Vivano Ved

Foam Kit

Wundverbandset flr die Unterdruck-Wundtherapie

Wound dressing set for negative pressure wound therapy

Kit de pansements pour le traitement de plaies par pression négative
Wondverbandset voor wondtherapie met negatieve druk

Kit di medicazione per il trattamento di ferite tramite pressione negativa

Kit de apositos para el tratamiento de heridas mediante presion negativa

Kit de pensos para a terapia por pressédo negativa

Conjunto de curativos para tratamento de feridas por pressao negativa topica
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Set kryti ran pro podtlakovou terapii

Suprava krytia na rany na podtlakovu terapiu

Zestaw opatrunkowy do podcisnieniowej terapii ran

Kotszerkészlet negativnyomas-terapias sebkezeléshez
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Komplet potrosnog materijala za terapiju rana negativnim tlakom

Set pansament pentru tratamentul plagilor prin presiune negativa

Komplet obvezilnega materiala za zdravljenje ran z negativnim tlakom
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Deutsch

Zweckbestimmung

Schaumverbandset fur die Unterdruck-Wundtherapie,
bei der ein Unterdruck auf das Wundbett aufgebracht
und Exsudat aus der Wunde abgefuhrt werden soll.

Die VivanoMed Foam Wundverbandsets sind nur

zur Verwendung mit dem Vivano System der

PAUL HARTMANN AG oder dem ATMOS 5042 NPWT
Unterdrucktherapiesystem bestimmt.

Das VivanoMed Foam Kit darf nur beim Menschen
verwendet werden.

Das VivanoMed Foam Kit kann in Krankenhausern
sowie in der hauslichen Pflege eingesetzt werden.

WICHTIG: Die VivanoMed Foam Kits durfen nur von
einem Arzt oder von einer qualifizierten Person — laut
Landesgesetzen — entsprechend der arztlichen
Anweisung verwendet werden.

Bestandteile des Kits

VivanoMed Foam

HydroFilm
Transparentverband

VivanoTec Port

Indikationen

VivanoMed Foam wird bei Wunden mit verletztem
Gewebe eingesetzt, um die sekundare Wundheilung
zu unterstUtzen. VivanoMed Foam kann auch auf
intakter Haut oder zur primaren Wundheilung
eingesetzt werden, wenn der direkte Kontakt mit
der darunterliegenden Struktur durch eine geeignete
Wundkontaktschicht vermieden wird.

Bei folgenden Wundarten ist eine Behandlung mit

VivanoMed Foam in Verbindung mit dem Vivano

System angebracht:

« Chronische Wunden

« Akute Wunden

- Traumatische Wunden

- Dehiszente Wunden

« Infizierte Wunden

« Geschwdre (z. B. Druckgeschwure oder diabetische
Geschwiire)

+ Hauttransplantationen

- Verbrennungen zweiten Grades

« Chirurgische Inzisionen (nur mit geeigneter
Wundkontaktschicht, z. B. Atrauman Silicone)

Kontraindikationen

Kontraindikationen fir die Verwendung des Vivano
Systems:

+ Maligne Tumorwunden

« Nicht-enterische/nicht untersuchte Fisteln

« Unbehandelte Osteomyelitis

+ Nekrotisches Gewebe

WICHTIG: VivanoMed Foam darf nicht direkt
Uber freiliegenden Nerven, Anastomose-Stellen,
Blutgefallen oder Organen platziert werden.

Die Verwendung des VivanoMed Foam Kit ist
bei Patienten mit diagnostiziertem Austritt von
Gehirn-Ruckenmark-Flussigkeit, Metastasen und
Blutungsneigung nicht gestattet.

HINWEIS: Weitere Informationen zu speziellen
Kontraindikationen finden Sie unter Warnhinweise
und Vorsichtsmalnahmen in diesem Dokument.
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Warnhinweise
Bitte achten Sie auf die folgenden Warnhinweise bei
der Verwendung des VivanoMed Foam Kit:

Blutungen
HINWEIS: Das Vivano System ist nicht fur die
Pravention oder Stillung von Blutungen gedacht.

WICHTIG: Schalten Sie die Unterdrucktherapieeinheit
sofort ab, ergreifen Sie blutstillende Mafnahmen und
verstandigen Sie den behandelnden Arzt.

HINWEIS: Unabhangig von der Verwendung der
Unterdruck-Wundtherapie treten Blutungskomplikationen
bei bestimmten Gesundheitszustanden verstarkt auf.

Folgende Gegebenheiten erhohen das Risiko flr eine
todlich verlaufende Blutung, wenn sie nicht mit
angemessener Sorgfalt kontrolliert werden:

+ Chirurgische Nahte und/oder Anastomosen

+ Trauma

- Bestrahlung

+ Nicht ausreichende Blutstillung

Wundinfektion

+ Behandlung mit Antikoagulantien oder
Gerinnungsinhibitoren

Herausstehende Knochenfragmente oder scharfe
Kanten

Patienten mit einem erhohten Risiko fur
Blutungskomplikationen sollten mit zusatzlicher
Sorgfalt unter der Verantwortung des behandelnden
Arztes Uberwacht werden.

WICHTIG: Bei Patienten mit diagnostizierten
akuten Blutungen, Gerinnungsstérungen oder bei
Patienten, die Antikoagulantien erhalten, sollte fur
die Exsudataufnahme nicht der 800-ml-Behalter
eingesetzt werden. Stattdessen sollte der 300-ml-
Behalter verwendet werden. Dadurch wird eine
haufigere Uberwachung des Patienten durch die
medizinischen Fachkrafte ermoglicht, wodurch sich
das potentielle Risiko eines exzessiven Blutverlusts
verringern lasst.
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Maligne Tumorwunden

Die Unterdruck-Wundtherapie ist bei malignen
Tumorwunden kontraindiziert, da sie mit dem Risiko
einer verstarkten Tumorbildung durch die Unterstltzung
der Proliferation einhergeht. In der palliativen Pflege
wird sie jedoch als legitim angesehen. Bei Patienten
am Ende ihres Lebens, bei denen eine komplette
Heilung nicht mehr das Ziel ist, Uberwiegt die
Verbesserung der Lebensqualitat durch Eindammung
der drei am meisten behindernden Elemente (Geruch,
Exsudat und Schmerzen beim Verbandwechsel) die
Risiken einer schnelleren Tumorausbreitung.

Nicht-enterische/nicht untersuchte Fisteln

Die Anwendung des Wundverbands auf nicht-
enterischen oder nicht untersuchten Fisteln ist
kontraindiziert, da es zur Beschadigung der intestinalen
Strukturen und/oder Organe kommen kann.

Unbehandelte Osteomyelitis

Die Anwendung des Wundverbands bei Wunden mit
unbehandelter Osteomyelitis ist kontraindiziert, da
sich die Infektion verbreiten konnte.

Nekrotisches Gewebe

Die Anwendung des Wundverbands auf nekrotischem
Gewebe ist kontraindiziert, da sich die Infektion lokal
verbreiten konnte.

Anwendung des VivanoMed Foam auf Nerven,
Anastomose-Stellen, BlutgefaRen oder Organen
VivanoMed Foam darf nicht direkt Uber freiliegenden
Nerven, Anastomose-Stellen, BlutgefaRen oder
Organen platziert werden, da es zu einer Schadigung
der darunterliegenden Strukturen kommen kann.

Besondere VorsichtsmafBnahmen
Bitte achten Sie auf die folgenden
Vorsichtsmafsnahmen:

Infizierte Wunden

Die Wundverbande sollten regelmafig gewechselt
werden. Anweisungen daflr finden Sie unter
Verbandwechsel in diesem Dokument.

Infizierte Wunden sollten haufiger Uberwacht
werden. Eventuell muss der Verband haufiger
gewechselt werden.

HINWEIS: Weitere Informationen zur Uberwachung
der Wunde bei der Unterdruck-Wundtherapie finden
Sie unter Uberwachung in diesem Dokument.

Typische Anzeichen einer Wundinfektion sind
Rotung, Schwellung, Jucken, warmere Wunde oder
Wundumgebung, schlechter Geruch usw.

Infizierte Wunden konnen zu systemischen Infektionen
fuhren, die sich durch hohes Fieber, Kopfschmerzen,
Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Desorientierung,
Erythrodermie usw. zeigen.

Systemische Infektionen konnen todlich verlaufen.

WICHTIG: Bei jedem Verdacht auf eine lokale oder
systemische Infektion muss der behandelnde Arzt
kontaktiert werden. Dieser entscheidet, ob die
Unterdruck-Wundtherapie abgebrochen oder eine
alternative Therapie eingeleitet werden soll.

Blutgefalle und Organe

BlutgefalRe und Organe mussen durch dartberliegende
Faszien, Gewebe oder anderweitige Schutzschichten
ausreichend geschutzt sein.

WICHTIG: Besondere Vorsichtsmafsnahmen mussen
bei infizierten, geschwachten, bestrahlten oder
genahten BlutgefalRen oder Organen zur Anwendung
kommen.

Knochenfragmente oder scharfe Kanten
Herausstehende Knochenfragmente oder scharfe
Kanten sollten vor der Anwendung von VivanoMed
Foam entfernt oder entsprechend abgedeckt werden,
da dadurch Blutgefal3e oder Organe verletzt werden
konnen, was zu Blutungen fuhren kann.

HINWEIS: Weitere Informationen zu Blutungen im
Rahmen der Unterdruck-Wundtherapie finden Sie
unter Blutungen in diesem Dokument.

Chirurgische Inzisionen

Die Anwendung von VivanoMed Foam auf
chirurgischen Inzisionen darf nur mit geeigneter
Wundkontaktschicht, z. B. Atrauman Silicone,
erfolgen.

Enterische Fisteln

Bei Behandlung von Wunden mit untersuchten
enterischen Fisteln mussen bei Verwendung der
Unterdruck-Wundtherapie zusatzliche Vorsichtsmal3nahmen
angewandt werden. Das Vorhandensein enterischer
Fisteln in der unmittelbaren Nahe der Wunde erhoht
das Risiko einer Wundkontamination und/oder
Infektion. Um einen potentiellen Kontakt von
Darminhalt mit der Wunde und das damit verbundene
Risiko zu vermeiden, mussen enterische Fisteln
entsprechend den lokalen Leitlinien oder empfohlenen
chirurgischen Verfahren separiert werden.

