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Prefacio

O Sistema de Terapia por Pressdo Negativa V.A.C.Ulta™ é um sistema integrado de manejo de feridas que fornece presséo negativa
para trés sistemas de terapia: 1) Terapia V.A.C.® usando curativos V.A.C.® GranuFoam™e V.A.C.® WhiteFoam, 2) Terapia de
instilacdo V.A.C. VeraFlo™ usando curativos V. A. C. VeraFlo™ e V. A. C. VeraFlo Cleanse™e 3) Terapia por Presséo Negativa para
Abddmen Aberto ABThera™ usando Curativo ABThera™ SensaT.R.A.C.™

Embora o Sistema de Terapia por Pressdo Negativa (TPN) V.A.C.Ulta™ forneca trés terapias para a cicatrizagao
personalizada de feridas, este documento enfoca apenas os sistemas de instilacdo Terapia V.A.C. ®e V.A.C. VeraFlo™,
incluindo:

= Introdugéo ao Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™

* Manejo de Feridas com TPN e TPNi

= Revisdo da literatura clinicade TPN e TPNi

= Descri¢ao do Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™

= Suporte Cientifico sobre aTerapiaV.A.C. VeraFlo™

= Estudos de caso de terapia de instilacdo que descrevem resultados clinicos

Introducéo

O manejo de feridas agudas e cronicas requer uma avaliacdo abrangente do paciente e da ferida para determinar o melhor plano
de terapia, visando alcancar os objetivos almejados relacionados ao tratamento de feridas. Custos diretos e indiretos relacionados
ao tratamento de feridas contribuem com as despesas globais de salde; esses custos aumentam, por exemplo, na mesma medida
em que ocorre 0 envelhecimento da populacdo. Além disso, os custos com a terapia de feridas podem aumentar quando
ocorrem complicagcdes como o desenvolvimento de infec¢es, edemas e mé perfusao, dificultando a cicatrizacdo das feridas.
E fundamental compararmos, assim, os beneficios proporcionados pelo uso de curativos para cicatrizacdo de feridas,
cujos custos sdo mais baixos do que os de tecnologias avangadas. O uso dessas tecnologias, como a terapia por presséo
negativa (TPN) e a terapia por pressdo negativa com instilagdo (TPNi), pode antecipar o fechamento de feridas e ser mais vantajoso
do ponto de vista financeiro quando comparado com produtos de custos inferiores que demoram mais ou falham na cicatrizacdo do
ferimento. *

Ao longo dos anos, o tratamento de feridas progrediu, desde o uso de produtos com gaze seca a terapias avangadas Umidas para
feridas e, posteriormente, a terapias ativas de cicatrizacao de feridas.? Uma dessas terapias é a V.A.C.®, um sistema de terapia avancada
clinicamente comprovado, autorizado para comercializaggio em 1995. Desde entdo, diversas terapias e curativos tém sido desenvolvidos a fim de melhor
atender as necessidades dos pacientes com feridas. Por exemplo: em 2003, a Terapia para Feridas V.A.C. Instill® introduziu nos
Estados Unidos os principios de instilacdo com TPN que foram desenvolvidos por Fleischmann et al. ® A instilagdo ajuda a
promover a cicatrizacdo de feridas, combinando os beneficios de irrigacéo, usando solucbes tdpicas para feridas com as vantagens
da TPN. Atualmente, o desenvolvimento mais recente da tecnologia de Terapia V.A.C. ® incorpora ambas as caracteristicas de TPN e
instilacdo, incluindo uma nova bomba volumétrica e curativos elaborados para terapia por instilagdo em um Unico sistema: o Sistema
de Terapia V.A.C.Ulta™

O Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™ (Figura 1) é um sistema de manejo integrado que fornece as terapias V.A.C.° (TPN usando
curativos V.A.C.® GranuFoam™ ou V.A.C.® WhiteFoam) e Terapia V.A.C. VeraFlo™ (TPNi usando curativos V.A.C. VeraFlo™ ou
V.A.C. VeraFlo Cleanse™).

* A Terapia V.A.C.® é a forma de TPN que usa uma espuma hidrofdbica, reticulada, de poros abertos, sob presséo
subatmosférica, para promover a cicatrizacéo de feridas. E indicada para pacientes com feridas cronicas, agudas,
traumaticas, subagudas e deiscéncias, queimaduras de espessura parcial, Ulceras (tais como decorrentes de
diabetes, Ulcera por presséo e insuficiéncia venosa), retalhos e enxertos.

< A terapia V.A.C. VeraFlo™ consiste em TPN acoplada com entrega (automatizada e controlada) e remog¢do de solugdes de
tratamento tépico no leito da ferida. O tempo de imersao e a entrega volumétrica automatica sédo responsaveis por diferenciar a
Terapia VAC. VeraFlo™ de outros sistemas de instilacdo disponiveis no mercado que, ou fornecem solucdes de
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i.ﬁé'fl'la(;ﬁo sob fluxo continuo (sem tempo de imerséo), ou usam a gravidade para instilar a solugao dentro da ferida. A
Terapia V.A.C. VeraFlo™ também é Unica por utilizar curativos especialmente elaborados para terapia por instilagdo com TPN.
Os curativos sao menos hidrofébicos que os atuais curativos de Terapia VAC® e proporcionam melhor distribui¢do de fluido e sua
remocdo no leito da ferida.
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Figura 1. Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™

O Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™ ¢é elaborado para fornecer opgdes
terapéuticas que podem ser personalizadas para diferentes necessidades
de tratamentos de feridas. Com a Terapia V.A.C. VeraFlo™, o usuario
pode selecionar a solucéo tdpica apropriada para cada ferida a
ser tratada (tais como soro fisiologico e solucdes de irrigacao ou
de limpeza de feridas), bem como ajustar o volume de
enchimento da instilacdo e o tempo de imersdo. Os par@metros de
TPN, tais como as configura¢Bes de press&o negativa e a duracdo da terapia
entre os ciclos de instilacao também podem ser ajustados. Com a Terapia
V.A.C.®, clientes podem selecionar uma aplicacdo de pressdo
negativa de maneira continua ou intermitente (denominado
Dynamic Pressure Control™).

Ainda mais importante, o sistema pode potencialmente ser usado
para uma variedade de tipos indicados de feridas (Tabela 1). Por
serem feridas abertas, elas sdo facilmente contaminadas ou
infectadas. Tais feridas podem se beneficiar com a remocéo de
materiais infecciosos e a instilacdo controlada de limpadores topicos de
feridas e solugdes topicas antimicrobianas ou antissépticas. A instilagédo
controlada de solugbes topicas anestésicas também pode
fornecer conforto ao paciente durante a terapia e as trocas de
curativos.

As feridas se diferenciam n&o apenas no que diz respeito ao tamanho e a forma, mas também quanto a quantidade de
exsudados, edemas e a presenca de mediadores inflamatérios, patégenos ou contaminantes fisicos. A gravidade da ferida e
as comorbidades do paciente (por exemplo: imunocomprometidos, desnutridos, mé& perfuséo, tabagismo, condi¢cdes
médicas cronicas e idade avancada) também influenciam a cicatrizacdo da ferida. * ° Todos esses fatores influenciam a
taxa de cicatrizagdo e devem ser levados em conta durante a selecdo da melhor terapia de feridas para cada paciente. A
Terapia V.A.C.Ulta™ pode ser uma ferramenta Util no manejo de uma ampla variedade de feridas por meio da aplicagao
da Terapia VAC® e/ou da Terapia de Instilagdo VeraFlo™ (Tabela 1).

Tabela 1: Tipos indicados de feridas.

Tipos indicados de feridas

abertas Fatores que podem comprometer a cicatrizagao Beneficios da Terapia V.A.C. VeraFlo
- Aguda, traumatica - Contaminagao ou infecgdo * Instilagdo de limpadores tdpicos de
- Deiscéncias - Hospedeiro suscetivel (sistema imunoldgico fraco) feridas, solucdes anestésicas topicas e

Crbnica

Ulceras de presséo
Ulceras no pé diabético
Ulceras venosas

= Comorbidades (ex.: diabetes e tabagismo podem
influenciar a capacidade do paciente de
combater as bactérias e seu processo de
cicatrizacao)

- Edema

- Bactérias resistentes

= Falta de higiene ou cuidado com a ferida

solugbes topicas antimicrobianas ou
antissépticas

Remocao de material infeccioso
Ambiente controlado e protegido

para a lavagem e a limpeza de
feridas

Protecéo contra fontes externas de
contaminacao

A ferramenta de imersé&o do curativo permite
que ele seja imerso em fluido antes da
remocao, possibilitando sua facil
remogéao e mais conforto ao paciente.
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Dada a vasta quantidade de evidéncias publicadas como suporte a Terapia V.A.C.® como sendo uma terapia comprovada para
feridas agudas e cronicas, este documento enfoca a instilagdo usando a Terapia VAC. VeraFlo™ como parte do Sistema de
Terapia V.A.C.Ulta™. O documento descrevera o manejo de feridas usando TPN e TPNi, a revisdo da literatura
relacionando TPN and TPNi, fornecera evidéncia cientifica de apoio ao Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™ e apresentara os resultados
da terapia de instilacdo em estudos de caso.
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Manejo de Feridas com TPN e TPNi

Todas as feridas podem ser categorizadas como “sujas” (isto €, potencialmente contaminadas por bactérias). O estado de
saude do paciente e as condicdes da ferida tamhém podem contribuir para a probabilidade de desenvolver uma infeccéo na ferida. ©
A necessidade da limpeza da ferida € amplamente aceita; ” no entanto, ha pouquissimos Ensaios Clinicos Randomizados (ECRS)
que comparam técnicas de limpeza e solucdes.® As praticas atuais de tratamento de ferida® incluem alguns ou todos os itens abaixo
apresentados:

= Desbridamento

- Tratamento com antibiético e aplicacao local de antissépticos ou antimicrobianos

» Fechamento tardio da ferida (quando necessario)

= Uso de drenos

= Limpeza repetida da ferida

A TPN fornece terapia adjuvante que ajuda a preparar o leito da ferida para o fechamento e remove o fluido e materiais
infecciosos. A TPNi também oferece beneficios adicionais, tais como limpeza controlada e automatizada da ferida por meio da
instilacéo de solugdes tdpicas antissépticas e antimicrobianas no leito da ferida.

