Qe o eld abeert

el oo

bpacente

m“mlm mponentes ol apouto no son bogtsod

el apdnio ded abdomen en cade cambic de apéato
Mamtemimisnto de la presion negativa:
A SATIN B presitn Negativa S Oefa G hate (esion Negatan durante mis oe dos hora, Cammble
2phcackin conespondiemes. Apique un nus
W10 00 un PaguEe ewded Sin aber y rencie 3 presion Negathva 0 Jpdgue U apdeln
Deshbetiacktn: retire b Bming adhedea de 13 2002 de desfinlacion pora evity b inkibicoden de la

DAMMM BN 0 onia shicTica

Adhesive acribioas [ Liming adretia tene un e

CONRraat Lun Q0 T QU W Eroduac

i St serere todos

b ol 0G0 culooado cusnte min ge

Natho

e adhesvo aortico

s 9 CHENTas abdes:

A0S A,

@ 108 3P w08 4OTRCOS S U picierTie Dene wng ad
atheyat 1 eapmruea by

COMmE erfaama, Friamackin caamama, UmCHTa 0 PO IMOoriante, IMSmsmon s us y sosg i de
0 of trararien o méd o de emesgencia MAecuado. 5 acuroce DInrcoeges Mo
Mds granes de eaccidn A3 ica, setine of 3000 y eglnese de ooney | N miédicade

L nterver
rergencly piecisde

Unidad de terapia y resenancia sagnética (RM):

SOOU DG S VSO 0N NSRSl masndtica. NO wokon of iy

o0 uthee o spntn

admi

wrncdad 4o Tovagia 0 EroUdn Negatha ro es

U0 010N 30 MR dia

mognetce

Apoaito para sbdomen abierto ABTHERA ADYANCE™ con resonancia magnétics (RML:
AOVD prance permanacer ool PACETIE CON YN S0 MENIMS &9 Un ertomo de A, ssmpe
Quesi uso de i terania de preddn Negathva NO & Intenumen durame mids e dos hosas. Conube a
Se0ciOn M de la presién
Oxigenoterapia hiperbarica OMBl no (8o b urschodd dhe tesap s o Rass0n Dagaing &0 Lns
GO 00 Oaigorax Piporblica La unidad de torapda de pre POgIva o eud deofoda pan
#UO URO de ntoma y debe i um riesgo de i dio. Doipuds o doscooec La
unndach 0 Srape 00 prvikder regatng, ma boe una o b S 004 300
pot otro matenial 3pio pas by OHE dusarne L teapia Ripecbarics o 10 cuts of extremo sin pnzar el
tubo de ls amobaat NSALRAL™ con une Qs de 3ooddn fumeda Pasa bs teapo OHS, & tubo
No defoe estar cerado con % pinza No e unca Un 3010 o5 gy 40 3pHca peson negarhy
S s e o b Coneadie Lo -Mantenimiento de la predién segativa:
Entommo de aplicadion: '« apicaode y e cambe e
on ek O COnes deestenbdad S b 0k un Gambed e 3pdaind Tuete el dea quiniigca
et th levire 8 Cabio 80 n Srtono Sauiecs swes Bacer freme o U posbile sostoon de
phcaciones gryves (ronubie b secodn <ADVERTENCIASH| y dorde pusdan emplesne

OF) UNA doepas estricta,

00w ([Drsadiner ol apdslo

Ceben raalzace en of ouediano




Precaucionss sstandarn oo roduo el tesgo de vanuning A do pathoer
WOUNE IS8 precauciones onancte para of control oo inde ok pacem
o pro 0 U oo médicn, indepenchentements de su dlag O DU ey
nleccion Ademin de quantes unhce bata y gofas 9 conydera protutie que essis coposcion 3

o Con T

i

carchale Imabaorming con 1eapka o Dreson negari

o matenal pusce estar mils seco de o previsio, Bamine of maeriy antes de resiianio y rehickise o