Ruckenmarkverletzung mit Entwicklung einer

autonomen Hyperreflexie

Sie mussen die Unterdrucktherapie bei @
Ruckenmarkverletzungen des Patienten mit Entwicklung

einer autonomen Hyperreflexie abbrechen.

Magnet-Resonanz-Tomographie (MRT)

Die VivanoTec/VivanoTec Pro Einheit gilt nicht als
MRT-sicher. Daher darf sie nicht in der Nahe eines
Magnet-Resonanz-Tomographen betrieben werden.

Defibrillation

Die VivanoTec/VivanoTec Pro Einheit muss entfernt
werden, wenn die Wiederbelebung des Patienten
mithilfe eines Defibrillators erforderlich ist.

Hyperbare Sauerstofftherapie (HBO)

Die VivanoTec/VivanoTec Pro Einheit muss bei
Patienten entfernt werden, bei denen eine hyperbare
Sauerstofftherapie durchgefthrt wird, da die Einheit
eine potentielle Brandgefahr darstellt.

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

Bitte achten Sie auf die folgenden
Vorsichtsmal3nahmen:
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Beschadigtes, abgelaufenes oder kontaminiertes
Produkt

Verwenden Sie die Komponenten des Kits nicht, falls
diese beschadigt sind, das Verfallsdatum erreicht

ist oder der Verdacht auf Kontamination besteht.
Dies kann zu einer insgesamt verminderten
therapeutischen Wirkung, zur Wundkontamination
und/oder Infektion flhren.

Nur zum Einmalgebrauch

Alle Wegwerfkomponenten des VivanoMed Foam Kit
sind nur fur den Einmalgebrauch bestimmt. Die
Wiederverwendung eines flir den Einmalgebrauch
vorgesehenen Medizinprodukts ist gefahrlich. Die
Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu
verwenden, kann ihre Integritat und Leistung deutlich
beeintrachtigen. Weitere Informationen auf Anfrage.

Resterilisation

Die Komponenten des VivanoMed Foam Kit werden
steril geliefert. Die Komponenten nicht erneut
sterilisieren, da dies zu einer insgesamt verminderten
therapeutischen Wirkung des Kits und zu einer
potentiellen Wundkontamination und/oder Infektion
fuhren kann.

Produktentsorgung

Um das Risiko potentieller Infektionsgefahren oder
einer Umweltverschmutzung zu minimieren, sollten
die Wegwerfkomponenten des VivanoMed Foam Kit
gemafs geltenden lokalen Gesetzen, Verordnungen,
Vorschriften und Standards zur Infektionspravention
entsorgt werden.

Sicherheitsmafnahmen fiir die
Infektionspravention

Richten Sie angemessene Mafsnahmen zum
personlichen Schutz und zur Infektionspravention in
Einrichtungen ein und wenden Sie diese im Umgang
mit den Komponenten des VivanoMed Foam Kit

an (z. B. Verwendung von sterilen Handschuhen,
Masken, Kitteln usw.).

WICHTIG: Vor und nach der Verwendung des

Verschlussstopfens am Konnektor muss dieser
gereinigt und desinfiziert werden.
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Patientenpopulation

Es gibt keine allgemeinen Beschrankungen fur die
Verwendung der VivanoMed Foam Kits bei bestimmten
Patientenpopulationen (z. B. Erwachsene und/oder
Kinder). Die VivanoTec/VivanoTec Pro Einheit wurde
jedoch nicht fur die Anwendung in der Padiatrie
evaluiert.

WICHTIG: Bevor Sie eine Anwendung an einem Kind
verordnen, muss eine medizinische Einschatzung

von Gewicht und Grofe sowie des allgemeinen
Gesundheitszustands des Patienten durchgefuihrt
werden.

Gesundheitszustand des Patienten
Beruicksichtigen Sie bei der Behandlung mit der
Unterdrucktherapie grundsatzlich das Gewicht und
den Allgemeinzustand des Patienten.

Kompatibilitat mit anderen Systemen
VivanoMed Wundverbande kénnen zusammen mit
Atrauman Silicone eingesetzt werden.

Verbandgrofle

Die Grofse des Verbands muss an die Grofe der
Wunde angepasst werden, die mit der Unterdruck-
Wundtherapie behandelt werden soll.

Eine falsche VerbandgrofRe kann entweder zu
Mazeration und Zersetzung des die \Wunde umgebenden
Gewebes oder zu Austrocknung der Wundrander und
ungenutgender Exsudatableitung fihren.

HINWEIS: Weitere Informationen zu Komplikationen
im Zusammenhang mit einer zu grofsen Abdeckung
intakter Haut finden Sie unter Abdeckung intakter
Haut in diesem Dokument.

WICHTIG: Fur optimale Bedingungen fir die
Unterdruck-Wundtherapie sollte der Transparentverband
etwa 5 cm intakte Haut um die Wunde herum abdecken.

Positionierung des Verbands
Nutzen Sie nur Verbande, die direkt aus der sterilen
Verpackung entnommen werden.

Positionieren Sie den Schaumstoff nicht zu fest oder
gewaltsam, da dies aufgrund des erhohten Drucks
zu direkten Gewebeschaden oder einer daraus
folgenden Verzégerung bei der Wundheilung oder
sogar zu lokaler Nekrose fUhren kann.

WICHTIG: Notieren Sie immer die Anzahl der
Schaume, die Sie fur jede Wunde verwenden.

Die Anzahl der Filmschichten beim Verband kann

an den jeweiligen Gesundheitszustand angepasst
werden. Durch verschiedene Filmschichten steigt das
Risiko einer Gewebemazeration und nachfolgender
Gewebeirritation.

WICHTIG: Bei einer Gewebeirritation aufgrund zu
vieler Filmschichten muss die Vivano Unterdruck-
Wundtherapie abgebrochen werden.

Entfernen des Verbands

WICHTIG: Notieren Sie immer die Anzahl der
Schaume, die Sie aus der Wunde entnehmen, damit
sichergestellt ist, dass alle eingebrachten Schaume
auch wieder entfernt wurden.

Ein Schaumstoff, der langer in der Wunde verbleibt,
als unter Verbandwechsel angegeben ist, kann
zum Hineinwachsen von Granulationsgewebe in den
Schaumstoff flihren. Dies erschwert moglicherweise
den Verbandwechsel und kann Wundinfektionen
sowie andere medizinische Komplikationen fordern.

Beim Verbandwechsel reifSt das neue
Granulationsgewebe moglicherweise, wodurch
Blutungen auftreten konnen.

WICHTIG: Treffen Sie bei Patienten mit bekannter
erhéhter Blutungsneigung beim Verbandwechsel
zusatzliche Schutzmafinahmen.

HINWEIS: Weitere Informationen zu Blutungen im
Rahmen der Unterdruck-Wundtherapie finden Sie
unter Blutungen in diesem Dokument.

Abschalten der VivanoTec/VivanoTec Pro Einheit
Die Entscheidung, wie lange der Patient von der

VivanoTec/VivanoTec Pro Einheit getrennt werden
kann, ist eine klinische Einschatzung, die vom
behandelnden Arzt getroffen werden muss.

Der Zeitabstand fir die sichere Unterbrechung der
Therapie ist stark vom Allgemeinzustand des
Patienten und Wundstatus sowie von der
Exsudatzusammensetzung und der pro Zeiteinheit
extrahierten Exsudatmenge abhangig.

Eine lange Unterbrechung kann Exsudatretention
und lokale Mazeration hervorrufen sowie aufgrund
von Koagulationseffekten in der Schaumstoffmatrix
zu einem verstopften Wundverband fuhren. Eine
fehlende effektive Barriere zwischen Wunde und
nicht-steriler Umgebung erhéht das Risiko von
Infektionen.

WICHTIG: Belassen Sie den Verband mit abgeschalteter
VivanoTec/VivanoTec Pro Einheit nicht langere Zeit auf

der Wunde. Falls der Verband langere Zeit auf der

Wunde verbleibt, wird empfohlen, dass ein Arzt den @
Wundzustand und den allgemeinen Gesundheitszustand

des Patienten begutachtet. Je nach Einschatzung

des Arztes wird entweder das Spulen der Wunde in

Kombination mit einem Verbandwechsel oder der

Wechsel zu einer alternativen Therapie empfohlen.

Intermittierender Druckmodus

Intermittierender Druck —im Vergleich zu
kontinuierlichem Druck — kann zur Verbesserung
der lokalen Durchblutung und Granulationsbildung
fuhren, falls der Patient dies toleriert und es fir den
Gesundheits- und Wundzustand des Patienten
angebracht ist. Normalerweise wird die kontinuierliche
Therapie flr die Behandlung von Patienten mit
erhdhtem Blutungsrisiko, akuten enterischen Fisteln,
Wunden mit starker Exsudatabsonderung oder zur
Stabilisierung des Wundbetts empfohlen.

Druckeinstellungen

VORSICHT: Druckeinstellungen unter 50 mmHg
kénnen zu Exsudationsretention und verminderter
therapeutischer Wirksamkeit flhren.

VORSICHT: Hohe Druckeinstellungen kénnen

das Risiko fur Mikrotraumata, Hdmatome und
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Blutungen, lokale Hyperfusion, Gewebeschaden oder
Fistelbildung erhohen.

Korrekte Druckeinstellungen fur die Vivano Unterdruck-
Wundtherapie mussen vom behandelnden

Arzt festgelegt werden und sollten auf der
Exsudatabsonderung, dem Allgemeinzustand

des Patienten und den Empfehlungen der
Behandlungsleitlinien beruhen.

Abdecken intakter Haut

Der Verband sollte etwa 5 cm intakte Haut um die
Wunde herum abdecken. Ein langeres oder wiederholtes
Abdecken grolerer Bereiche kann zur Gewebeirritation
fuhren.

WICHTIG: Bei einer Gewebeirritation muss die Vivano
Unterdruck-Wundtherapie abgebrochen werden.

Die Anwendung des Wundverbands auf intakter
Haut kann zu Falten auf der Oberflache des Verbands
flhren. Die Faltenbildung erhoht das Risiko einer
Undichtigkeit des Verbands deutlich, was in der Folge
zu Infektionen flhren kann.