Ao longo dos dltimos 15 anos, a TPN (conforme evidéncias da Terapia V.A.C.®) tem sido implantada satisfatoriamente nas praticas
clinicas no tratamento de feridas agudas e cronicas e tem sido usado cada vez mais usadas para tratar feridas complexas e dificeis
de curar. A TPN cria um ambiente fechado para cicatriza¢ao da ferida, itmido, promove a perfusdo e a formacéo do tecido de granulacéo,
reduz o edema, remove exsudato e materiais infecciosos e prepara o leito da ferida para o fechamento. ** > ¥18A pressdo negativa
transmitida pelo curativo de espuma reticulada de poros abertos (ERPA) gera tens@o mecénica no tecido, reduzindo as dimensdes da
ferida, e atua nas células, esticando-as enquanto o tecido é puxado para cima, dentro dos poros abertos da espuma. O
alongamento celular desencadeia a mitose, resultando em proliferacdo e, em Ultima andlise, na formacdo de tecido de
granulacdo. ** % 1921 O custo-beneficio da Terapia V.A.C." tem sido relacionado aos resultados clinicos positivos em diversos tipos
de feridas, incluindo o tempo reduzido para seu fechamento e métodos de reconstrucdo menos complexos. ** 2 2224 Mostrou-se,
ainda, que o uso antecipado de TPN no manejo de feridas (em vez do uso posterior, durante o tratamento de feridas),
leva a economia nos gastos. 2528

Nos ultimos anos, a TPNi surgiu como uma opcédo alternativa para pacientes que se beneficiariam de uma drenagem
assistida a vacuo e da distribuicdo controlada de soluc8es tdpicas de limpeza no leito da ferida, tais como soro fisiolégico
e limpadores topicos. © 2 A TPNi diferencia-se da irrigagdo (isto é, a pratica de lavagem de uma ferida com uma corrente de solugéo
liquida®) e da lavagem (isto é, o processo de lavagem de uma cavidade ou drgéo [ex.: bexiga, intestino ou estdmago] usando uma solugdo
liquida para fins terapéuticos). *0 fluido instilado é lentamente introduzido na ferida e fica no seu leito por um periodo determinado,
antes de ser removido por meio de aplicacéo de pressdo negativa (Figura 2). A instilacdo automatizada ajuda na limpeza da
ferida ao soltar os contaminantes sollveis no leito, seguida pela remocdo de material infeccioso durante a TPN.
Consequentemente, a carga bacteriana solGvel pode ser diminuida, os contaminantes removidos e a ferida, assim, é purificada, tudo sem
a interacdo do paciente. Além disso, se solucdes topicas anestésicas forem usadas, pode-se aumentar o conforto do paciente durante a
terapia® e as trocas de curativo. **?Dois diferentes ensaios controlados randomizados demonstraram que o uso de lidocaina, seja
injetada retrégrada até o tubo de succdo no interior da espuma ou instilada através do tubo dentro da espuma, durante 20 ou 30
minutos, respectivamente, antes da remogao dos curativos, foi associado a diminuicdo da dor durante a remocé&o do curativo em
comparagao a pacientes do grupo controle que receberam soro fisiolégico. 3%
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A Terapia V. A. C. VeraFlo™ combina os beneficios da Terapia
V.A.C.® com a distribuicdo e remogédo automatizada de solugdes.
Ela:

Limpa
a ferida com instilagéo de limpadores topicos de maneira
consistente e controlada

Trata
a ferida com a instilacéo de solugdes tdpicas antimicrobianas
e antissépticas e com a remog&o de material infeccioso

* Cicatriza

a ferida e a prepara para o fechamento primario ou secundario

Figura 2. Esquema de TPNi (Terapia V.A.C. VeraFlo™)

Revisao da literatura de TPN

A TPN (conforme evidéncias da Terapia V.A.C.®) é um sistema avangado de terapia estabelecido para o tratamento de feridas agudas ou
cronicas em todos os niveis de cuidados. Existem mais de 700 publicagBes revisadas por pares, incluindo mais de 30
estudos clinicos randomizados e controlados, relatando o uso de Terapia V.A.C.®. ATabela 2 lista uma série de referéncias-chave
por tipo de ferida. Esses estudos demonstraram diversos beneficios da TPN, incluindo a redu¢do do volume das feridas, a
preparacdo do leito da ferida para o enxerto da pele, o estimulo da cicatrizacdo em feridas diabéticas agudas, cronicas e
complexas e o desenvolvimento do tecido de granulagdo em Ulceras venosas complexas das pernas, bem como em uma
variedade de outros tipos de feridas.

Tabela 2: Evidéncia principal que suporta o uso da terapia VA.C.®

Tipo da ferida NUmero de artigos Referéncias-chave

Feridas agudas

¥Zannis et al 2009 (ECP)
#Siegel et al 2007 (ERC)
%Yang et al 2006 (ERC)
%Moues et al 2004 (ECR)

$’Machen et al 2007 (SC)
®Labler et al 2007 (EC)

*Blume et al 2010 (RS)
“Vidrine et al 2005 (ERC)
“Moisidis et al 2004 (ECR)
“Scherer et al 2002 (SC)

“Lavery et al 2008 (ECR-P)
HArmstrong e Lavery 2005 (ECR)
“Paola 2010 (ECR)

2Eginton et al 2003 (ECR)

Feridas cirurgicas 195

Trauma geral 23

Enxertos 70

Amputacgdes do pé diabético 11

Feridas cronicas

Ulceras
“Wanner et al 2003 (ECR)
Por Pressdo 38 “Ford et al 2002 (ECR)
“"Joseph et al 2000 (ECR)
Pé diabético 38 2Blume et al 2008 (ECR)
Insuficiéncia venosa 8 “Vuerstaek et al 2006 (ECR)

ERC: Estudo Retrospectivo Comparativo; SEC: Série de Casos; EC: Estudo de Caso; ECP: Estudo Controlado Prospectivo; ECR: Estudo Controlado
Randomizado; ECR-P: Andlise post hoc do ECR publicado anteriormente; ER: Estudo Retrospectivo
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Revisao da literatura de TPNi
ATabela 3 sintetiza a literatura sobre TPNi e abrange mais de 10 anos de pesquisa clinica.

+ Em uma andlise retrospectiva de uma série de casos com 5 pacientes, Wolvos® (2004) avaliou o uso de terapia por instilacao
com anestésicos topicos ou antibidticos direcionados por cultura. Todos os pacientes apresentaram feridas
doloridas, contaminadas ou infectadas e tinham a saulde geral comprometida. Os parametros incluiram a instilacao de
uma solucao variando entre 15 e 60 segundos, com tempo de imersdo de 5 minutos para todos os pacientes, seguida
de TPN (-125 mmHg). O ciclo de instilacdo e TPN foi repetido a cada trés horas para todos os pacientes. O tempo médio de
tratamento da terapia por instilacdo foi de 15 dias (variacdo: 5-24 dias). Varias solucdes de instilacdo foram usadas, incluindo
lidocaina, vancomicina, gentamicina e tobramicina. Os resultados mostraram que as feridas apresentadas com infeccéo antes
da terapia por instilacdo ndo demonstraram crescimento ou mostraram apenas flora normal apés a terapia por
instilagcdo. O autor concluiu que a TPN com instilagdo de antibiéticos direcionados por cultura pareceu reduzir a
carga bacteriana e auxiliar na transformacao de feridas infectadas para feridas limpas. Ainda, a instilacdo de uma
solucéo anestésica reduziu efetivamente a dor desses pacientes.

* Bernstein e Tam* (2005) relataram uma série de 5 tratamentos de feridas diabéticas apoés cirurgias com TPNi. Um ciclo
de terapia consistiu em uma solucéo de instilagdo (composta por soro fisioldgico, polimixina B e bacitracina) na ferida por 90
segundos, mantendo-a na ferida durante 5 minutos, e aplicando TPN a -125mmHg por 6 horas. Os autores observaram a
diminuicdo do tempo de internacéo e da taxa de amputacgao e relataram que a adi¢cdo de solucBes de instilacdo reduziu a
viscosidade do fluido na ferida, facilitando a remog&o mais eficiente no coletor. #°

- Recentemente, estudos mantiveram o foco no uso de TPNi para gerenciar grupos maiores de pacientes com
feridas infectadas. Por exemplo, Gabriel et al*® (2008) publicaram um estudo piloto de 15 pacientes com feridas
complexas e infectadas tratadas com TPNi, usando nitrato de prata em comparagdo a um controle historico
retrospectivo de 15 pacientes tratados com gaze Umida para o cuidado com feridas (controle). Os resultados do
estudo mostraram que os pacientes tratados com TPNi, em comparac&o aos pacientes do grupo controle, precisaram
de um numero significativamente inferior de dias de tratamento (9.9 + 4.3 vs 36.5 + 13.1 dias, p<0.001), tiveram a
infeccéo clinica resolvida em menos tempo (6.0 = 1.5 vs 25.9 + 6.6 dias, p<0.001), o fechamento da ferida ocorreu
mais cedo (13.2 £ 6.8 vs 29.6 = 6.5 dias, p<0.001) e ficaram menos tempo internados (14.7 £ 9.2 vs 39.2 = 12.1 dias,
p<0.001). Os autores concluiram que “os resultados desta analise sugerem que o uso de TPNipode reduzir custos e
diminuir os requisitos de servigos hospitalares no caso de feridas complexas e infectadas.”*°

= Em um estudo caso-controle retrospectivo, Timmers et al’* (2009) avaliaram o resultado clinico de 30 pacientes
diagnosticados com osteomielite da pelve ou membros inferiores e tratados com desbridamento e antibi6ticos
sistémicos, seguidos por TPNi adjuvante usando polihexanida. Os pacientes do grupo controle receberam
“desbridamento cirdrgico padréo, implantagdo de granulos de polimetiimetacrilato associados a gentamicina e
antibidticos intravenosos de longo prazo”. Em pacientes que usaram TPNi, a taxa de recorréncia da infeccéo foi
de 3/30 (10%), comparada a 55/93 (58.5%) para o grupo controle (p<0.0001). Além disso, para pacientes de TPNi,
a duracéo total da permanéncia no hospital foi significativamente menor (36 [variacdo: 15-75] vs 73 dias [variacao:
6-149]; p<0.0001), e o nimero de procedimentos cirargicos foi significativamente menor comparado ao grupo
controle (2 [variacdo: 1-4] vs. 5 [variacdo: 2-42]; p<0.0001). Os autores concluiram que, na osteomielite pés-
traumatica, o tratamento adjuvante com TPNi reduziu a necessidade de repetidas intervencdes cirlrgicas em
comparacado com a atual abordagem padrédo.*

e Ainda, Schintler et al*®> (2009) relataram o sucesso do tratamento com TPNi de 15 pacientes com infeccdo
complicada na pele e nos tecidos moles (ex.: fasceite necrosante). Foi instilada polihexanida em todas as feridas; o
tempo de instilacdo dependeu do tamanho da ferida e o tempo de espera foi de 20 minutos em todos os casos. O
intervalo de duracdo da terapia foi de 4 a 18 dias, com trocas de curativos a cada 2 a 4 dias. A infec¢éo foi controlada e
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alcancou-se a cicatrizacdo completa em todos os pacientes. Os autores concluiram que a TPNi pode ser uma op¢éo
viavel para o controle de infeccBes ao se tratar de locais com feridas desafiadoras e nos casos de desbridamento
incompleto, ao tratar infeccBes complicadas na pele e nos tecidos moles. *2