4 fua necesario DAl vt QuUe %0 33NeYD 2 s euCILras adyace el y que se dafie
Superyision de la salida de liquides o aocs 10 el Chuefado pare extraer de foma et oo os
Squoos del comEarTimento abdominal y para AT uniormemenmie b pesion negatva N wata
& POCRNNAC CON IRERG 40 Pestn DOV, deber Sxaminand con Mocuenci ks walinerss 9o

0 orvel Contmacion y ol tuto,

Tamafo y pese del pachnte: Cocon oo on tu

W levipds de preudn cwcitivi Teogs o0 Cuenils Gue puscie sdmeniy

“p Ol pac

W DR IegAt

ol M RO

il

paCertes che menar tamatio O mayor &dad o Berem maynr nesee ce péedas
» w202 e Sguidos, N0 & wolumen A exadado 1anio en el
Es1n 10l pusde Smirar ¢ ne00Ger Qranaes volamenes de K 41
wrfumen del nbo @ O¢ avoeimadamene 25 mi de S amahadih SENSATRALC™ 3 contenad

Lasidn de la médula espinal; i ciso oo

AUNGNOMD (Carmbis rpontings en la W o

0 Un paciento sufra dssefiosis del shtema v

LD
vkl © of 1EMa Candiaco on rspnda & b esimelacan
el Ualinrrul INRORa BTy

8 nechy

0 et lierampned b Dema e o efsdn Mgt pares snadar

¥ ol minimo b estimuleckin sensoral

Bradicardia; rard recucr d misema el nesga O Drachc srila. eviie cfoca of soosto en s
pacoarmitaces cel nervio vago
Pistula o fuga intestinal; < ot
o médicon deben tevey en cuents b posbiidyd oe
sbdorming ¥ no se ably y traey sdecuadameme e vert
Proteccion de la plel drcundante » Ia heridy; <o teroie o po
Paa R preparacion de b piel 2 An e prosager b peel dante 3o herida No permits que o
e L pied iesacta Protek b p a que

W congdind Mg O ke tedantn ung mne adteeva adioonad tedee o 4 OO il

shcdormen shaent en o i eavian fitules shetinges,

Qe 3 PRI LiNY COMIMNECGn

ihdad de emplear un prodocto

wundante 2 la

QN0 de SSpUTd 98 WPLIPOngs

tranapaerie

o Vo
humedad o que puede aumentar of resgo

apas Oe lmine adhey

pusders seducy b veocidod de tynamniin el vapot ce

de maceracan

v S op obena Sgnos A iniadidn O sondilsidad 2 L ming adhedva ¢ Al nubo de b almobadily

RAL™, irmerumpa 3u uso ¥ comudie con un médic

Pora ey Ly raumosTe

ndame 3 fa hetida, no estiie demasieco | ldmice

o o el o

acihesing yobre 6 ARCRE0 B¢ exgrama 4l spbmle

5 tene 20U rodurta sobre b Cobocaltn o f uso adecuados

st ARTHERA ACVANCE™, pdrgesé en

del Jpddin para abdomen

wermanme el de 10

10 LON Y Tepn

Axmotonsits
SENSATRAL (Y

Caga fie promecrion

ADVERTENCA: Consulte 1oda la informacién de seguridad del apdsito para abdomen

abierto ABTHERA ADVANCE™ antes de comanzar a preparar la berida. Asegurese de gue

se ha al di h ia suhch antes de colocar of aposite (consulte la seccion

sHemorragisss en ADVERTENCIAS).