WICHTIG: Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn
der Wundverband auf die briichige Haut um die
Wunde herum aufgebracht wird.

Wundverband bei Wunden, die zu Irritationen
neigen

Flr Wunden, die zu konstanten Irritationen neigen
(sehr nah an den Extremitaten), ist eine kontinuierliche
(eher als eine intermittierende) Behandlung indiziert.

Umlaufende Verbande

Umlaufende Verbande sollten unter arztlicher
Uberwachung angelegt werden. Durch das Fehlen
von geeigneten Schutzmafnahmen kann es zu lokaler
Hypoperfusion kommen.

Verbande in der Nahe des Vagusnervs
Verbande in der Néhe des Vagusnervs sollten unter
arztlicher Uberwachung angelegt werden, da die
Stimulation des Nervs zu Bradykardie fihren kann.
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Allergien

Von der Anwendung der Vivano Unterdruck-
Wundtherapie wird abgeraten, wenn bei dem
Patienten eine Allergie auf einen der Bestandteile des
VivanoMed Wundverbands vorliegt.

WICHTIG: Hydrofilm hat eine Acryl-Klebeschicht,
die bei Patienten, die auf Acrylkleber allergisch oder
Uberempfindlich reagieren, ggf. zu Nebenwirkungen
fUhren kann.

Anlegen des Verbands

Beim Anlegen des Verbands mussen angemessene
Mafnahmen zum personlichen Schutz und zur
Infektionspravention in Einrichtungen getroffen
werden. Legen Sie die Komponenten des VivanoMed
Foam Kit immer in der folgenden Reihenfolge an:

1. Reinigen und konditionieren Sie die Wunde vor der
Erstanlage des Verbands und bei jedem
Verbandwechsel griindlich entsprechend den
Anweisungen des Arztes.

2. Den VivanoMed Foam
mit einer sterilen
Schere oder einem
sterilen Skalpell
zurechtschneiden, um
ihn in GrofRe und Form
der zu versorgenden
Wunde anzupassen.

HINWEIS: Bei vorperforierten

Schaumen sind die Schritte zur Vorbereitung
identisch. Die Perforationen kénnen als Orientierung
bei der Festlegung von Grofse und Form dienen.

WICHTIG: Schneiden Sie den Schaumstoff nicht in
der Nahe der Wunde, um zu vermeiden, dass
Schaumstoffstlicke in die Wunde fallen.

3. Den Schaumstoff in die

Wunde einbringen. @
HINWEIS: Falls erforderlich,
kédnnen mehrere
Schaumstoffstlicke
Ubereinander gelegt
werden.

WICHTIG: Achten Sie beim Einbringen in die Wunde
darauf, dass sich keine kleinen Schaumstoffstiicke
|6sen und die Wunde kontaminieren.

WICHTIG: Notieren Sie immer die Anzahl der
Schaume, die Sie fur jede Wunde verwenden.

4. Zum Abdichten der Wunde mit dem eingebrachten
VivanoMed Foam sollte der Hydrofilm
Transparentverband etwa 5 cm intakte Haut
um die Wunde herum abdecken. Wenn nétig
schneiden Sie den Transparentverband zurecht.

WICHTIG: Achten Sie darauf, dass alle Trennfolien
vom Transparentverband entfernt wurden, da es
sonst zu einer verringerten Atmungsaktivitat des
Transparentverbands kommen kann.

WICHTIG: Verwenden Sie keine
feuchtigkeitsspendende/lipidtbertragende
Hautdesinfektionslosung vor der Anwendung des
Transparentverbands, da dieser sonst ggf. schlechter
an der Haut haftet.

ul

. Den Transparentverband
nach aufgedruckten
Anweisungen aufbringen
und anmodellieren,
um einen luftdichten
Abschluss zu erreichen.

WICHTIG: Dehnen Sie den

Transparentverband wahrend des Auflegens nicht, da
es sonst zu Hautblasen und/oder Schaden durch
Scherkrafte an den Stellen der Haut kommen kann,
an denen er festgeklebt wird.

6. Wahlen Sie eine Stelle in
der Mitte des
Transparentverbands aus, 5
auf die der VivanoTec Port
aufgebracht werden soll.
Schneiden Sie dort ein
Loch in der Grofe von
circa 2 x 4 cm. Dabei
muss darauf geachtet werden, dass der Schaumstoff
nicht durchstochen wird.

7. Den VivanoTec Port
so applizieren, dass
die Mitte des Ports
genau Uber dem
vorbereiteten Loch in
dem Transparentverband
liegt.

WICHTIG: Achten Sie darauf, dass die Locher des
Ports genau auf das vorbereitete Loch im
Transparentverband ausgerichtet sind, damit das
System optimal funktioniert.

8. Anschliefend den
Ableitungsschlauch mit
dem Behalterschlauch
des Vivano Systems
verbinden und die
Therapie gemafs
Benutzerhandbuch
starten.

WICHTIG: Eine unzureichende Verbindung des
Behalters mit dem Vivano System kann zu einer
Beeintrachtigung der Unterdruckleistung fihren,
wodurch sich der gesamte Wundheilungsprozess
verlangern kann.

WICHTIG: Prifen Sie, dass der Verband bei Anlegen
des Unterdrucks zusammenfallt.

Uberwachung

WICHTIG: Die Uberwachungsfrequenz muss an den
allgemeinen Gesundheitszustand des Patienten und
den Zustand der behandelten Wunde angepasst und
durch den behandelnden Arzt Gberpruft werden.
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Bei der Unterdruckbehandlung der Wunde mit dem
VivanoMed Foam Kit sollte regelmafig gepruft werden,
ob der nominale Exsudatfluss bzw. das nominale
Exsudatvolumen dem tatsachlichen Fluss/Volumen
entspricht. Zusatzlich sollten der Gesundheitszustand
des Patienten und der Wundzustand engmaschig
Uberwacht werden. Der Wundzustand sollte
Uberwacht werden, indem der Wundverband auf
Anzeichen von Undichtigkeit und die Wundrander
sowie das Exsudat auf Zeichen von Infektion hin
Uberpruft werden.

WICHTIG: Bei Anzeichen einer Infektion ist unverztglich
der behandelnde Arzt zu informieren

Verbandwechsel

Der Verband muss regelmafSig, normalerweise im
Abstand von 48 bis 72 Stunden, gewechselt werden.
Bei infizierten Wunden muss der Verbandwechsel im
Abstand von 12 bis 24 Stunden durchgefihrt werden
(oder ggf. noch haufiger).

WICHTIG: Der behandelnde Arzt entscheidet

in jedem Einzelfall dartber, wie haufig die
Wunde uUberwacht und der Verband gewechselt
wird. Diese Entscheidung basiert auf der
medizinischen Einschatzung der Wunde und des
Gesundheitszustands des Patienten.

HINWEIS: Weitere Informationen zur Uberwachung
infizierter Wunden finden Sie unter Infizierte
Wunden in diesem Dokument.

Der Verbandwechsel wird wie folgt durchgefihrt:

WICHTIG: Achten Sie darauf, dass samtliche
Blutungen vor dem Verbandwechsel gestoppt wurden.
Der behandelnde Arzt entscheidet darUber, ob die
Unterdruck-Wundtherapie sicher fortgesetzt werden
kann oder eine alternative Therapie angebracht ist.

1. Bei jedem Verbandwechsel muss die Wunde
entsprechend den Anweisungen des Arztes und
den gultigen Hygienestandards grindlich gereinigt
und konditioniert werden.
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2. Inspizieren Sie die Wunde und achten Sie darauf,
dass alle Sticke des VivanoMed Foam mit entfernt
wurden.

3. Legen Sie den neuen Verband nach den
Anweisungen unter Anlegen des Verbands in
diesem Dokument an.

HINWEIS: Bei Verkleben des Wundverbands mit

der Wunde kann dem Schaumstoff Kochsalzlosung
zugeflhrt werden, um das Entfernen des Verbands zu
erleichtern. Nach 15-30 Minuten sollte der Verband
vorsichtig aus der Wunde entfernt werden.

Bei Wunden mit bekannter Verklebungsneigung
sollte der Einsatz einer nicht verklebenden
Wundkontaktschicht in Erwagung gezogen werden.
Klagt der Patient wahrend des Verbandwechsels

Uber Schmerzen, sollten eine Pramedikation, der
Einsatz einer nicht verklebenden Wundkontaktschicht
oder die Verabreichung eines Lokalanasthetikums in
Betracht gezogen werden.

Besondere Hinweise
Fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Meldung von Vorkommnissen
Wenn bei Patienten/Anwendern/Dritten in der
Europaischen Union und Landern mit denselben
Vorschriften (Verordnung [EU] 2017/745 (ber
Medizinprodukte) wahrend der Verwendung

oder infolge der Verwendung des Produkts ein
schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, muss
dies dem Hersteller bzw. seinem Bevollmachtigten
und der national zustandigen Behorde gemeldet
werden.
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Intended use

Foam dressing kit for negative pressure wound
therapy intended to transfer negative pressure to
the wound bed and to transport exudates from the
wound.

The VivanoMed Foam wound dressing kits are only
intended for use in conjunction with the Vivano
System by PAUL HARTMANN AG or the ATMOS S042
NPWT negative pressure therapy system.

The VivanoMed Foam Kit is meant only for use in
humans.

The VivanoMed Foam Kit may be used in hospitals, as

well as in the homecare environment.

IMPORTANT: VivanoMed Foam Kits may only be
used by a physician or a qualified person, as per the
law of your country, in accordance with physican’s
instructions.

Kit components identification

VivanoMed Foam

Hydrofilm transparent
film dressing

VivanoTec Port

Indications

The VivanoMed Foam is used in wounds with injured
tissue to support healing by secondary intention.
VivanoMed Foam may be used on intact skin and
wounds healing by primary intention when direct
contact with the underlying structure is prevented by
a suitable wound contact layer.