= Em 2010, Raad et al*® realizaram uma revisao retrospectiva de um banco de dados prospectivo de tratamento
de feridas por mais de 2 anos. Cinco pacientes com Ulceras de estase venosa (> 200cm?) e com coloniza¢édo superior a
105 bactérias (2 pacientes tiveram Pseudomonas multirresistentes e 3 pacientes tiveram Staphylococcus aureus
resistente a meticilina) foram inicialmente desbridados e entdo tratados com TPNi durante 10 dias com 12.5% de solucéao
instilada de Dakin, por 10 minutos a cada hora. Apds 10 dias de TPNi, bidpsias quantitativas retiradas de 2 locais
diferentes das feridas em cada paciente tiveram resultados negativos quanto ao crescimento de bactérias. Em
seguida, os pacientes receberam um enxerto de pele de espessura parcial e 4 dias de TPN padréo. Em 1 més de
acompanhamento, houve 100% de integracdo do enxerto. Em um ano, todas as feridas dos pacientes cicatrizaram.
Os resultados sugeriram que a TPNi foi uma terapia adjuvante eficaz para o manejo de pacientes com Ulceras de
estase venosa cronica infectadas. %

Tabela 3: Revisao da Literatura da Terapia por Instilacéo

Parédmetros de Terapia por

cujas feridas no pé foram
tratadas com TPNi.

uma solugéo composta por
soro fisiolégico, polimixina B e
bacitracina por 90 segundos e
um tempo de espera de 5
minutos.

Autor Tipq do Estudo e Instilac&o Resultados/Conclusdes
Pacientes
Wolvos?® = Anélise retrospectiva de terapia |= O tempo médio de tratamento de |= Feridas que apresentaram infeccao
(2004) por instilacdo com anestésico terapia por instilacéo foi de 15 antes da terapia por instilagdo nao
tdpico ou antibidticos dirigidos a dias (variagdo: 5-24 dias). mostraram aumento ou mostraram
cultura em 5 pacientes. = As solugdes de instilagao apenas flora normal apds a terapia
usadas foram: lidocaina, por instilagéo.
vancomicina, gentamicina e = O autor concluiu que a TPN com
tobramicina. instilagdo de antibioticos dirigidos a
= Todas as solugdes foram cultura reduziu a carga bacteriana.
instiladas por 15-60 segundos, |* Ainda, associou-se a instilagcdo de
com tempo de imersédo de 5 anestésico a diminuicdo da dor
minutos, seguido pela TPN nesses pacientes.
continua programada a -125
mmHg.
Bernstein e = Uma série de 5 pacientes =6 horas de TPN a -125mmHg = Os autores notaram uma
Tam*®(2005) diabéticos ap0s cirurgia, acompanhada da instilagéo de diminui¢cdo no tempo de internagéo

e na taxa de amputacao.

= Os autores também notaram que a
adicao de solucdes instiladas reduziu
a viscosidade do fluido da ferida,
facilitando a remogé&o no coletor.

Gabriel et al®*®
(2008)

= Um estudo piloto com 15
pacientes com feridas
complexas, infectadas,
tratadas com TPNi, em
comparacao a um controle
historico retrospectivo de 15
pacientes tratados com uma
gaze Umida para o cuidado
com feridas (controle).

= A TPNi consistiu na instilacdo com
nitrato de prata durante 30
segundos, com um tempo de
espera de 1 segundo, seguido de 2
horas de TPN a —125mmHg,
continuamente.

= Os resultados mostraram que 0s pacientes
tratados com TPNi precisaram de menos
dias de tratamento (p<0.001), tiveram a
infecgdo limpa mais cedo (p<0.001), o
fechamento da ferida ocorreu mais
cedo (p<0.001) e ficaram menos dias
internados (p<0.001), em
comparagdo ao grupo de controle.

= Os autores concluiram que “os
resultados desta andlise de estudo
sugerem que o uso de TPNi pode reduzir
custos e diminuir os requisitos de
servigos hospitalares no caso de
feridas complexas e infectadas.”
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Tabela 3: Revisao da Literatura da Terapia por Instilagéo (cont.)

Autor

Tipo de Estudo e
Pacientes

Parametros da Terapia por
Instilac&o

Resultados/Conclusdes

Timmers et al**
(2009)

= Estudo de caso-controle
retrospectivo de 30 pacientes
diagnosticados com
osteomielite da pelve ou
membros inferiores e
tratados com desbridamento,
antibiéticos sistémicos e
TPNi adjuvante.

= Pacientes do grupo controle
(n=94) receberam cuidado
padréo (ou seja,
desbridamento, implantagao
de granulos de gentamicina e
antibioticos sistémicos).

= A solucao de instilagao
usada foi polihexanida.
= O tempo de imersao foi de 10-
15 minutos.
= Foi usado um intervalo de
pressédo negativa de 300 mmHg
a 600mmHg.
*Trocas de curativos ocorreram a
cada 3-4 dias.
= A duragéo média da terapia foi de
19.0 - 22.4 dias.

= No grupo da TPNi, a taxa de
recorréncia de infeccéo foi de 3/30
(10%) em comparacao a
55/93 (58.5%) para o grupo de controle
(p<0.0001).

= Nos pacientes TPNi, o tempo total
de permanéncia no hospital foi
significativamente menor (36
[variacd@o: 15-75] vs 73 dias
[variacéo:6-149]; p<0.0001) e 0
numero de procedimentos
cirurgicos foi significativamente
menor comparado ao grupo de
controle (2 [variagédo: 1-4] vs 5
[variagdo: 2-42]; p< 0.0001).

= Os autores concluiram que a pressao
negativa em osteomielite pds-
traumatica com a terapia por instilagéo
reduziu a necessidade de repetidas
interveng@es cirdrgicas em
comparacgdo a abordagem padrao
atual.

tratamento de feridas por
mais de 2 anos.

= 5 pacientes com Ulceras de
estase venosa (> 200cm?) e
com colonizacdo superior a
105 bactérias foram
estudados.

ent&o tratados com TPNi por
10 dias com 12.5% de solucéo
instilada Dakin, durante 10
minutos a cada hora.

= Apos 10 dias e seguindo culturas
quantitativas negativas, 0s
pacientes receberam enxerto de
pele parcial e 4 dias de TPN

padréo.

Schintler et = Uma série de 15 pacientes = A solugao de instilacéo * Resultados mostraram que a infecgao foi
al®? (2009) com infec¢éo na pele e usada foi polihexanida. controlada e alcangou-se a cicatrizagdo
nos tecidos moles (ex: = O tempo de instilagao completa em todos os pacientes.
fasceite necrosante) tratados dependeu do tamanho da = Os autores concluiram que a TFPNi pode
com TPNi. ferida; o tempo de espera foi ser uma opc¢ao viavel para o controle
de 20 minutos em todos os de infeccdo em regibes
casos. anatomicamente complicadas e em
= A duracdo da terapia variou entre| casos de desbridamento incompleto
4-18 dias com trocas de em infec¢Bes complicadas na pele e
curativos a cada 2-4 dias. em tecidos moles.
Raad et al*® = Uma revisao retrospectiva = Os pacientes foram = Os resultados mostraram 100% de
(2010) de dados prospectivos de inicialmente desbridados e integracdo de enxerto em 1 més de

acompanhamento.

= Os autores concluiram que a TPNi
forneceu uma terapia eficaz para a
gestéo de pacientes com Ulceras de
estase venosa cronica infectadas.
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Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™

O Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™ é uma inovagdo na TPN, combinando a Terapia V.A.C.® com recursos de instilacdo
automatizada atualizados, a partir da Unidade de Terapia VAC. Instill®. Uma unidade, duas terapias; com elas, os médicos
tém a flexibilidade de alternar entre duas terapias de feridas de pressao negativa:

= TerapiaV.A.C.® que fornece TPN.

« Terapia V.A.C.®VeraFo™, que instila solug6es topicas no leito da ferida.

O Sistema de Terapia V. A. C. Ulta™ é o substituto da préxima geracao das unidades de Terapia Info VA. C.%, V. A.C. ATS® e V. A.C.
Instill® em hospitais de cuidados intensivos.

Tecnologiade TerapiaV.A.C. Ulta™

O Sistema de Terapia V.A.C. Ulta™ é um sistema Unico personalizado que fornece duas terapias para o tratamento de feridas.
Agora os médicos tém a opcao de usar a Terapia VAC.VeraFo™ para instilar uma solugcdo adequada a uma ferida e depois

converter para TPN (ou seja, Terapia V.A.C. ®), eliminando a necessidade de uma unidade TPN separada, bem como a
necessidade de instilagdo manual de solucdes tdpicas em feridas entre os ciclos de TPN. Depois que os parametros de
terapia sdo inseridos na unidade de Terapia V.A.C. Ulta™, a instilacdo da ferida e a TPN ficam sob o controle da
unidade de terapia, sem a necessidade da intervencéo do cuidador até a troca de curativo, a substituicdo do recipiente
da solucéo ou algum tipo de atencéo relacionada aos alarmes.

TerapiaV. A. C. VeraFlo™
A Terapia V. A. C. VeraFlo™ possibilita aos usuarios selecionar diversos parametros da terapia:

« Solucao de instilagdo: conforme a preferéncia do médico, embora o recipiente da solugdo deva aceitar um
conector padrao para conexdo a unidade de terapia.
= Volume de enchimento: entre 6 e 500 mL

= Tempo de imerséo: 1 seg. a 30 min.

= Tempo de presséo negativa entre os ciclos de instilagéo:
- 3min. a 12 horas.
- Intervalo da pressao negativa: -50 a -200 mmHg

A Unidade de Terapia VA.C.Ulta™ possui trés novos recursos de software avangados que facilitam a instilacéo e as trocas de curativo:

= A Ferramenta de Auxilio ao Enchimento permite ao médico determinar visualmente o volume de instilagéo correto. Uma

vez determinado, o volume desejado serd automaticamente entregue para cada fase subsequente de instilagdo da Terapia

VAC VeraFlo™.
= A Ferramenta do Ciclo de Teste execuaum ciclo abreviado de instilacdo para garantir que o sistema esteja configurado e
funcionando conforme o previsto.