1. Deben ebiindese O Culrise 05 bostas ANaans o Iragimentos Gt da 1a 20na de la herids
Firnute b s 20 JHemorragias: < ADVERTENCIAS,

2. brigue b heridy sbdominal y ivmpse la pred Srcundante a Ly Perda b

oma = Indica

3, Livpee y segue o o croundsme 2 | CUmTTLy O Pt

emplear

Ly AT St 1 PoOEac i Cutdnme 4 in de peotager G gl Croundante a ls T

No paomits Gue ol spOHD de e3purTil se sUpencngd sotne [s pied imacts Protes by

rickd (e s conidens figh o Fable

oroundanie afa h rasiante una o aeiiee

sdionng, dmcatodes u ot peiculs Tanspare e

ICACIONDE LA C

ON VISCERAL

L2 capa de proseccidn viscoval e1d fenesiada p Ml una retvada ce Fguidas actwa
CAQUE DOCUON NOGAThA Y 40 M dESSC0 Do Su SliCaCOn direcra por endima oo epcidn o de
fors Seganod Irmemon expoesin

ADVERTENCIA: La espuma du la capa de proteccién visceral se encuentra encapsulada
para garantizar la seguridad del paciente. Durante la terapia, proteja las estructuras
witales con la capa de proteccion visceral en todo momento. Nunca coloque plezas
con de de directo con of

1P WNao

los Orgamos, los vasos sanguineos o los nervios expuestos.
Fig.2

Fig 1

1. e e
esdrf Pusde colocar tuakgueer cars de le capa oe poon

tericko de lo hodsy Imena y desplegue o Capo de prog N wscerd e un CaTpo

an Weoeral sokre =l epipkdn o las
e,

2. GOkt wansmmatrie B apss de robec in visCur sobse b Ciadad abdaminal sbienta (Rg. 1)

2 Oesermine b coantacin del apotho segun sJ apkcacdn espaciica S 13 caps de proteccion

devaac avededor de whos. drenajes o kgamentos (ko

sones de espuen [Fig. 20 No corte cev 3 trawés de Las e

ente b capa de protecchdn viceral de la forma o

mes, CoMe S et
S O Cpuma
derme ames de conmy.

A, Akt el famano de b capm e pettec Odn yndora! dobbinaols o cortindols cormo se descrbw

e lys secciones uguentes

Plegado de la capa de proteccion visceral pacs adaptar su tamahio

L
Sujeee ol 2pdaio por & Satremo y eieedo & apduto pd
MHOCITo & el SITD Poracoioo, miennnas o b ous
mano (Fig. 31 Plegue hazk amiha sobtee o mismo cuplquéer sobiants de fa cape de proteccd
vincerd

-

et Baje ersamen

2. Contrue colocmdo by
s (g 4) en o

complets che tockes (e v

Corte de la capa de proteccion viscersl para adaptar su tamano

opeccion vicrl entre b pered o

menal y o8 Segsnes

s Trmsenio skl una cobertura

omenal B ot o aus

werm

P2 e protecodn Wweceral, bejos de Ly herx
esvdries (Fig SAL No corte
uadados de espums grandes

G\, 0 1o Rwga aes centro Oe K

afvs e N estrechas &

O UNe St

S

2. Peligie 4 ol Cuadeana de apdnta y pest

e mpums ¥ b pestide v sepunasin pot el vagusente ¢

3 C Conendn y e Bl apdate

o Fig. 581

K wscenid oubren o Boede Ok oiguma

ity forema,
S8 Gaantza e s Bockis e 5 Cape O frot
expuesio (g $C) y que ¥
140 ADVERTENCIAS 5 oninn
3, Foghe el ndmeno de
phera se ha desechado comectamente y e5td fuera
PRECAUCION: o
deneo ge 542 Fole o e
Aogmaensy
depudy de st ol ¢

Korauste

10 ce Bapmy F eTmite 2 Contacio <on ks Gy ant

IRGICHES 00 PAUID 00 IPUMS Que MTi y Compruehe que tads
e b carvidag e L2 herida,

LOUMG 5004 k7 Herda, puesio g
O Soumg o o A Nenda o A0 g TGy noos

ANTROY QU k35 DAILAGS CUTIN 1) Zawedt a1 2 Ay A se diandt o o

0GET Coey ogmenios

nin




APLICACION DEL APOSITO DE ESPUMA PERFORADA
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