Treatment with VivanoMed Foam in conjunction with

the Vivano System is appropriate in the following

types of wounds:

« Chronic wounds

« Acute wounds

« Traumatic wounds

« Dehiscent wounds

« Infected wounds

« Ulcers (e.g. pressure or diabetic ulcers)

« Grafts

- Partial thickness burns

« Surgical incisions (only with a suitable wound
contact layer e.g. Atrauman Silicone)

Contraindications

Contraindications for the use of the Vivano System:
» Malignant tumor wounds

« Non-enteric/unexplored fistulas

- Untreated osteomyelitis

+ Necrotic tissue

IMPORTANT: The VivanoMed Foam must not be
applied directly over exposed nerves, anastomosis
points, blood vessels or organs.

Using the VivanoMed Foam Kit is not authorized in
patients diagnosed with cerebrospinal fluid leakage,
metastatic disease and bleeding diathesis.

NOTE: For more information on a particular
contraindication, please refer to the Warnings and
Precautions sections of this document.

Bleeding
NOTE: The Vivano System was not developed for the
prevention or stopping of bleeding.

IMPORTANT: Switch the negative pressure therapy
unit off immediately, undertake haemostatic measures
and inform the attending physician.

NOTE: Regardless of using the negative pressure
wound therapy, certain medical conditions favor

occurrence of bleeding complications.

The following circumstances increase the risk of

possibly fatal bleeding, if not controlled with appropriate

care:
» Surgical sutures and/or anastomoses

« Trauma

- Irradiation

+ Inadequate haemostasis

+ Wound infection

 Treatment with anticoagulants or coagulation
inhibitors

Protruding bone fragments or sharp edges

Patients with increased risk of bleeding complications
should be monitored with additional level of care,
under the responsibility of the supervising physician.

IMPORTANT: In patients with diagnosed acute
bleeding, coagulation disorders or being treated with
anticoagulants, the 800 ml canister should not be
used for the exudate collection. Instead, a 300 ml
canister should be utilized. Such practice enables
more frequent monitoring of the patient by the
health professionals, thereby reducing the potential
risk of excessive blood loss.

Malignant tumor wounds
Negative pressure wound therapy for malignant
tumor wounds is contraindicated, as it is linked to

and pain associated with changing the dressings,
overweighs the risk of accelerating the spread of
tumors.

Non-enteric/unexplored fistulas

Application of the wound dressing on non-enteric
or unexplored fistulas is contraindicated, as it may
damage the intestinal structures and/or organs.

Untreated osteomyelitis

Application of the wound dressing in wounds with
untreated osteomyelitis is contraindicated, as it may
result in the spreading of the infection.

Necrotic tissue

Application of the wound dressing on necrotic tissue
is contraindicated, as it may lead to local spreading of
the infection.

Application of the VivanoMed Foam on nerves,
anastomosis points, blood vessels or organs
The VivanoMed Foam must not be applied directly
over exposed nerves, anastomosis points, blood
vessels or organs as it may result in deterioration of
the underlying structures.

Special precautions
Please pay attention to the following precautions:

Infected wounds

Wound dressings should be changed at regular
intervals, according to instructions listed in the
Dressing change section of this document.

Infected wounds should be monitored more
frequently, and may require wound dressings to be
changed more often.

NOTE: For more information on wound monitoring in
the context of negative pressure wound therapy, please

the risk of enhanced tumor formation by proliferation
support effect. However, it is considered as legitimate
in a palliative context. For patients in the end-of-life

stage in whom a complete cure is no longer the aim,
the improvement of their quality of life by controlling
the three most disabling elements: the odor, exudate,

refer to the Monitoring section of this document.
Warnings

Please pay attention to the following warnings
related to the use of the VivanoMed Foam Kit:

Typical signs of wound infection are redness, swelling,
itching, increased warmth of the wound itself or in
the neighbouring area, foul odour etc.
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Infected wounds may trigger systemic infection,
manifesting by high fever, headache, dizziness,
nausea, vomiting, diarrhea, disorientation,
erythroderma etc.

The consequences of systemic infection can be fatal.

IMPORTANT: If there is any suspicion of either

local or systemic infection, contact the supervising
physician and consult if negative pressure wound
therapy should be stopped, or an alternative therapy
should be considered.

Blood vessels and organs

Blood vessels and organs should be adequately
protected by means of fascias, tissues or other types
of protective layers placed above them.

IMPORTANT: Special precautions need to be taken,
when dealing with infected, weakened, irradiated or
sutured blood vessels or body organs.

Bone fragments or sharp edges

Protruding bone fragments and sharp edges should
be removed, or covered accordingly, before using the
VivanoMed Foam, as they may damage blood vessels
or body organs and cause bleeding.

NOTE: For more information related to bleeding in
the context of negative pressure wound therapy,
please refer to the Bleeding section of this
document.

Surgical incisions

Application of the VivanoMed Foam on surgical
incisions may be performed only with a suitable
wound contact layer e.g. Atrauman Silicone.

Enteric fistulas

In case of treatment of wounds containing explored
enteric fistulas, additional level of precautions need
to be implemented, if negative pressure wound
therapy is to be applied. Presence of enteric fistula

in close proximity to the wound increases the risk of
wound contamination and/or infection. In order to
mitigate the risk associated with the potential contact
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of intestinal content with the wound, enteric fistula
needs to be surgically separated, following local
guidelines or established surgical practices.

Spinal cord injuries with the development of
autonomic hyperreflexia

Discontinue the negative pressure wound therapy
if the patient has spinal cord injuries with the
development of autonomic hyperreflexia.

Magnetic resonance imaging

The VivanoTec / VivanoTec Pro unit is not considered
as MRI safe and must not be used in close proximity
to an MRI unit.

Defibrillation

The VivanoTec / VivanoTec Pro unit must be
disconnected if resuscitation of the patient using
a defibrillator is necessary.

Hyperbaric oxygen therapy (HBO)

The VivanoTec / VivanoTec Pro unit must be
disconnected for patients undergoing hyperbaric
oxygen therapy, as its use is considered a potential
fire hazard.

General precautions
Please pay attention to the following precautions:

Damaged, expired or contaminated product

Do not use any of the components of the kit, in
case of damage, expiration or any suspicion of
contamination. It may cause overall decline in the
therapeutic efficiency, wound contamination and/or
infection.

Single use only

All disposable components of the VivanoMed
Foam Kit are meant for single use only. Reusing
a single-use medical device is dangerous.
Reprocessing devices, in order to reuse them,
may seriously damage their integrity and their
performance. Information available on request.

Resterilization
Components of VivanoMed Foam Kit are provided

sterile. Do not resterilize any of the components
as it may cause overall decline in the therapeutic
efficiency of the kit and potentially lead to wound
contamination and/or infection.

Product disposal

To minimize the risk of potential infection hazards

or environmental pollution, disposable components
of VivanoMed Foam Kit should follow disposal
procedures according to applicable and local laws,
rules, regulations and infection prevention standards.

Safety measures for infection prevention
Implement and apply adequate personal protection
and institutional infection control measures, when
handling the components of the VivanoMed Foam Kit
(e.g. the use of sterile gloves, masks, gowns etc.)

IMPORTANT: Before and after using the stopper on
the connector, it must be cleaned and disinfected.

Patients population

No general restrictions for the usage of VivanoMed
Foam Kits in different patient populations (e.g. adults
and/or children) is given. However, the VivanoTec /
VivanoTec Pro unit has not been evaluated for use in
paediatrics.

IMPORTANT: Before prescribing its use on a child,
weight and height along with the overall health
condition must be medically evaluated first.

Patient’s health status

Weight and general condition of the patient should
be taken into consideration during any application of
negative pressure wound therapy.

Compatibility with other systems
The VivanoMed wound dressings are compatible with
Atrauman Silicone.

Dressing size

The size of the dressing must be adapted to the
size of the wound being treated with the negative
pressure wound therapy.

15

Improper wound dressing size may either cause
maceration and disintegration of the periwound
tissue, or wound margins drying out and inefficient
transfer of exudate.

NOTE: For more information on complications related
to excessive coverage of the intact skin, please refer
to the Dressing of the intact skin section of this
document.

IMPORTANT: In order to provide optimal conditions
for negative pressure wound therapy, the film
dressing should cover about 5 cm of intact skin
around the wound.

Dressing placement
Use only dressings coming directly from sterile
packages.

Do not force the placement of the foam, as it may
lead to direct tissue damage or subsequent wound
healing delay or even local necrosis, due to an
elevated level of compression.

IMPORTANT: Always record the number of foams
used for each wound.

The number of layers of film in the dressing can be
adapted to each medical condition. Placement of
multiple layers of film increases the risk of tissue
maceration and consequently tissue irritation.

IMPORTANT: In case of tissue irritation, due to the
use of multiple layers of the film, discontinue the
Vivano negative pressure wound therapy.

Dressing removal

IMPORTANT: Always record the number of foams
removed from the wound in order to guarantee the
removal of all foams introduced.

Foam left in the wound for a longer period of time than
indicated in the Dressing change section may cause
growth of granulation tissue into the foam. This may
increase the difficulty of dressing change and may promote
wound infection, among other medical complications.
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Dressing changes may possibly lead to disruption
of the new granulation tissue, which may result in
bleeding.

IMPORTANT: Implement additional protective
measures, when changing the dressing of patients
with identified increased risk of bleeding.

NOTE: For more information related to bleeding in
the context of negative pressure wound therapy,
please refer to the Bleeding section of this
document.

Disconnection from the VivanoTec / VivanoTec Pro
unit

The decision on how long the patient can be
disconnected from the VivanoTec / VivanoTec Pro
unit is a clinical assessment that has to be made by
the attending physician.

The time interval for safe interruption of the therapy
is strongly dependent on the overall patient and
wound status, as well as the exudate composition
and amount of exudate extracted per time unit.

Long interruption might lead to exudate retention
and local maceration effects, as well as to a blocked
wound dressing due to coagulation effects within the
foam matrix. Lack of the effective barrier between
the wound and the non-sterile environment increases
the risk of infection.

IMPORTANT: Do not leave the dressing with the
VivanoTec / VivanoTec Pro unit being switched off
for prolonged time periods. In case of leaving the
dressing for a longer time, it is recommended for

a physician to perform an evaluation of the wound
condition along with the overall health status of the
patient. According to the physician's evaluation,
either rinsing of the wound along with a dressing
change, or switching to an alternative therapy is
recommended.