* A Ferramenta de Imersdo de Curativo permite ao médico imergir o curativo em uma solugdo de instilagdo antes da
remocao. Ela possibilita a remo¢do mais facil do curativo e o aumento do conforto do paciente. Consulte a Tabela 6 para
informagdes sobre solugdes anestésicas topicas compativeis.

Ha diversos novos acessoérios para o sistema criados para serem usados com Terapia VAC. Ve ™,
« O Cassete V. A. C. VeraLink™ ¢ um cassete de instilacdo que conecta a bolsa/garrafa da solugéo e o tubo do curativo a

Unidade de Terapia V. A. C. Ulta™ . O cassete segura e entrega solucdes para feridas fornecidas pelo usuério ao leito da ferida.

- O Protetor VA.C. VeraT. R.A.C. " é um protetor Unico que incorpora o tubo para a entrega de fluido e o tubo para a remocéo
de exsudado/fluido. Também funciona com a Tecnologia SensaT. R. A. C. ™ para monitorar e ajustar a presséo no local da
ferida.

= O Conjunto de Tubos V. A. C. VeraT. R. A. C. Duo™" contém dois protetores: o protetor Instill para instilacdo de fluido e o
protetor SensaT. R.A.C.™ para remogao de exsudado/fluido e sensibilidade da pressdo no local da ferida. Também funciona com
a Tecnologia SensaT.R.A.C. ™ para monitorar e ajustar a pressao no local da ferida.

= Novos curativos projetados (curativos V.A.C. VeraFlo™ e V. A. C. VeraFlo Cleanse™) estdo disponiveis para uso com Terapia V. A. C.

VeraFlo™ Esses novos curativos sdo semelhantes ao curativo VAC® GranuFoam™ quanto ao tamanho do poro, mas Sao menos

hidrofébicos e possuem propriedades mecanicas aperfeicoadas. Embora os curativos V. A C. VeraFo™ e V. A C. VeraFlo Ceanse™ sejam

especialmente elaborados para ser usados para instilacao, eles podem também ser usados com Terapia V.AC.®se o

médico decidir trocar a Terapia V.AC.VeraFo™ pela Terapia V. A. C.®antes que seja feita a préxima troca de curativo.
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TerapiaV. A. C.®

Embora a Terapia V. A. C.®entregue pela Unidade de Terapia V. A. C. Ulta” seja a mesma que a fornecida por todos os
outros Sistemas de Terapia V. A. C.® KCI, varios novos recursos foram adicionados.
= A opcédo da Terapia V.A.C.® oferece dois modos de terapia (Figura 3):
- Modo continuo.
- A proxima evolucéo de terapia intermitente, Dynamic Pressure Control™ (DPC). Em vez de deixar cair a pressao para
OmmHg entre os ciclos de terapia, DPC mantém um nivel baixo de presséo negativa (-25mmHg) entre ciclos (Figura
3), 0 que ajuda a prevenir vazamentos e acimulo de fluido que possam ocorrer quando ndo ha presséo negativa no
local da ferida. DPC também pode auxiliar na reducdo do desconforto do paciente por meio da expansdo de espuma e da

compressédo que pode ocorrer quando a pressdo negativa volta a OmmHg. DPC ndo esta disponivel durante a Terapia
V.A.C. VeraFlo™.

e Mode Negative Pressure Profile

Legenda imagem:

VAC® Modo Perfil de Press&o Negativa

Therapy i

(continuous)

Terapia V.A.C.© Presséo-alvo

DPC (Terapia Dindmica) Presséo alvo

25 mmHg
N3o disponivel na Terapia V.A.C. VeraFlo™
DPC Target
= Pressure
(Dynamic)
Therapy
25 mmHg

Not available if using VLALC. VeraFlo™ Therapy

Figura 3. Terapia V.A.C.® (com dois modos)
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O ciclo de Terapia V.A.C.® é compativel com todos os curativos atuais de Terapia V.A.C.® (curativos V.A.C.® GranuFoam™, V.A.C.
GranuFoam Silver® e V. A.C.® WhiteFoam), tecnologia SensaT.R.A.C.™, peliculas adesivas e coletores da Terapia InfoV.A.C.°.

ATabela 4 descreve os componentes do Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™ (ou seja, TerapiaV.A.C. VeraFlo™ e Terapia V.A.C.®).

Tabela 4: Componentes do Sistema de Terapia V.A.C Ulta™

Nome/Descricéo Figura/Diagrama

Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™ Braco suporte

Estilo/aparéncia parecidos com o Sistema de Terapia InfoV.A.C® com do recipiente

a opcao de fornecer TPNi ou TPN. Uma Unica unidade, duas terapias. da solucéo Coletor

Cassete de Instilagég/ #
(Casset '

V.A.C. VeralLink™)

Coletores de Exsudados

Uso individual, coletores descartaveis, disponiveis em trés tamanhos ’,};\
praticos: 300, 500 e 1000mL. @ '__?'."’:.,' N &
soomL e 1000 mL

~,
o/
-

\:"‘
<
300 mL " Travade libéracéo do coletor

Cassete de Instilagdo (Cassete V.A.C. VeralLink™)
Uso individual; o cassete, descartavel, possibilita que a solugdo de irrigagao
seja usada em seu recipiente original.

\Tubo de instilacéo
Aba de travamentge”

Conector

= .
Tubo de -« s
insfiagio ———=
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Protetor V.A.C. VeraT.R.A.C.™"

(Protetor All-in-One com Tecnologia SensaT.R.A.C.TM)

Uso individual. Este € um dos dois conjuntos de tubo disponiveis

para instalacéo; descartavel, possui duas linhas:

= Uma linha entrega presséo negativa e monitora a presséo no local
da ferida. Essa linha se conecta ao tubo que leva ao coletor do
exsudado na unidade de terapia.

= A outra linha entrega a solucéo. Ela se conecta ao Cassete

V.A.C. VeraLink ™.
= Essas linhas s&o aplicadas por cima do curativo de espuma na
ferida por um protetor, cuja aparéncia é semelhante & do Protetor

SensaTRA.C.™.

O Protetor VA.C. VeraTRA.C." é0 conjunto de tubo padréo
incluido nos pacotes de curativo V.A.C. VeraFlo™.

A linha de distribui¢ao da solucéo
se conecta ao Cassete VeralLink.

Linha de presséo negative
conecta ao coletor

Fornece a entrega de solucdes e
pressao negativa e remogao
exsudado por um Unico
protetor.




()
vaculta

Tabela 4: Componentes do Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™ (cont.)

Nome/Descri¢céo Figura/Diagrama

Conjuntode Tubos V.A.C. VeraT. R. A. C. Duo™ i de distribuicao d

(Protetor de duas cabegas) A L|n~a e distribuicéo da

Essa € a segunda configuracao disponivel para instilagéo. | _F/\S/‘;';ﬁ?kie conecta ao Cassete

Esse conjunto € equipado com dois protetores separados t"‘%_ ’

que sdo colocados sobre o curativo, um para fluidos da : =

instilacdo e o outro para a entrega de pressao E \

negativa. Esse conceito oferece aos médicos a opgao de ~ RN
selecionar diferentes locais na ferida onde a solucao for Alinha de press&o negativa se

instilada e onde ela for removida (pela linha de conecta ao coletor

pressao negativa).

M

KitdecurativosV.A.C. VeraFlo "
Esse kit de curativos foi elaborado principalmente para
terapia por instilacdo e é formado pelos seguintes
componentes:

- O Curativo V.A.C. VeraFlo™ que é semelhante ao

Curativo V.A.C.2  GranuFoam™ (ambos sao de
poliuretano), mas é especialmente elaborado para a
Terapia V.A.C. VeraFlo™.
Esse curativo € menos hidrofébico e tem propriedades
mecanicas aperfeicoadas. Esta disponivel em trés
tamanhos: pequeno, médio e grande.

= A nova Pelicula Adesiva Avangado VAC®e¢

semelhante a atual Pelicula Adesiva V.A.C.®» mas tem
propriedades adesivas aperfeicoadas para auxiliar na
vedacgdo durante a instilacéo da solugéo.

= Protetor V.A.C. VeraT.R.A.C.TM(Protetor All-in-One)

= 3M™ Cavilon™Pelicula Protetora (Sem Ardor)

= Régua para medir a ferida

Kit de Curativos V.A.C. VeraFlo Cleanse™

Esse kit, também elaborado principalmente para a

terapia por instilagédo, é composto por:
= Curativo V.A.C. VeraFlo Cleanse™, que € semelhante
ao Curativo V.A.C. VeraFlo™ quanto a composi¢ao; a
excecao € que ele é comprimido sob calor, em uma
direcdo. Em estudos de granulagdo em suinos, ele
promoveu menos granulagdo do que outros Curativos
de Terapia V.A.C.°. Ele é menos hidrof6bico e possui
propriedades mecanicas aperfeicoadas. Devido & sua
forma tubular e ao seu desenho, pode ser configurado
para varias geometrias de feridas.

Os outros materiais descartaveis deste kit sdo o0s

mesmos que os presentes no Kit de Curativos V.A.C.

VeraFlo™.
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Kit de Curativos da TerapiaV.A.C.®

Os sistemas de curativos para uso com o Sistema de

Terapia V.A.C.Ulta™ s@o 0s mesmos que os atualmente

usados para a Terapia V.A.C.®:

= Kit de Curativos V.A.C.® GranuFoam™.

= Kit de Curativos*V.A.C. GranuFoam Silver®.

= Kit de Curativos V.A.C.® WhiteFoam. N ~

= Os produtos acima sédo normalmente embalados com a N =

Pelicula Adesiva V.A.C.®, o Protetor SensaT.R.A.C." e

uma régua.

*Obs.: O Curativo V.A.C. GranuFoam Silver® ndo deve ser
usado com a Terapia por Instilagdo, pois as solu¢es de instilacio
podem ter um impacto negativo sobre os beneficios do
Curativo V.A.C. GranuFoam Silver®.




As propriedades dos curativos acima sdo comparadas na Tabela 5 abaixo e as solu¢des de instilagdo com as quais eles séo
compativeis s&o fornecidas na Tabela 6.