Intermittent pressure mode
Intermittent pressure, as compared to continuous
pressure, may be used for enhancing local perfusion
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and granulation formation, if tolerable for the patient,
the patients' health and wound condition. However,
the continuous therapy is generally recommended

for the treatment of patients with an increased risk

of bleeding, acute enteric fistulas, highly exudating
wounds, or when wound bed stabilization is required.

Pressure settings

PRECAUTION: Pressure settings below 50 mm

Hg may potentially lead to exudate retention and
decreased therapeutic efficiency.

PRECAUTION: High pressure settings may increase
the risk for micro-trauma, hematoma and bleeding,
local hyperfusion, tissue damage or fistula formation.

Correct pressure setting for the Vivano negative
pressure wound therapy must be decided by the
supervising physician and should be based upon
the exudate output, overall patient status as well as
recommendations from therapeutic guidelines.

Dressing of the intact skin

Dressing of the intact skin should be about 5 cm
margin around the wound. Prolonged or repeated
dressing of bigger areas might result in tissue
irritation.

IMPORTANT: In case of tissue irritation, discontinue
the Vivano negative pressure wound therapy.

Application of the wound dressing on intact skin may
create wrinkles on the dressing surface. Formation

of wrinkles significantly increases the risk of dressing
leakage, and as a consequence occurence of
infection.

IMPORTANT: Special care should be taken when
applying the wound dressing to the peri-wound
area’s fragile skin.

Dressing of wounds susceptible to irritation
For wounds susceptible to constant irritation
(close proximity to limbs), continuous (rather than
intermittent) therapy is indicated.

Circumferential dressings

Circumferential dressings should be performed under
medical supervision. Lack of adequate protective
measures might cause local hypoperfusion.

Dressings in the vicinity of the vagus nerve
Dressings in the vicinity of the vagus nerve should
be performed under medical supervision, as its
stimulation might cause bradycardia.

Allergies

Application of the Vivano negative pressure wound
therapy is not recommended if the patient is allergic
to any component of the VivanoMed wound
dressing.

IMPORTANT: Hydrofilm has an acrylic adhesive
coating which might present a risk of adverse
reactions in patients who are allergic or hypersensitive
to acrylic adhesives.

Dressing application

Adequate personal protection and institutional
infection control measures must be implemented,
when applying the dressing. Always apply the
components of the VivanoMed Foam Kit in the
following order:

1. Before applying the dressing for the first time, and
after each dressing change, the wound must be
thoroughly cleaned and conditioned in accordance
with the physician’s instructions.

2. Cut the VivanoMed
Foam with sterile scissors
or scalpel, so that it fits
the size and shape of the
wound to be treated.

NOTE: In case of using pre-
perforated foam, follow the
same preparation procedure. The perforations may be
used as a guidance to determine size and shape.

IMPORTANT: In order to minimize the risk of foam
pieces falling into the wound, do not cut the foam in
the wound vicinity.

3. Introduce the foam
material into the wound.

NOTE: If necessary, multiple
foam pieces may be applied
on top of one another.

IMPORTANT: Make sure
that no small foam pieces detach and contaminate
the wound, when foam is being introduced into the
wound.

IMPORTANT: Always record the number of foams
used for each wound.

4. In order to seal the wound filled with the
VivanoMed Foam, the Hydrofilm film dressing
should cover about 5 cm of intact skin around the
wound. If necessary, the film dressing can be cut
to shape.

IMPORTANT: Make sure that all release liners are @
removed from the film dressing, as leaving them
might result in lower breathability of the film
dressing.

IMPORTANT: Do not use any moisturizing/lipid
transfering skin disinfection solution, before
application of the film, as it may impair its adhesion
to skin.

5. Apply the film dressing
in accordance with the
printed instructions
and mould it to shape
in order to achieve an
airtight cover.

IMPORTANT: Do not stretch
the film dressing during application as it may cause
skin blisters and/or shear damage in attached skin
areas.
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6. Select a point in the
center of the film
dressing, where the 72
VivanoTec Port is to be
applied and cut a hole of
approx. 2 x4 cm. In
doing so, make sure that
the foam material is not

perforated.

7. Apply the VivanoTec Port
so that the center of the
port is precisely above
the prepared hole in the
film dressing.

IMPORTANT: Make sure

that the port holes are

perfectly aligned with the prepared hole in the film
dressing to guarantee optimal functionality of the
system.

8. Connect the drainage tube to the canister tube of
the Vivano System and commence the therapy in
accordance with the user manual.

IMPORTANT: Improper
connection of the canister
to the Vivano System may
result in impaired negative
pressure performance,
which may prolong the
overall wound healing

process.

IMPORTANT: Check that dressing collapses upon
application of negative pressure.

Monitoring

IMPORTANT: The monitoring frequency must be
adapted according to the overall patient's health
status and the treated wound condition, evaluated by
the supervising physician.

When treating the wound with negative pressure
using VivanoMed Foam Kit it should be periodically
verified, if the nominal exudate flow/volume
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corresponds with the actual flow/volume.
Additionally, the patient’s health status and the
wound condition should be closely monitored. The
wound condition should be monitored via checking
of the wound dressing for signs of leakage, and the
wound margins, as well as the exudate for signs of
infection.

IMPORTANT: If there are any signs of infection, the
attending physician must be notified immediately.

Dressing change

Dressing change must occur at regular time intervals,
usually taking place between 48 to 72 hours. In case
of infected wounds, the dressing must be changed at
intervals of 12 to 24 hours (or even more frequently
if necessary).

IMPORTANT: It is a prerogative of the supervising
physician to decide, what frequency of wound
monitoring and dressing change should be applied
in a particular case. It is based upon the medical
evaluation of the wound site, as well as the patient’s
health status.

NOTE: For more information regarding monitoring
of infected wounds, please refer to the Infected
wounds section of this document.

Dressing change should be performed in the
following order:

IMPORTANT: Ensure any bleeding has been stopped
prior to dressing change. The attending physician
must decide, if negative pressure wound therapy may
be safely continued or an alternative therapy should
be applied.

1. Each time the dressing is changed the wound
must be thoroughly cleansed and conditioned in
accordance with the physician’s instructions and
applicable hygiene standards.

2. Inspect the wound and make sure that all pieces of
the VivanoMed Foam have been removed.

3. Apply the new dressing according to the
instructions listed in the Dressing application
section of this document.

NOTE: In case of adherence of the dressing to the
wound, saline solution can be added to the foam
material to enable dressing removal. After 15-30
minutes, the dressing should be carefully removed
from the wound.

In case of wounds with a known tendency to adhesion,
the use of a non-adhering wound contact layer
should be considered. If the patient complains of pain
while the dressing is being changed, premedication,
the use of a non-adhering wound contact layer or
the administration of a local anesthetic should be
considered.

Special notes
Keep out of the reach of children.

Incident reporting

For a patient/user/third party in the European Union
and in countries with identical regulatory regime
(Regulation 2017/745/EU on Medical Devices); if,
during the use of this device or as a result of its use,

a serious incident has occurred, please report it to the

manufacturer and/or its authorized representative and
to your national authority.

Medical device
Manufacturer

Date of manufacture
Use-by date

Batch code

Catalogue number
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Consult instructions for use
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Date of revision of the text: 2019-11-25

Do not re-use

Do not resterilize

Do not use if package is damaged

Keep dry
Keep away from sunlight

Caution

Sterilized using ethylene oxide

Single sterile barrier system

Double sterile barrier system

Unique Device Identifier

AU — PAUL HARTMANN Pty. Ltd.
Magquarie Park, NSW 2113

GB — PAUL HARTMANN Ltd.

Heywood / Greater Manchester OL10 2TT

US — HARTMANN USA, Inc.
481 Lakeshore Parkway
Rock Hill, SC 29730

USA

ZA — HARTMANN South Africa
Northriding, 2169
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Utilisation prévue

Kit de pansements mousse pour traitement des plaies
par pression négative destiné a répartir la pression
négative sur le lit de la plaie et a évacuer les exsudats
produits par la plaie.

Les VivanoMed Foam Kits sont concus pour étre
utilisés avec le Vivano System de PAUL HARTMANN AG
ou avec le le systéme de traitement des plaies par
pression négative ATMOS S042 NPWT.

Le VivanoMed Foam Kit est uniguement destiné
a I'usage humain.

Le VivanoMed Foam Kit peut étre utilisé dans les
établissements hospitaliers ainsi que dans les
structures de soins a domicile.

IMPORTANT : Le VivanoMed Foam Kit ne doit étre
utilisé que par un médecin ou une personne qualifiée,
conformément a la législation en vigueur dans votre
pays et conformément aux instructions médicales.

Identification des composants du
kit

VivanoMed Foam
Hydrofilm

Pansement
transparent

VivanoTec Port
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Indications

La mousse VivanoMed Foam est utilisée sur les

plaies présentant des tissus lésés pour favoriser

la cicatrisation de deuxieme intention. La mousse
VivanoMed Foam peut étre utilisée sur peau intacte
et pour la cicatrisation de plaies en premiére intention
lorsque le contact direct avec la structure sous-jacente
est protégé par une interface adaptée en contact
avec la plaie.

Le traitement par la VivanoMed Foam en association
avec le Vivano System est recommandé dans les
différents types de plaies suivants :

- Plaies chroniques

« Plaies aigués

- Plaies traumatiques

- Plaies déhiscentes

Plaies infectées

« Ulceres (p. ex. escarres ou ulcéres diabétiques)

« Greffes

Brlures au deuxiéeme degré

Incisions chirurgicales (uniqguement avec une
interface adaptée en contact avec la plaie, p. ex.
Atrauman Silicone)

Contre-indications

Contre-indications a I'utilisation du Vivano System :
« Plaies de tumeur maligne

- Fistules non entériques et non explorées

- Ostéomyeélite non traitée

« Tissu nécrotique

IMPORTANT : La mousse VivanoMed Foam ne doit
pas étre appliquée directement sur des nerfs, points
d'anastomose, organes, artéres ou veines exposes.

L'utilisation du VivanoMed Foam Kit n'est pas autorisée
chez les patients auxquels on a diagnostiqué une
fuite de liquide céphalo-rachidien, une maladie
métastatique ou une diathese hémorragique.

REMARQUE : pour plus d'informations sur une
contre-indication particuliere, se référer aux rubriques
Avertissements et Précautions d'emploi de ce
document.

Avertissements
Tenir compte des avertissements suivants concernant
['utilisation du VivanoMed Foam Kit :

Hémorragies
REMARQUE : le Vivano System n'a pas été congu
pour empécher ou stopper les hémorragies.

IMPORTANT : Mettre immédiatement hors tension
I'unité de traitement par pression négative, prendre
des mesures hémostatiques et informer le médecin
traitant.

REMARQUE : Malgré le traitement des plaies par
pression négative, certains états de santé peuvent
favoriser la survenue de complications hémorragiques.

Les circonstances suivantes augmentent le risque
d'hémorragies potentiellement mortelles en |'absence
de controle et de soins appropriés :

« Sutures chirurgicales et / ou anastomoses

+ Traumatisme

+ Radiothérapie

« Hémostase inadéquate

Infection de la plaie

Traitement avec des anticoagulants ou des
inhibiteurs de la coagulation

+ Fragments osseux saillants ou crétes tranchantes

Les patients présentant un risque accru de complications
hémorragiques doivent étre étroitement surveillés,
sous la supervision du médecin responsable.

IMPORTANT : Chez les patients présentant une
hémorragie aigué, des troubles de la coagulation

ou qui sont traités avec des anticoagulants, ne pas
utiliser le réservoir de 800 ml pour recueillir les
exsudats de la plaie. Utiliser plutot le réservoir de

300 ml. Cette pratique permet aux professionnels de
la santé de surveiller plus fréquemment le patient et
par conséquent de réduire le risque potentiel de perte
excessive de sang.

Plaies de tumeur maligne
Le traitement par pression négative des plaies de
tumeur maligne est contre-indiqué car il est lie
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au risque de développement accru de la tumeur

par un effet d'augmentation de la prolifération.
Cependant, il est considéré comme Iégitime dans

un contexte palliatif. Pour les patients en fin de vie
pour lesquels une guérison compléte n'est plus
envisageable, I'amélioration de leur qualité de vie
rendue possible par le contréle des trois principaux
éléments handicapants, a savoir I'odeur, les exsudats
et la douleur liée au changement des pansements,
prévaut sur le risque d'accélération de la prolifération
des tumeurs.

Fistules non entériques et non explorées

Il est contre-indiqué d'appliquer le pansement sur
des fistules non entériques ou non explorées car cela
pourrait endommager les structures et / ou organes
intestinaux.

Ostéomyélite non traitée

Il est contre-indiqué d'appliquer le pansement sur
des plaies avec ostéomyélite non traitée car cela peut
favoriser la prolifération de I'infection.

Tissu nécrotique

Il est contre-indiqué d'appliquer un pansement sur
un tissu nécrotique car cela pourrait conduire a une
prolifération locale de I'infection.

Application de la mousse VivanoMed Foam sur
des nerfs, points d'anastomose, organes, artéres
ou veines

La mousse VivanoMed Foam ne doit pas étre
appliquée directement sur des nerfs, points
d'anastomose, artéres ou veines exposes car elle
pourrait détériorer les structures sous-jacentes.

Précautions particuliéres
Veuillez tenir compte des précautions suivantes :

Plaies infectées

Les pansements doivent étre changés a intervalles
réguliers, conformément aux instructions figurant
dans la rubrique Changement du pansement de ce
document.
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Les plaies infectées doivent étre controlées plus
fréquemment. Cela peut induire un changement
plus fréquent des pansements.

REMARQUE : Pour plus d'informations sur le contréle
des plaies dans le contexte du traitement des plaies
par pression négative, se référer a la rubrique
Surveillance de ce document.

Les signes typiques d'une plaie infectée sont :
rougeur, gonflement, démangeaison, chaleur accrue
au niveau de la plaie ou en périphérie, mauvaise
odeur, etc.

Les plaies infectées peuvent provoquer une infection
systémique qui peut se manifester par une forte
fievre, des maux de téte, des vertiges, des nausées,
des vomissements, une diarrhée, une désorientation,
une érythrodermie, etc.

Les conséquences d'une infection systémique
peuvent étre fatales.

IMPORTANT : En cas de suspicion d'une infection
locale ou systémique, contactez le médecin responsable
et demandez-lui si le traitement des plaies par pression
négative doit étre interrompu ou bien si un autre
traitement doit étre envisageé.

Vaisseaux sanguins et organes

Les vaisseaux sanguins et organes exposés doivent
étre protégés de maniere adéquate a |'aide
d'aponévroses, de tissus ou d'autres types

de couches protectrices placées au-dessus.

IMPORTANT : Des précautions particulieres doivent
étre prises dans le cas ou les vaisseaux sanguins ou
les organes seraient infectés, affaiblis, irradiés ou
sutures.

Fragments osseux ou crétes tranchantes

Les fragments osseux saillants et les bords tranchants
peuvent endommager les vaisseaux sanguins ou les
organes et provoquer des hémorragies. Ils doivent
donc étre recouverts ou retirés avant I'utilisation de la
mousse VivanoMed Foam.

REMARQUE : Pour plus d'informations concernant
les hémorragies dans le contexte du traitement des
plaies par pression négative, se référer a la rubrique
Hémorragies de ce document.

Incisions chirurgicales

L'application de la VivanoMed Foam ne peut étre
réalisée sur des incisions chirurgicales qu'en présence
d'une interface adaptée en contact avec la plaie,

p. ex. Atrauman Silicone.

Fistules entériques

En cas de traitement des plaies contenant des fistules
entériques explorées, un niveau supplémentaire de
précautions doit &tre mis en ceuvre, si une thérapie de
la plaie par pression négative doit étre appliquée. La
présence de fistule entérique a proximité immédiate
de la plaie augmente le risque de contamination

et/ ou d'infection de la plaie. Afin d'atténuer le
risque associé au contact potentiel du contenu
intestinal avec la plaie, la fistule entérique doit étre
separée par chirurgie, selon les directives locales ou
les pratiques chirurgicales établies.

Lésions de la moelle épiniére accompagnées
d'une hyperréflexie autonome

Interrompre le traitement par pression négative si
le patient présente des lésions de la moelle épiniere
accompagnées d'une hyperréflexie autonome.

Imagerie par résonance magnétique

L'unité VivanoTec / VivanoTec Pro n'est pas
considérée comme étant compatible avec I'IRM et
ne doit pas étre utilisée a proximité immédiate d'un
appareil d'IRM.

Défibrillation
L'unité VivanoTec / VivanoTec Pro doit étre débranchée
si le patient doit étre réanimé a I'aide d'un défibrillateur.

Oxygénothérapie hyperbare (OHB)

L'unité VivanoTec / VivanoTec Pro doit étre
débranchée pour les patients traités par
oxygénothérapie hyperbare car son utilisation peut
entrainer un risque potentiel d'incendie.

Précautions générales
Veulillez tenir compte des précautions suivantes :

Produit endommagé, périmé ou contaminé

Ne pas utiliser les composants du kit s'ils sont
endommageés, périmés ou semblent contaminés. Cela
pourrait réduire |'efficacité thérapeutique en plus de
provoquer une contamination de la plaie et / ou une
infection.

A usage unique

Tous les composants jetables du VivanoMed Foam Kit
sont a usage unique. La réutilisation d'un dispositif
meédical a usage unique est dangereuse. Le traitement
des dispositifs en vue de leur réutilisation peut gravement
nuire a leur intégrité et a leurs performances.
Informations sur demande.

Re-stérilisation

Les composants du VivanoMed Foam Kit sont stériles.
Ne re-stériliser aucun des composants car cela
pourrait réduire |'efficacité thérapeutique du kit et
potentiellement provoquer une contamination et/ ou
une infection de la plaie.

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections potentielles

ou de pollution environnementale, les composants
jetables du VivanoMed Foam Kit doivent étre éliminés
conformément aux lois, réglementations et normes
locales applicables et aux normes de prévention des
infections.

Mesures de sécurité pour la prévention des
infections

Mettre en ceuvre et appliquer des mesures de
protection personnelle et de controle des infections
institutionnelles adéquates lors de la manipulation
des composants du VivanoMed Foam Kit (p. ex. port
de gants stériles, d'un masque, d'une blouse, etc.)

IMPORTANT : Le bouchon d'étanchéité doit étre
nettoyé et désinfecté avant et apres utilisation.

Population de patients
Aucune restriction générale concernant |'utilisation du

VivanoMed Foam Kit sur différentes populations de
patients (p. ex. adultes et/ou enfants) n'est donnée.
Cependant, I'unité VivanoTec / VivanoTec Pro n'a
pas été évaluée dans le cadre d'une utilisation en
pédiatrie.

IMPORTANT : Avant de prescrire son utilisation chez
un enfant, un médecin doit dans un premier temps
évaluer son poids, sa taille ainsi que son état de santé
genéral.

Etat de santé du patient

Le poids ainsi que I'état de santé général du patient
doivent étre pris en compte lors de la mise en ceuvre
d’un traitement par pression négative.

Compatibilité avec d'autres systemes
Les pansements VivanoMed sont compatibles avec
Atrauman Silicone.

Taille du pansement
La taille du pansement doit étre adaptée a la taille de
la plaie a traiter dans le cadre du traitement des plaies
par pression négative.

Une taille non adaptée du pansement peut causer

soit une macération et une désintégration du tissu

a proximité de la plaie ou bien un assechement des
berges de la plaie et/ou un drainage inefficace des

exsudats.

REMARQUE : Pour plus d'informations sur les
complications liées a une couverture excessive de la
peau intacte, se référer a la rubrique Application du
pansement sur la peau intacte de ce document.

IMPORTANT : Afin de fournir des conditions
optimales lors du traitement des plaies par pression
négative, le pansement transparent doit recouvrir la
peau intacte d'environ 5 cm autour de la plaie.

Positionnement du pansement
Utiliser uniquement des pansements qui proviennent
directement de conditionnements stériles.

®
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Ne pas tasser la mousse en I'introduisant dans la plaie
de maniere a éviter d'endommager directement le
tissu ou de retarder la guérison de la plaie ou encore
d'entrainer une nécrose locale en raison du niveau
élevé de compression.