Tabela 5: Componentes do Sistemade TerapiaVV.A .C Ulta™

) Poliuretano preto / éter Polivinil branco / &lcool Poliuretano preto / éster Poliuretano cinza / éster
Material
Reticulado de poros Sim Né&o Sim Sim
abertos
400-600 microns em . . 133-600 microns depende
Tamanho do poro todas as direcBes 60-270 microns 400-600 microns da direc&o
Hidrofobicidade relativa*
(menor valor = nivel mais alto de 1 4 2 3
hidrofobia)
Forma Formas/tamanhos variaveis Laminas Lamina avulsa em espiral Haste com pgrfuragoes no cen tro
para facilitar a separagéo
em duas metades
T R Linha de base 3 vezes maior que a linha 1.7 vezes maior que a 2.5 vezes maior que
¢ de base linha de base V.A.C. VeraFlo™ Dressing™ seco
Seco
Resisténcia & tracio — Linha de base 3.7 vezes maior que a 1.5 vezes maior que a 3 vezes maior que
i ¢ linha de base linha de base V.A.C. VeraFlo™ Dressing™tmido
Umido
Terapiaaqual se aplica
TerapiaV.A.C. VeraFlow TerapiaV.A.C. VeraFlo™
i ® H ® . A AL
Terapia V.A.C. TerapiaV.A.C. (Soluggo salina) (Solucdo salina)
7 dias para a Resultados
formacao do tecido = 37% superior ao Curativo
de granulagio** V.A.C.® WhiteFoam com
Terapia V.A.C.©
(dados do modelo Linha de base 20% inferior alinhade | 43% superior linha de pa A _
suino) base base = 24% inferior ao Curativo
V.A.C. VeraFlo™ com Terapia
V.A.C. VeraFlo™

*Valor mais baixo = nivel mais alto de hidrofobicidade.
**Espessura da granulag&o com base na histologia; os resultados ainda n&o foram confirmados em estudos em seres humanos.
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Tabela 6: Solugdes Compativeis com a Terapia V.A.C. VeraFlo™ *

ConsideracGes sobre o uso com

Classe da Solugéo Genérica Nome Comercial . -

¢ TergpiaV.A.C. VeraFlo

Solugdes baseadas em Solugao Dakin Quarter Strength © = A solugéo Dakin ndo deve ser usada em

hipoclorito (ex.: &cido Dermacyn®, Microcyn® concentragBes superiores a 0.125% (Quarter

hipocloroso, hipoclorito de s6dio) Strength ®).

= Considere usar a menor quantidade de ciclos de
irrigacdo e minimizar o tempo de espera para 0 nivel
mais baixo clinicamente relevante.

Nitrato de prata (0.5%) Diversos = O nitrato de prata é sensivel a luz. Proteja o Tubo de
Instilagdo V.A.C. Vera- Link™ da luz durante o uso de
nitrato de prata.

Solugdes a base de enxofre Acetato de mafenida, Sulfamylon® = Consulte o rétulo do fabricante sobre as consideragdes

(sulfonamidas) especificas da solucdo. Nao ha consideracoes
relacionadas ao dispositivo para uso com a
Terapia V.A.C. VeraFlo™

Biguanida (polihexanida) Prontosan® = Pode precisar ser transferido a um recipiente que
pode ser acessado com um conector.

Solugdes catidnicas (octenidina, Octenilin® = Consulte o rétulo do fabricante sobre as consideracfes

cloreto de benzalcdnio) especificas da solucdo. N&o ha consideracdes
relacionadas ao dispositivo para uso com a
Terapia V.A.C. VeraFlo™.

Solugdes isotdnicas Soro fisioldgico, Solucdo de Ringer Consulte o rétulo do fabricante sobre as consideraces
com lactato especificas da solucdo. N&o ha consideracdes
relacionadas ao dispositivo para uso com a
Terapia V.A.C. VeraFlo™

Anestésico local (aditivo Lidocaine® O cloridrato de lidocaina sem nenhum outro aditivo
limpador topico para feridas) deve apenas ser usado em concentragdes iguais ou
inferiores a 0.1%.

Consulte o rétulo do fabricante sobre as consideragdes
especificas da solucdo. Nao ha consideracoes
relacionadas ao dispositivo para uso com a
Terapia V.A.C. VeraFlo™.

Podem existir preocupagdes com toxicidade; consulte
seu farmacéutico sobre consideragdes especificas
relacionadas a solucéo e ao paciente quando o
cloridrato de lidocaina for usado como um aditivo
para soluges topicas de limpeza de feridas.

*Cuidado: A listagem das solugdes acima ndo € nem um endosso, nem uma indicagdo da eficacia clinica de uma solugéo. Essas
solugdes sao incluidas com base em testes internos da KCI de produtos descartaveis, propriedades mecanicas, hiocompatibilidade e interacdo da solugdo, que
mostraram-se compativeis com os componentes do Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™. Se os objetivos de cicatrizacdo de feridas nao forem alcangados,
considere uma frequéncia alternada de instilagdo, a concentragdo da solugdo ou se o tipo de solugdo é considerado adequado por um médico. Por favor,
siga as Instrugdes de Uso do fabricante da solucdo antes de usa-lo com a Terapia V.A.C. VeraFlo™. (Em 12/2013)
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Indicagdes de Uso
O Sistema TPN V.A.C.Ulta™ é um sistema integrado de manejo de feridas por meio de Terapia por Presséo Negativa
(Terapia V.A.C.®) com uma opgéo de instilagéo (TergpaV.A.C. VeraFlo™).

Na auséncia de instilacdo, a TPN visa a criar um ambiente que promova a cicatrizacéo da ferida como intencédo secundaria ou
terciaria (primaria tardia), preparando o leito da ferida para o fechamento, reduzindo o edema, promovendo a formacao do
tecido de granulacédo e perfusédo e removendo exsudados e materiais infecciosos.

A opcdo de instilagdo é indicada para pacientes que se beneficiariam de uma drenagem assistida a vacuo e do
fornecimento controlado de solugdes topicas sobre o leito da ferida.

O Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™ com ou sem instilacdo é indicado para pacientes com feridas crbnicas, agudas, traumaticas,
subagudas e deiscéncias, queimaduras de espessura parcial, Ulceras (tais como decorrentes de diabetes, Ulcera por pressdo e
insuficiéncia venosa), retalhos e enxertos.

O Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™ né&o deve ser usado em casa. Se houver a necessidade de continuacao do uso da Terapia
V.A.C® gquando o paciente for para casa, pode-se considerar a utilizagdo de outros Sistemas de Terapia KCI
aprovados para ambientes de cuidado pés-agudo.

Contraindicacdes
ATabela 7 lista as contraindicac@es para o Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™, incluindo contraindicacBes especificas
a Terapia V.A.C. VeraFlo™.

Adverténcias, Precaucdes e Limitacdes
E importante ler e seguir todas as instrucdes e informacdes de seguranca antes de usar o dispositivo TPN. Favor consultar o
rétulo KCI disponivel on-line quanto as informacdes detalhadas de seguranca.

Tabela 7: Contraindicacdes

Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™ Terapia V.A.C. VeraFlo™

= N&o colocar os curativos da Terapia V.A.C.® (ou seja, Curativo = Né&o use Octenisept®, perdxido de hidrogénio ou solucdes a base
GranuFoam™) e Terapia V.A.C. VeraFlo" (ou seja, CuratvoV.A.C. de &lcool com curativos.
VeraFlo™ e Curativo V.A.C. VeraFlo Cleanse™) diretamente em = Nao fomeca fluidos & cavidade toracica ou abdominal devido ao possivel
contato com vasos sanguineos expostos, locais de risco de alterar a temperatura corporal central e & possibilidade de
anastomose, 6rgéos ou nervos. OBSERVACAQ: Consulte a retengéo de fluido no interior da cavidade.
Secdo de Adverténcias para informacdes adicionais sobre = Use Terapia V.A.C. VeraFlo™ apenas se a ferida tiver sido
sangramento. completamente explorada, devido a possibilidade de instilar

= TerapiaV.A.C.® e Terapia V.A.C. VeraFlo"sdo contraindicadas inadvertidamente solugdes topicas para feridas em cavidades
para pacientes com: adjacentes do corpo.

- Malignidade na ferida

- Osteomielite ndo tratada
OBSERVACAO: Consulte a Secéo de Adverténcias para
informagdes sobre osteomielite

- Fistula nédo entérica e inexplorada

- Tecido necrético com escaras presentes
OBSERVACAO: Ap6s o desbridamento do tecido
necrético e a remogao completa da escara, a Terapia
VAC® pode ser usada

- Sensibilidade a prata (apenas Curativo VAC. GranuFoam

Silver®)
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Suporte Cientifico sobre a Terapia V. A. C. VeraFlo™

O Sistema de Terapia V.A.C. Ulta™ contém tecnologia de instilagdo aperfeicoada com Terapia V. A. C. VeraFlo™; portanto, varias
analises foram conduzidas para avaliar diferentes propriedades desta terapia. Os resultados de estudos pré-clinicos ainda nédo
foram verificados em testes com seres humanos.

Propriedades da Resisténcia do Curativo

Uma série de testes de bancada (Tabela 8) avaliou as caracteristicas fisicas dos Curativos V.A.C. VeraFlo™ e V.A.C.
VeraFlo Cleanse™ em comparacéo a Curativos existentes V.A.C.® GranuFoam™. Ambos os e curativos V.AC.VeaFlo™ e V.A.C.
VeraFlo Cleanse™ mostraram ter maior resisténcia a tracéo, tanto em condi¢cdes Umidas como secas, que o0s Curativos V.
A. C.®GranuFoam™.

Tabela 8: Resisténcia a tragao >

Curativo V.A.C.®

Curativo V.A.C.®
WhiteFoam

Curativo V.A.C. VeraFlo™

Curativo V.A.C. VeraFlo
Cleanse™

GranuFoam™
Resistén | | inha de base
ciaa
tracao

= Seco: 3 vezes maior que 0
Curativo V.A.C.® GranuFoam™

seco
* Umido: 3.7 vezes mais forte
que o Curativo V.A.C®

GranuFoam™ imido

= Seco: 1.7 vezes maior que o
Curativo V.A.C.® GranuFoam™
seco

= Umido: 1.5 vezes maior que o
Curativo V.A.C.® GranuFoam™
umido

= Seco: 2.5 vezes maior que 0
Curativo V.A.C. VeraFlo"™ seco
= Umido: 3 vezes maior que o
Curativo V.A.C. VeraFlo™ imido

Propriedades de Distribuicéo de Fluido do Curativo
As propriedades de distribuicdo de fluido dos Curativos V.A.C.® GranuFoam™ e V.A.C. VeraFlo™ foram comparadas. *°

Métodos:

» Os curativos V.A.C.® GranuFoam™ e V.A.C. VeraFlo™ foram inicialmente cortados e colocados entre 2 placas
transparentes; eles foram comprimidos 65% a uma espessura de 5.3 mm.
= As placas foram imersas em um reservatorio plastico limpo contendo 15 mm de soro fisioldgico e removidas apos 6, 15

ou 30 minutos de exposigao.

= Em seguida, elas foram pesadas e a quantidade de soro absorvida por cada curativo foi medida.
= O procedimento foi repetido 5 vezes e analisado.

Resultados

Dados mostraram que o Curativo V.A.C. VeraFlo™ distribuiu mais o fluido que o Curativo V. A. C.® GranuFoam™; o Curativo V.A.C.
VeraFlo™ puxou mais soro do reservatério que o Curativo V. A. C.® GranuFoam™ (p<0.05) (Figura 4). Esses dados sugerem
que o Curativo V.A.C. VeraFlo™ pode ter melhores propriedades de distribuicdo de fluido. >
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Efeito de Formacao de Tecido de Granulacao
Um modelo in vivo suino de ferida de espessura total (n=12) foi usado para avaliar a espessura do tecido de granulacao. *

Métodos:
= Cadaanimal recebeu feridas contralaterais excisionais dorsais, com didmetro de 5 cm de espessura total, que foram tratadas com a
Terapia VeraFlo™ usando Curativo V.A.C. VeraFlo™ ou Terapia V. A. C.® usando Curativo V.A.C. ® GranuFoam™.

- ATerapia V. A. C. VeraFlo" foi estabelecida para instilar 20ml de soro fisiolégico, deixar em imersao por 5 minutos e aplicar a
pressdo negativa de -125mmHg continuamente por 2,5 horas, para 10 ciclos por dia.

= A Terapia V. A. C.® foi estabelecida a -125mmHg de presséo continua.
* Apo6s 7 dias, amostras de tecido foram processadas para histologia e coloridas com tricromo de Masson.
= Aespessura do tecido de granulacao foi medida da base da ferida & sua superficie.

Resultados

Um aumento significativo na espessura da granulacdo (43%, p<0.05; Figura 5) foi observado com a Terapia VAC.\k ™
usando Curativos V. A. C. VeraFlo™ comparados com Terapia V. A. C.® usando Curativos V. A. C.® GranuFoam™ (4.82 £ 0.42mm
e 3.38 £ 0.55mm, respectivamente, p<0.05). % Os resultados das descobertas histoldgicas mostraram que 0 aumento da
espessura da granulagdo resultou da deposi¢do de tecido novo, ndo do inchaco (Figura 6). ** A otimiza¢do de novos
pardmetros para TPNi, tais como o volume da instilacdo, o tempo de imersao e a frequéncia do ciclo, pode proporcionar mais
melhorias no tecido de granulagdo. No entanto, ainda ndo se sabe como esses resultados em suinos podem se correlacionar com
os resultados em humanos.
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Figura 5. Espessura do tecido de granulacéo

Figura 6. Imagens histoldgicas de estudo em suinos mostrando diferenca na espessura do tecido de granulagéo entre terapia V.A.C.® com 0
Curativo V.A.C.® GranuFoam™ (esquerda) e a Terapia V.A.C. VeraFlo™ com o Curativo V.A.C. VeraFlo™ (direita), apds 7 dias de tratamento.
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Instilag&o Periodica versus Continua

Um modelo de ferida agar foi usado para avaliar a distribuicdo de solugBes instiladas continuamente contra solucdes
instiladas periodicamente usando a Terapia VAC. VeraFo™?¢ A instilacao continua é um método de terapia por instilacéo
que é fornecido por outros fabricantes de terapia por instilagdo em ferida. Consiste na entrega de fluido de maneira
continua (em uma taxa constante) ao leito da ferida, com remoc¢é&o por pressédo negativa; ndo ha tempo quando a solugéo
€ mantida ou deixada em repouso no leito da ferida. Como recentes publicacbes fizeram alusdes a resultados positivos com
instilacdo continua, um método foi desenvolvido para avaliar e comparar as diferencas entre as capacidades da
distribuicdo de fluido na instilacdo continua e a instilac&o periddica fornecida pela Terapia VAC. VeraFlo™.

Método:

= Modelos de ferida agar foram desenvolvidos para avaliar a capacidade dos métodos de instilacdo de distribuir solucdes
de instilacdo contendo corantes sollveis em dgua em todo o leito simulado da ferida.

= A terapia continua instilou solu¢des a uma taxa continua de 30ml/hr por 3h30. A terapia periddica instilou solu¢cdes com trés
tempos de imerséo de 10 minutos, seguida por TPN a -125mmHg. O Curativo V.A.C. VeraFlo™ foi usado com ambas as
terapias.

= Os controles consistiram em enchimento manual para saturacéo do leito simulado da ferida com solu¢Bes de corantes
(método de enchimento total).

= Os resultados foram avaliados com fotografia digital e, posteriormente, por analise de pixel de imagens em preto e branco.

Resultados

Os resultados mostraram que a instilacao periédica demonstrou distribuicdo uniforme de solu¢des em todo o leito da ferida,
enquanto a terapia por instilacdo continua exibiu entrega limitada de solu¢cdes em todo o leito da ferida (Figura 7). Houve
significativamente mais cobertura do leito da ferida quando a solugdo foi entregue usando a instilacao periddica contra a instilacao
continua. (73.0 = 3.2% vs 30.3 + 10.7%; p<0.05). Isso sugere que a terapia por instilacdo periédica com a espuma menos
hidrofébica entrega a distribuicdo uniforme de solugdes ao leito da ferida. °°

Figura 7. Avaliacdo da exposicao da solugéo de
instilacdo por andlise de area pixelizada.

Enchimento total Periédica Continua

% Enchimento 100% 73% 30%
Ndmero Pixels 3,585,153 2,618,746 1,085,595
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O modelo de ferida agar também foi selecionado para visualizar a exposicao do instilador nas regides tunelizadas (setas vermelhas,
Figura 8) e descoladas (setas amarelas, Figura 8). Visualmente, parece que apés a instilacdo continua havia pouca
exposicao a solucdo para as regifes tunelizada e descolada. No entanto, apéds a aplicacdo de TPNi no tempo de imersdo de
10 minutos, houve evidéncia visual de que as regides tunelizada e descolada no modelo foram expostas a solucdes instiladas.

Figura 8. A esquerda encontra-se a secéo lateral do modelo de ferida agar apés 3h30 de irrigacéo continua. A direita encontra-se a
secéo do modelo de ferida agar apos 3 tempos de imersdo de 10 minutos com TFPNi.

Reducéo de Aerossolizacdo de Bactérias
Um estudo de bancada de aerossolizagdo avaliando a possibilidade de contaminacdo cruzada ilustrou que a Terapia
VAC. VeraFlo™ permite a irrigagdo controlada e contida da ferida em comparacdo com a lavagem.” 58

Método:

= Um modelo de tratamento de ferida anatémica (Seymour Il, Modelos Anatdmicos VATA, Canby, OR)foi inoculado com fluido
simulado de ferida contendo patdégenos inativados de ferida comum Escherichia coli (3 x 107 particulas) e Staphylococcus
aureus (3 x 107 particulas).

= As particulas bacterianas foram rotuladas com cor fluorescente para serem visualizadas.

= Placas de coleta foram dispostas em uma zona de 6 polegadas radialmente ao redor da ferida simulada para capturar
goticulas de aerossol ou espirros, enquanto a ferida foi limpa utilizando lavagem ou Terapia V.A.C. VeraFlo™.

= Os seguintes produtos disponiveis no mercado foram entregues a 4-15 psi para lavagem:
- Sterile Wound Wash Saline® (Blairex Laboratories, Inc. Columbus, IN),
- Limpador de Ferida e de Pele Carra-Klenz™ (Carrington Laboratories Inc., Irving, TX)
- Limpador de FeridaUltra-Klenz™ (Carrington Laboratories, Inc., Irving,TX).

= Soro fisiolégico usado com Terapia V.A.C. VeraFlo™ (5 ciclos, cada qual consistindo em 20 minutos de presséo negativa
continua a -125mmHg, instilagéo e 60 segundos de tempo de imersao).

Resultados

Os resultados mostraram que a limpeza da ferida por lavagem causou de maneira significativa mais aerossolizacéo do fluido da ferida
e bactérias (p<0.05). Com essas técnicas, aproximadamente metade da bactéria inoculada foi capturada fora do leito da ferida nas
placas de coleta. As bactérias remanescentes que ndo foram contabilizadas podem ter aerossolizado mais do que as placas de
coleta.

Por outro lado, ao usar a Terapia VAC.VeraFo™ com soro fisiologico, nenhuma bactéria foi capturada nas placas de coleta e
100% da bactéria inoculada foi sequestrada ao coletor de exsudado. Os resultados sdo mostrados abaixo na Tabela 9 e na Figura
9. Esse estudo relatou que a Terapia VAC.VeraFo™ possibilita uma irrigacdo mais controlada e contida em comparagéo as técnicas padréo,
reduzindo potencialmente a probabilidade de contaminacéo cruzada dos pacientes, dos trabalhadores da area da salde e do ambiente que
0s circunda. 5" 8
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Tabela 9: Nimero de particulas bacterianas aerossolizadas recuperadas em 3 e 6 polegadas, a partir do modelo de ferida.

107 -

10* 4

Particulas ndo

Particulas néao

Método/Produtos Particulas E.coli 3” Particulas E.coli 6” Particulas S.aureus 3” Particulas S.aureus 6”
LBP * com Blairex 6.3 x 10° 6.0 x 108 7.7 x 108 9.6 x 10°
LBP com Carra Klenz 8.5 x 10¢ 4.9 x 108 9.0 x 10° 8.4 x 10°
LBP com Ultra Klenz 6.7 x 10° 1.0 x 107 6.8 x 108 1.0 x107
TerapaV.A.C.
VeraEIo com indetectavel indetectavel indetectavel indetectavel
Curativo V.A.C.
VeraFlo™
Terapia V.A.C.
VeraFlo™ com ) 3 ) i ) 3 ) .
) indetectavel indetectavel indetectavel indetectavel
Curativo V.A.C.
VeraFlo Cleanse™
*LBP: Lavagem de baixa pressao
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Figura 9. Aerossolizagéo de particulas de bactéria usando limpadores disponiveis no mercado e Terapia V.A.C. VeraFlo™.
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Efeitos da Limpeza da Ferida e Dano ao Tecido
Estudo realizado em suino para comparar a limpeza da ferida e o dano no tecido entre lavagem pulsada e Terapia V.A.C.
VeraFlo™ usando curativos V.A.C. VeraFlo™.%® %

Método
= Trés porcos adultos receberam 8 feridas excisionais de espessura total que puderam granular por 4 dias.

= Uma solugao contendo particulas de fluoresceina e dextran foi usada para simular detritos e foi aplicada a todas as feridas no
dia 4.

< As feridas também receberam:
- Lavagem pulsada (1 L solucéo salina durante 2 minutos)

- 10 ciclos de Terapia V.A.C. VeraFlo™ (40 segundos de instilagéo de solucdo salina, 5 minutos em imerséo e 5 min de TFPN por
mais de 2 horas).