IMPORTANT : Il convient de toujours documenter le
nombre de mousses utilisées pour chacune des plaies.

Le nombre de couches de film adhésif composant le
pansement peut étre adapté a chaque état de santé.
Le fait de positionner plusieurs couches de film
adhésif augmente le risque de macération du tissu
et entraine par conséquent une irritation du tissu.

IMPORTANT : En cas d'irritation du tissu due

a l'utilisation de plusieurs couches de film, il convient
d'interrompre le traitement de la plaie par pression
négative VivanoTec.

Retrait du pansement

IMPORTANT : Il convient de toujours consigner
le nombre de mousses retirées de la plaie afin de
garantir le retrait total des mousses introduites.

Laisser la mousse dans la plaie pendant une période
plus longue que celle indiquée dans la rubrique
Changement du pansement pourrait favoriser la
croissance du tissu de granulation dans la mousse.
Cela peut rendre plus difficile le retrait du pansement
et aussi favoriser I'infection de la plaie en plus
d'autres complications médicales.

Les changements de pansement peuvent
potentiellement endommager le nouveau tissu de
granulation et entrainer une hémorragie.

IMPORTANT : Mettre en ceuvre des mesures de
protection supplémentaires lors du changement de
pansement des patients présentant un risque accru
d'hémorragies.

REMARQUE : Pour plus d'informations concernant
les hémorragies dans le contexte du traitement des
plaies par pression négative, se référer a la rubrique
Hémorragies de ce document.
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Déconnexion de I'unité VivanoTec / VivanoTec Pro
La décision relative a la durée pendant laquelle le
patient peut étre déconnecté de I'unité VivanoTec

/ VivanoTec Pro doit étre fondée sur une évaluation
clinique réalisée par le médecin traitant.

L'intervalle de temps pour une interruption sdre de

la thérapie dépend fortement de I'état général du
patient et de la plaie, ainsi que de la composition de
I'exsudat et de la quantité d'exsudat extraite par unité
de temps.

Une interruption prolongée pourrait conduire a des
effets de rétention de I'exsudat et de macération
locale, ainsi qu'a un pansement bloqué en raison
des effets de la coagulation dans la matrice de la
mousse. L'absence de barriere efficace entre la plaie
et |'environnement non stérile augmente le risque
d'infection.

IMPORTANT : Ne pas laisser le pansement avec
I'unité VivanoTec / VivanoTec Pro déconnectée
pendant de trop longues périodes. Si le pansement
a été laissé pendant un temps plus long, il est
recommandé qu'un médecin réalise une évaluation
de I'état de la plaie ainsi que de I'état de santé
général du patient. Selon I'évaluation du médecin,

il est recommandé de rincer la plaie et de changer le
pansement ou bien de passer a un autre traitement.

Pression en mode intermittent

La pression intermittente en comparaison avec la
pression continue peut étre utilisée pour améliorer
la perfusion locale et la formation de tissu de
granulation sous réserve de la tolérance du patient,
de son état de santé et de I'état de la plaie.
Cependant, la pression continue est généralement
recommandée pour le traitement des patients
présentant un risque accru d'hémorragies, des fistules
entériques aigués, des plaies tres exsudatives ou
lorsque la stabilisation du lit de la plaie est requise.

Réglages de la pression

PRECAUTION : Des paramétres de pression inférieurs
a 50 mmHg peuvent potentiellement conduire a une
rétention d'exsudat et a une diminution de I'efficacité
thérapeutique.

PRECAUTION : Les paramétres de haute pression
peuvent augmenter le risque de microtraumatisme,
d'hématome et de saignement, d'hyperfusion locale,
de Iésions tissulaires ou de formation de fistule.

Un réglage correct de la pression pour la thérapie
de la plaie par pression négative Vivano doit étre
déterminé par le médecin responsable et doit étre
basé sur la production d'exsudat, I'état général
du patient ainsi que sur les recommandations des
directives thérapeutiques.

Application du pansement sur la peau intacte
L'application du pansement sur la peau intacte doit
étre limitée a une marge d'environ 5 cm autour de la
plaie. La couverture prolongée ou répétée de zones
plus importantes par le pansement peut entrainer une
irritation du tissu.

IMPORTANT : Dans le cas d'une irritation du tissu, il
convient d'interrompre le traitement de la plaie par
pression négative Vivano.

La surface du film adhésif peut présenter des plis suite
a son application sur la peau intacte. La formation de
plis augmente significativement la perte d'étanchéité
du pansement et par conséquent la survenue d'une
infection.

IMPORTANT : Il faut faire preuve d'une prudence
supplémentaire lors de I'application du pansement
sur une peau fragile de la zone entourant la plaie.

Application du pansement sur les plaies sujettes
aux irritations

Pour les plaies sujettes a une irritation constante (a
proximité immédiate des membres), un traitement en
mode continu (plutdt qu'intermittent) est indiqueé.

Pansements circulaires

Les pansements circulaires doivent étre appliqués
sous controle médical. L'absence de mesures

de protection adéquates peut occasionner une
hypoperfusion locale.
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Application de pansements a proximité du nerf
vague

Les pansements a proximité du nerf vague doivent
étre appliqués sous contréle médical car la stimulation
de ce nerf peut entrainer une bradycardie.

Allergies

L'application du traitement de la plaie par pression
négative Vivano n'est pas recommandée si le patient
est allergique a I'un des composants du pansement
VivanoMed Foam.

IMPORTANT : L'Hydrofilm a un revétement adhésif
acrylique qui pourrait présenter un risque d'effets
indésirables chez les patients allergiques ou
hypersensibles aux adhésifs acryliques.

Application du pansement

Des mesures de protection individuelle et de contrdle
des infections institutionnelles adéquates doivent étre
mises en ceuvre lors de I'application du pansement.
Toujours appliquer les composants du VivanoMed
Foam Kit dans I'ordre suivant :

1. Avant la premiere application du pansement et
apres chaque changement de pansement, la plaie
doit étre soigneusement nettoyée et préparée
conformément aux instructions du médecin.

2. Couper la VivanoMed
Foam avec des ciseaux
ou un scalpel stériles
de telle sorte que sa
taille corresponde aux
dimensions et a la forme
de la plaie a traiter.

REMARQUE : Si une mousse prédécoupée est
utilisée, il convient de suivre la méme procédure de
préparation. Les prédécoupes peuvent servir de guide
pour déterminer la taille et la forme.

IMPORTANT : Afin de réduire le risque que des
morceaux de mousse tombent dans la plaie, il convient
de ne pas couper la mousse a proximité de la plaie.

19.06.20 12:08




Francais

3. Introduire la mousse
dans la plaie.

REMARQUE : Le cas
échéant, plusieurs
morceaux de mousse
peuvent étre appliqués les
uns au-dessus des autres.

IMPORTANT : Veiller a ce qu'aucun fragment de
mousse ne tombe dans la plaie et ne la contamine
lorsque la mousse est introduite dans la plaie.

IMPORTANT : Il convient de toujours documenter le
nombre de mousses utilisées pour chacune des plaies.

4. Afin de fermer hermétiquement la plaie remplie
avec la mousse VivanoMed Foam, le pansement
transparent Hydrofilm doit recouvrir la peau intacte
autour de la plaie avec une marge d'environ
5 cm. Il est possible, si nécessaire, de découper
le pansement transparent aux dimensions
appropriées.

IMPORTANT : Veiller a retirer tous les feuillets
protecteurs anti-adhésifs du pansement transparent
car les laisser aurait pour conséquence de réduire la
respirabilité du film transparent.

IMPORTANT : Ne pas utiliser de solution hydratante/
désinfectante laissant un film gras sur la peau avant
d'appliquer le pansement transparent car cela
pourrait empécher son adhésion a la peau.

5. Appliquer le pansement
transparent conformément
aux instructions imprimées
et le modeler afin d'obtenir
un pansement étanche.

IMPORTANT : Ne pas étirer

le pansement transparent
pendant |'application car cela pourrait entrainer la
formation d'ampoules et / ou endommager les zones
cutanées adjacentes.
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6. Choisir un endroit au
centre du pansement
transparent ou placer le
systéme de connexion
VivanoTec Port et réaliser
une ouverture d'environ
2 x4 cm dans le film.
Pendant I'opération,
s'assurer de ne pas perforer la mousse.

7. Appliquer le systéme de
connexion VivanoTec
Port de telle sorte
que le centre du port
soit précisément situé
au-dessus de I'ouverture
découpée dans le film
transparent.

IMPORTANT : Veiller a ce que le port soit
parfaitement aligné avec I'ouverture découpée dans
le pansement transparent afin de garantir un
fonctionnement optimal du systeme.

8. Connecter ensuite la
tubulure de drainage a
la tubulure du réservoir
du Vivano System, puis
commencer le traitement
conformément au mode
d’emploi.

IMPORTANT : une mauvaise connexion du réservoir
au Vivano System peut altérer les performances de la
pression négative, ce qui allongerait le processus de
cicatrisation de la plaie.

IMPORTANT : Vérifier que le pansement s'affaisse
apres |'application d'une pression négative.

Surveillance

IMPORTANT : La fréquence de surveillance doit
étre adaptée a |'état général du patient et a I'état
de la plaie traitée qui seront évalués par le médecin
traitant.

Lors du traitement de la plaie par pression négative
et au moyen du VivanoMed Foam Kit, il convient de
vérifier périodiquement si le débit / volume nominal
d'exsudat correspond au débit / volume réel. En outre,
|'état de santé du patient et I'état de la plaie doivent
étre surveillés de pres. L'état de la plaie doit étre
surveillé par le contréle du pansement pour détecter
des signes de fuite et les marges de la plaie, ainsi que
I'exsudat pour détecter des signes d'infection.

IMPORTANT : En présence de signes d’infection,
informer immédiatement le médecin traitant.

Changement de pansement

Le pansement doit étre changé régulierement, en
général toutes les 48 a 72 heures. Pour les plaies
infectées, le pansement doit étre changé toutes les
12 a 24 heures (ou plus fréquemment encore, le cas
échéant).

IMPORTANT : Pour chaque cas particulier, il est du
ressort du médecin responsable de décider a quelle
fréquence il convient de surveiller la plaie et a quel
moment changer le pansement. La décision du
médecin sera basée sur |'évaluation médicale du site
de plaie et sur I'état de santé du patient.