- Paradeterminar a eficacia da limpeza, imagens fluorescentes de feridas foram coletadas antes e apés a limpeza.
= O dano ao tecido (ou seja, 0 inchaco imediato do tecido) foi avaliado por trocas no volume da ferida e pela profundidade
usando uma camera 3D e histologia.

Resultados

Os resultados mostraram que, seja a lavagem pulsada, seja a Terapia VAC. VeraFo™, mostraram uma redu¢do em fluoresceina e
dextran (95% = 1,5% e 99% =+ 0. 6%, respectivamente), indicando limpeza efetiva da ferida por ambas as terapias (Figuras 10
e 11A). Mudancas no volume da ferida (-22% + 8,3% Terapia VAC.VeaFo™ vs.4.5% + 2.5% de lavagem pulsada; Figura 11B) e
profundidade da ferida (-19% + 6,4% Terapia V. A. C. VeraFlo™ vs. 4.7% + 2. 1% de lavagem pulsada) mostraram que 0
tratamento de lavagem pulsada exibiu de maneira significativa mais inchago (p<0.05) que a Terapia de tratamento de feridas
VAC. VeraFlo™, indicando que a lavagem pulsada pode danificar o tecido durante a limpeza. De maneira parecida, os
resultados da histologia mostraram que a lavagem pulsada teve um escore de edema ligeiramente superior em compara¢ao com a
Terapia VAC. VeraFo™. Esses dados sugerem que a Terapia V.A C.VeraFo™ pode remover efetivamente detritos, causando menos edema
no tecido, quando comparada & lavagem pulsada. % 5°
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Terapia por Lavagem Pulsada

ApoOs a Limpeza

TerapiaV.A.C. VeraFlo™

ApOs a Limpeza

Figura 10. Imagens da ferida antes e depois da limpeza com lavagem pulsada (acima) ou Terapia V.A.C. VeraFlo™ (abaixo). As partes
em verde representam a particula fluorescente de fluoresceina-dextran na ferida. Praticamente toda fluorescéncia é removida apés a
limpeza, em todas as modalidades.
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Figura 11. A. Eficacia de limpeza avaliada com a reducéo na fluorescéncia entre a Terapia V.A.C. VeraFlo™ e a lavagem pulsada. B. Edema
avaliado com a mudanca no volume da ferida entre a Terapia V.A.C. VeraFlo™ e a lavagem pulsada (p<0.05).
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Efeito da Imers&o do Curativo na Remocao do Curativo

Este estudo visou a determinar as caracteristicas da remocéo da remocéo do curativo das feridas excisionais de espessura total, em
porcos, apés 5 dias de TPN.®°

Métodos

= Cada porco (n=3) recebeu 12 feridas que foram pré-tratadas com Terapia V.A.C.®: com Curativo V.A.C.® GranuFoam™
durante 3 dias antes da colocacao de Curativos V.A.C. VeraFlo Cleanse ™.

- Nodia 3, as feridas foram tratadas usando a Terapia V.A.C. VeraFlo™ com Curativos V. A. C. VeraFlo Cleanse™ durante
5 dias. Cada ciclo consistiu na instilacdo de solugéo salina (20-25 ml por ferida) com um tempo de imerséo de 10
minutos, seguido por 4 horas de presséo negativa.

- Teste da retirada da espuma foi realizado apés 5 dias de terapia. Em poucas palavras, o equipamento de retirada foi
montado em um suporte de inclinacéo e o porco foi colocado em uma mesa de operacgdo de inclinacdo, possibilitando o
alcance de um angulo de 90° entre o equipamento e o curativo. A regido de aderéncia do curativo foi presa pelo testador e o
teste de retirada da espuma foi iniciado com a velocidade méxima do suporte de teste motorizado (aproximadamente 500
mm/min).

= A forca necessaria para retirar o curativo foi medida com e sem imersao em solugao salina, por 30 minutos.

Resultados

Nossos resultados mostraram que imergir o curativo em solugéo salina durante 30 minutos antes de remové-lo reduziu a
forca média para remocédo da epuma em 61% (Figura 12).%°

61% Reducao da Forca

147 p=0.004

1.2 1

0.8 1
0.6 1

0.4 1

Forca média normalizada

0.2 7

Antes da Imerséo do Apds almersao do Curativo
Curativo

Figura 12. A imersao do curativo em solugdo salina durante 30 minutos reduziu a forca média de retirada da espuma. (Os dados s@o normalizados para
a forca antes da imerséo.)
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Tabela 10: Propriedades da Terapia V.A.C. VeraFlo™

Propriedade
Demonstrada

Descri¢éo do Estudo

Resultados

Distribui¢éo de
fluido®

= Curativos V.A.C.® GranuFoam™ e V.A.C. VeraFlo™ foram pré-
cortados e colocados entre 2 placas transparentes.

= Cada um foi comprimido 65%, a espessura de 5.3 mm.

= As placas foram imersas em um reservatério de plastico
transparente contendo 15 mm de solucéo salina e removidos
apos 6, 15 ou 30 minutos de exposicéo.

= Eles foram ent&o pesados e a quantidade de solucdo salina
absorvida por cada curativo foi medida.

= O procedimento foi repetido 5 vezes e analisado.

= Os dados mostraram que o Curativo V.A.C.
VeraFlo™ distribuiu mais fluido que o
Curativo V.A.C.® GranuFoam™.

= O Curativo V.A.C. VeraFlo™ puxou mais
solugdo salina do reservatorio que o Curativo
V.A.C.® GranuFoam™ (p<0.05).

= O movimento do fluido para Curativos
V.A.C.® GranuFoam™ alcangou equilibrio
mais rapidamente que os Curativos V.A.C.
VeraFlo™.

= Esses dados sugerem que o Curativo V.A.C.
VeraFlo™ pode ter melhorado as propriedades
da distribuicao de fluido.

Efeito na formacéo
do tecido de
granulac@o®

= Modelo porcino In vivo (n=12) comparado a Terapia V.A.C.
VeraFlo™ usando o Curativo V.A.C. VeraFlo™ e a Terapia V.A.C.®
usando o Curativo V.A.C.® GranuFoam™ .

- A Terapia V.A.C. VeraFlo™ incluiu ainstilacdo de 20ml de
soro fisiolégico mantido por 5 minutos com pressao
negative a - 125mmHg durante 2h30 continuamente para
10 ciclos diarios.

- A Terapia V.A.C.®foi configurada a -125mmHg de presséo

continua.

= 43% (p<0.05) de aumento da espessura do
tecido de granurlﬁalgéo ao utilizar o Curativo
V.A.C. VeraFlo

= Dados mostraram que a Terapia V.A.C.
VeraFIoTM usando o Curativo V.A.C.
VeraFlo ~ aumentou o enchimento da
ferida %ara além da tradicional Terapia
V.A.C. usTehlnndo o Curativo V.A.C.
GranuFoam

Distribuicdo da
solucéo ao
longo da
superficie da
ferida®

= Modelo in vitro que avalia a capacidade de distribuir a
solucé@o ao longo da superficie da ferida entre TPNi e
irrigagcdo continua.

= O modelo de ferida &gar foi ou instilado continuamente com a
solucéo enquanto a pressdo negativa foi aplicada (30 mL/h
durante 3h30) ou com TPNi (trés tempos de espera de 10 minutos,
seguido pela aplicagé@o de TPN).

= Apos a instilagdo, omodelo foi avaliado quanto a distribui¢do de
fluido ao longo da superficie da ferida.

= Com TPNi a solucdo de instilagdo cobriu 73%

da superficie da ferida.

= Com irrigagdo continua, a solucéo cobriu
30% da superficie da ferida.

= TPNi possibilita melhor distribuicdo da
solucdo ao longo da superficie da ferida,
incluindo tuneis e &reas debilitadas.

Prevencéo de
aerossolizacdo
bacteriana®” %8

= Irrigagdo de ferida in simulo que avalia a instilacdo com relacéo &
lavagem e o potencial de contaminacao cruzada.

- O modelo de feridaanatémica foi inoculado com fluido simulado
de feridas, contendo patégenos inativados de ferida comum de
Escherichia coli e Staphylococcus aureus.

- As placas coletadas foram: a 3 e 6 polegadas ao redor da
ferida para capturar goticulas ou espirros da ferida enquanto
ela foi limpa.

= Aproximadamente metade das bactérias foi
capturada nas placas de coleta para
lavagem.

= Usando a Terapia V.A.C. VeraFlo™ com soro
fisioldgico, nenhuma goticula de bactéria foi
detectada nas placas coletadas.

= A terapia por instilagdo possibilita uma
irrigacdo mais controlada e contida da
ferida, enquanto técnicas de limpeza padrédo
levaram a aerossolizagéo bacteriana.

Capacidade da
TPNi de limpar
os detritos da
ferida® %

= Modelo porcino in vivo para avaliar a capacidade de
limpeza da Terapia V.A.C. VeraFlo™ vs lavagem pulsada.
= As feridas foram inoculadas com soluc¢éo fluorescente dextran.
= As feridas foram limpas com dez periodos de espera de 5
minutos de solugao salina (Terapia V.A.C. VeraFlo™ Therapy)
ou 1L de solucéo salina em 2 min (lavagem pulsada).
= A diminuigdo da fluorescéncia e o edema dos tecidos resultantes
foram medidos.

= Alavagem pulsada e a Terapia V.A.C. VeraFlo™
foram eficazes na limpeza da ferida (como
mostrado pela reducdo da fluorescéncia apos a
limpeza).

= Aterapia V.A.C. VeraFlo™ resultou na redugéo
significativa do edema nos tecidos (ou seja,
mudanca no volume da ferida; p<0.05) e do
trauma em comparacdo a lavagem pulsada.
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Efeito da imersdo | = Cada porco (n=3) recebeu 12 feridas que foram pré-tratadas

do curativo na usando Terapia V.A.C.® com Curativo V.A.C.® GranuFoam™

Remocao do durante 3 dias antes da Terapia V.A.C. VeraFlo™.

curativo® = Nodia 3 as feridas foram tratadas usando a Terapia V.A.C.
VeraFlo™ com Curativos V.A.C. VeraFlo Cleanse™ durante 5 dias.
Cada ciclo consistiu de instilagédo de solug&o salina (20-25 ml por
ferida) com tempo de imersao de 10 minutos apds 4 horas de
pressao negativa.

= Testes de retirada da esponja foram realizados apds 5 dias de terapia.
Aforca exigida para remover o curativo foi medida com e sem uma
imersdo em solucdo salina durante 30 minutos.

= Nossos resultados mostraram que a imersé@o do
curativo em solucdo salina durante 30
minutos antes da remocao reduzia a for¢a
média de retirada da eponja em 61%.
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Estudos de Caso
Como em qualquer estudo de caso, 0s resultados e 0s cenarios ndo devem ser interpretados como seguros ou garantias de
resultados semelhantes. Resultados individuais podem variar, dependendo das circunstancias e da condi¢édo do paciente.

Estudo de Caso 1: Local de lleostomia Contaminado

Um individuo masculino de 83 anos apresentando uma ferida pos-operatdria aberta contaminada em um local de
ileostomia realizada anteriormente. A Terapia VeraFlo™ foi iniciada usando Curativo V.A.C. VeraFlo™. Microcyn® (Oculus
Innovative Sciences, Petaluma, CA) foi instilado até o enchimento da espuma, seguido por um tempo de imerséo de 10 minutos. A
instilacéo foi repetida a cada 4 horas, seguida de pressdo negativa continua a -125 mmHg durante 12 dias. A Terapia foi
descontinuada quando o paciente foi transferido para fora do ambiente de cuidados intensivos e quando a ferida pode ser tratada
apenas com cuidados locais. Nao houve complica¢des durante a terapia.

Figura 13.

A. Pés-operatério imediato, ferida no quadrante B. Aplicacdo da terapia V.A.C. VeraFlo™ com
inferior direito instilagdo de Microcyn®

RO "
. Acompanhamento do po6s-operatdrio no 34° dia

O

C. Dia 10 da Terapia V.A.C. VeraFlo™ na 42 troca de
curativo
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Estudo de Caso 2: Ferida Infectada no Térax

Um individuo feminino de 43 anos apresentou uma ferida infectada no térax apoés irradiacdo. Antes do desbridamento,
avaliou-se visualmente a infecgao da ferida. A culturas da bidpsia por puncéo da ferida foram positivas para presenca bacteriana.
A paciente recebeu antibidticos de maneira sistémica e a ferida foi desbridada. A Terapia VeraFlo™ foi iniciada usando Curativo
V.A.C. VeraFlo™. Prontosan® (B. Braun Medical Inc., Bethlehem, PA) foi instilado até que a espuma fosse enchida, seguida por tempo
de imersao de 3 minutos. A instilagéo foi repetida a cada hora, seguida de pressao negativa continua a -125 mmHg durante 3 dias.
N&o houve complicagBes durante a terapia e o tecido de granulacdo esteve presente com culturas negativas no
momento da cobertura, com um retalho no masculo grande dorsal.

Figura 14.

A. Ferida no térax irradiada

.;I‘,

C. Ferida ap0s desbridamento da costela e da D. Excisdo de pele radiada
cartilagem e 4 dias de Terapia V.A.C. VeraFlo™

E. 6 semanas apds a reconstrucao da parede
toracica com retalho no musculo grande dorsal
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Estudo de Caso 3: Abscesso Infectado em Pé

Um individuo feminino de 86 anos, diabético, com doenca vascular periférica, apresentou um abscesso no pé
esquerdo. Antes do desbridamento, avaliou-se visualmente a infecgdo da ferida. As culturas da bidpsia por puncdo da ferida
resultaram positivas para presenca bacteriana. A paciente recebeu antibiéticos de maneira sistémica e a ferida foi desbridada. A
Terapia VeraFlo™ foi iniciada usando Curativo V.A.C. VeraFlo™. Solucéo salina foi instilada até que a espuma fosse enchida,
seguida por tempo de imerséo de 3 minutos. A instilacdo foi repetida a cada 2 horas, seguida de presséo negativa continua a -
125 mmHg durante 3 dias. Nao houve complicacdes durante a terapia e o tecido de granulacéo esteve presente com
culturas negativas no momento do primeiro fechamento.

Figura 15.

A. Abcesso no pé esquerdo na apresentagéo B. O abcesso foi drenado e a ferida desbridada

C. Aplicacéo da Terapia V.A.C. VeraFlo™ D. Apés 3 dias de Terapia V.A.C. VeraFlo™, a
ferida estava pronta para o fechamento
primario

E. 2 semanas apds o fechamento primario
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Estudo de Caso 4: Trauma no Tornozelo

O paciente era um individuo feminino de 69 anos, com historico de hipertenséo arterial, que apresentou uma fratura aberta no maléolo
lateral esquerdo. Um grande desbridamento cirdrgico inicial foi realizado, seguido por Terapia VAC.VeaFo™ durante 9 dias.
A Terapia VeraFlo™ foi iniciada usando um Curativo V.A.C. VeraFlo™. Uma solu¢do salina (0.9% NaCl) foi instilada até que a
espuma fosse enchida, seguida por tempo de imersdo de 10 minutos. A instilacéo foi repetida a cada 6 horas, seguida de
pressdo negativa continua a -125 mmHg. As trocas de curativo ocorreram nos dias 3 e 6, com remogao final no dia 9. Um curativo
hidrocoldide fino foi aplicado ao redor das bordas da ferida, visando & protecdo extra da pele. Apds 9 dias de terapia, houve rapido
desenvolvimento do tecido de granulagdo homogéneo e uma aparéncia limpa da ferida. Um enxerto de pele de espessura
parcial foi aplicado no dia 10 e, no dial8, a ferida foi completamente fechada.

Figura 16.

A. Dia 0: Apresentacdo de uma fratura B. Dia 0: Aplicacéo da Terapia V.A.C. VeraFlo™ C. Dia 3: Ferida ap0s 12 troca de curativo
aberta do maléolo lateral do tornozelo
esquerdo

D. Dia 3: Um curativo hidrocoléide fino E. Dia 9: Rapido desenvolvimento do tecido de
foi aplicado ao redor das bordas da granulagdo homogéneo, com aparéncia
ferida visando a protecéo extra da limpa da ferida
pele

F. Dia 10: Aplicacao de enxerto de pele G. Dia 18: Fechamento completo da ferida
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Estudo de Caso 5: Trauma no Joelho

O paciente era um individuo masculino de 22 anos, sem histérico de doencas coexistentes, que apresentou uma fratura aberta no
joelho esquerdo (fratura cominutiva do planalto tibial) com um defeito de pele no joelho anterior causado por um acidente de moto. Foi
realizado desbridamento abrangente, seguido pela reconstrucdo do osso com parafusos. Foi iniciado o tratamento padréo, incluindo
lavagem pulsétil e antibiéticos intravenosos, mas no dia 3 o paciente desenvolveu uma infeccdo na pele com bactéria necrosante,
segundo confirmacfes dos dados microbiolégicos (ou seja, coletas na ferida e amostras de tecido) e clinicos (ex.: febre, inchaco e
pus).

No dia 6 foram realizados deshridamento e lavagem articular e a Terapia V.A.C. VeraFlo™ foi iniciada usando Curativo V.A.C.
VeraFlo™ durante 12 dias. Uma solucédo salina (0.9% NaCl) foi instilada até que a espuma fosse enchida, seguida por tempo
de imersédo de 10 minutos. A instilacéo foi repetida a cada 6 horas, seguida de pressao negativa continua a -125 mmHg. As
trocas de curativo ocorreram a cada 3 dias e a remocéo final do curativo ocorreu no dia 12 da terapia. O fechamento completo da
ferida ocorreu 12 dias ap6s a descontinuagao da terapia.

Figura 17.

L R

A. Apresentacdo inicial da fratura aberta do joelho B. Desenvolvimento de infecgdo na
esquerdo (fratura cominutiva do planalto tibial) pele por bactéria necrosante
com um defeito na pele do joelho anterior

C. O fechamento complete da ferida ocorreu 12
cdias ap0s a descontinuacao da terapia
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Estudo de Caso 6: Ferida Infectada no Pé

Um individuo masculino de 74 anos com hipertenséo apresentou uma ferida neuropatica infectada (crescimento limitado
de Morganella morganii e Stapylococcus aureus, juntamente com crescimento moderado de Bacteroides fragilis)
localizada em seu pé direito. Apés o deshridamento adequado, foi iniciada a Terapia VeraFlo™ usando Curativo V.A.C.
VeraFlo™. Foi instilada a solu¢éo de Ringer com lactato (10mL), seguida por um tempo de imersdo de 15 minutos. A instilacdo
foi repetida a cada 3h30, seguida de pressdo negativa continua a -125 mmHg durante 9 dias. Nao houve complicacfes
durante a terapia e o tecido de granulacéo esteve presente sem sinais de infeccdo, com base em resultados clinicos
e de cultura. A ferida foi entéo tratada com Terapia VAC®.

Figura 18.

B. Primeira troca de curativo C. Segunda troca de curativo

D. Terceira troca de curativo E. Ferida apos 9 dias de Terapia
V.A.C. VeraFlo"
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Estudo de Caso 7: Ferida Infectada em Pé Diabético

Um individuo masculino de 56 anos apresentou uma Ulcera infectada no pé diabético (crescimento moderado de
Streptococci). Apds o desbridamento adequado, foi iniciada a Terapia VeraFlo™ usando Curativo V.A.C. VeraFlo™. Foi
instilada a solucédo de Ringer com lactato (22mL), seguida por um tempo de imersdo de 15 minutos. A instilacéo foi repetida a
cada 3h30, seguida de pressao negativa continua a -125 mmHg durante 6 dias. Nao houve complicacfes durante a terapia e
o tecido de granulacd@o esteve presente sem sinais de infec¢do, com base em resultados clinicos e de cultura. As
feridas foram entéo tratadas com Terapia V.A.C.® .

Figura 19.

B. Segunda troca de curativa na parte superior do pé (esquerda) e na parte inferior do pé (direita)

C. Feridas na parte superior do pé (esquerda) e na parte inferior do pé (direita) apos 6 dias de Terapia V.A.C. VeraFlo™
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Estudo de Caso 8: Ferida Traumatica Infectada

Um individuo masculino de 67 anos com uma ferida traumatica infectada (crescimento moderado de Enterococcus
faecalis). Apds o desbridamento adequado, foi iniciada a Terapia VeraFlo™ usando Curativo V.A.C. VeraFlo™. Soro
fisiologico foi inicialmente usado: 10mL foi instilado, seguido por tempo de imerséo de 15 minutos. A instilagao foi repetida a
cada 3h30, seguida de pressdo negativa continua a -125 mmHg durante 7 dias. A solugéo de instilagdo foi mudada para a
Solucéo de Ringer lactato na primeira troca de curativo. Nao houve complicacdes durante a terapia e a ferida foi limpa e
fechada por primeira intencéo.

Figura 20.

B. Primeira troca de curativo seguida de desbridamento

A. Ferida na apresentagao inicial S
cirdrgico

\ | e
D. Ferida ap0s 7 dias de Terapia V.A.C. VeraFlo™

C. Segunda troca de curativo seguida de
desbridamento cirdrgico
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