REMARQUE : Pour plus d'informations sur la
surveillance des plaies infectées, se référer a la
rubrigue Plaies infectées de ce document.

Il convient de procéder comme suit pour changer le
pansement :

IMPORTANT : Veiller a ce que toute hémorragie

ait été stoppée avant de changer le pansement. Le
médecin traitant doit décider si le traitement des plaies
par pression négative peut étre poursuivi en toute
sécurité ou si un autre traitement doit étre appliqué.

1. A chaque changement de pansement, la plaie
doit étre soigneusement nettoyée et préparée
conformément aux instructions du médecin et aux
normes d’hygiéne en vigueur.
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2. Inspecter la plaie et s'assurer que tous les
morceaux de VivanoMed Foam insérés ont été
retirés.

3. Appliquer le nouveau pansement conformément
aux instructions figurant dans la rubrique
Application du pansement de ce document.

REMARQUE : Si le pansement adhére a la plaie,
une solution saline peut étre ajoutée au pansement
mousse pour faciliter le retrait du pansement. Apres
15 a 30 minutes, le pansement doit étre retiré avec
précaution de la plaie.

Dans le cas des plaies présentant une tendance

a I'adhérence, I'utilisation d’une interface non
adhérente a la plaie doit étre envisagée. Si le patient
signale des douleurs au cours du changement de
pansement, une prémédication, I'utilisation d'une
interface non adhérente ou I'administration d'un
anesthésique local peut étre envisagée.

Mises en garde particuliéres
Tenir hors de la portée des enfants.

Signalement des incidents

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union
européenne et dans les pays ayant un régime
réglementaire identique (Reglement 2017/745/UE sur
les dispositifs médicaux) ; si, lors de I'utilisation de ce
dispositif ou suite a son utilisation, un incident grave
se produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou a son
représentant autorisé et a votre autorité nationale.

Dispositif médical
Fabricant

Date de fabrication

Date limite d'utilisation

SHEY N

=
o
-

Code de lot
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Référence catalogue
Consulter les instructions d'utilisation
Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

@ ® K [E

o

Craint I'humidité

‘_’

| o . N
>/\T/< Conserver a |'abri de la lumiere du
A\ soleil

Attention

Stérilisé avec de |'oxyde d'éthyléne
Systeme de barriere stérile unique
Double systeme de barriere stérile

Identifiant unique des dispositifs

500 il

Date de derniére révision de la notice : 2019-11-25
FR — Lab. PAUL HARTMANN S.a.r.l.
Chatenois

67607 Sélestat CEDEX

BE — N.V. PAUL HARTMANN S.A.
1480 Saintes/Sint-Renelde

CH — IVF HARTMANN AG
8212 Neuhausen
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Nederlands

Beoogd gebruik

De foam-wondverbandsets voor wondtherapie met
negatieve druk zijn uitsluitend bedoeld voor het
uitoefenen van negatieve druk op het wondbed en
het afvoeren van exsudaat uit de wond.

De VivanoMed Foam-wondverbandsets zijn uitsluitend
bedoeld voor gebruik in combinatie met het Vivano
System van PAUL HARTMANN AG of het ATMOS S042
NPWT-systeem voor therapie met negatieve druk.

De VivanoMed Foam Kit is uitsluitend bestemd voor
gebruik bij mensen.

De VivanoMed Foam Kit kan zowel in ziekenhuizen
als in de thuiszorg worden gebruikt.

BELANGRUK: VivanoMed Foam Kits mogen
uitsluitend door een arts of een gekwalificeerde
persoon, conform de wetgeving in uw land, in
overeenstemming met de instructies van een arts
worden toegepast.

Identificatie van de onderdelen
van de kit

VivanoMed Foam

Hydrofilm
transparante
wondfolie

Arnage

VivanoTec Port
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Indicaties

VivanoMed Foam wordt gebruikt bij wonden met
beschadigd weefsel ter ondersteuning van de
genezing als secundaire doelstelling. VivanoMed
Foam kan worden gebruikt op onbeschadigde huid
en wonden waarbij genezing de primaire doelstelling
is, mits direct contact met de onderliggende structuur
wordt voorkomen door middel van een geschikte
wondcontactlaag.

Behandeling met VivanoMed Foam in combinatie

met het Vivano System is geindiceerd bij de volgende

wondtypen:

« Chronische wonden

« Acute wonden

- Traumatische wonden

« Dehiscente wonden

«+ Geinfecteerde wonden

» Ulcera (bijv. een drukulcus of diabetisch ulcus)

« Transplantaten

» Tweedegraads brandwonden

« Chirurgische incisies (uitsluitend met een geschikte
wondcontactlaag zoals Atrauman Silicone)

Contra-indicaties

Contra-indicaties voor gebruik van het Vivano System:
-+ Maligne tumorwonden

- Niet-enterische of niet onderzochte fistels

» Onbehandelde osteomyelitis

+ Necrotisch weefsel

BELANGRIJK: VivanoMed Foam mag niet direct
worden aangebracht over blootliggende zenuwen,
anastomosepunten, bloedvaten of organen.

Het gebruik van de VivanoMed Foam Kit is niet
toegestaan bij patiénten gediagnosticeerd met
lekkage van hersenvocht, metastatische ziekte of
hemorragische diathese.

LET OP: bekijk de hoofdstukken Waarschuwingen
en Voorzorgsmaatregelen van dit document voor
meer informatie over een bepaalde contra-indicatie.
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Waarschuwingen
Neem de volgende waarschuwingen met betrekking
tot het gebruik van de VivanoMed Foam Kit in acht:

Bloedingen
LET OP: het Vivano System is niet ontwikkeld om
bloedingen te voorkomen of te stelpen.

BELANGRUK: Schakel de negatieve druktherapie-
eenheid onmiddellijk uit, neem hemostatische
maatregelen en stel de behandelend arts op de
hoogte.

LET OP: ongeacht het gebruik van negatieve
druktherapie is er bij bepaalde aandoeningen een
verhoogd risico op bloedingen.

De volgende omstandigheden verhogen het risico
op een mogelijk fatale bloeding als ze niet onder
controle wordt gebracht met de juiste zorg:

« Chirurgische hechtingen en/of anastomosen

+ Trauma

« Straling

+ Gebrekkige hemostase

+ Wondinfectie

+ Behandeling met antistollingsmiddelen of
bloedverdunners

Uitstekende botfragmenten of scherpe randen

Patiénten met een verhoogd risico op
bloedingscomplicaties moeten met extra zorg
worden bewaakt, onder de verantwoordelijkheid
van de toezichthoudend arts.

BELANGRIJK: het recipiént van 800 ml om afscheidingen
op te vangen, mag niet worden gebruikt bij patiénten
die bekend zijn met acute bloedingen of stollingsstoornissen
of die antistollingsmiddelen gebruiken. In plaats
daarvan dient een recipiént van 300 ml te worden
gebruikt. Dit zorgt ervoor dat de patiént vaker wordt
gecontroleerd door de zorgverleners, waardoor het
potentiéle risico op buitensporig bloedverlies wordt
beperkt.
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Maligne tumorwonden

Wondtherapie met negatieve druk voor wonden als
gevolg van maligne tumoren is gecontra-indiceerd,
aangezien het in verband wordt gebracht met het
risico op versterkte tumorvorming door een proliferatie
ondersteunend effect. Het is echter wel aanvaardbaar
in een palliatieve context. Voor patiénten in hun
laatste levensfase die geen uitzicht meer hebben

op volledige genezing, weegt het risico op het
versnellen van de verspreiding van tumoren minder
zwaar dan de verbetering van hun kwaliteit van leven
door het onder controle houden van de drie meest
invaliderende elementen: de reuk, het exsudaat en
de pijn die gepaard gaat met het wisselen van de
wondverbanden.

Niet-enterische of niet onderzochte-fistels

Het aanbrengen van een wondverband op
niet-enterische of niet nader onderzochte fistels is
gecontra-indiceerd, omdat het de darmstructuren
en/of organen kan beschadigen.

Onbehandelde osteomyelitis

Het aanbrengen van een wondverband op wonden
met onbehandelde osteomyelitis is gecontra-indiceerd,
omdat het kan leiden tot verspreiding van de infectie.

Necrotisch weefsel

Het aanbrengen van een wondverband op necrotisch
weefsel is gecontra-indiceerd, omdat het kan leiden
tot lokale verspreiding van de infectie.

Toepassing van VivanoMed Foam op zenuwen,
anastomosepunten, bloedvaten of organen
VivanoMed Foam mag niet direct worden aangebracht
over blootliggende zenuwen, anastomosepunten,
bloedvaten of organen, omdat het kan leiden tot
beschadiging van de onderliggende structuren.

Speciale voorzorgsmaatregelen
Neem de volgende voorzorgsmaatregelen in acht:

Geinfecteerde wonden

Wondverbanden moeten regelmatig worden verwisseld,
conform de instructies vermeld in de paragraaf
Wisselen van het verband van dit document.
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Geinfecteerde wonden moeten frequenter worden
gecontroleerd en wellicht moet het wondverband
ook vaker worden verwisseld.

LET OP: raadpleeg de paragraaf Controle van dit
document voor meer informatie over wondcontrole
in de context van wondtherapie met negatieve druk.

Kenmerkende symptomen van wondinfectie zijn
roodheid, zwelling, jeuk, warm aanvoelen van de
wond zelf of het omliggende gebied, vieze geur, enz.

Geinfecteerde wonden kunnen een systemische
infectie veroorzaken, die zich uit in hoge koorts,
hoofdpijn, duizeligheid, misselijkheid, braken, diarree,
desoriéntatie, erytrodermie, enz.

Een systemische infectie kan fatale gevolgen hebben.

BELANGRIK: als er een vermoeden bestaat van een
lokale of systemische infectie, neem dan contact

op met de toezichthoudend arts en overleg of de
wondtherapie met negatieve druk moet worden
gestaakt of dat een alternatieve behandeling moet
worden overwogen.

Bloedvaten en organen

Bloedvaten en organen moeten door eroverheen
geplaatste fascia, weefsels of andere beschermende
lagen voldoende worden beschermd.

BELANGRIJK: er moeten speciale voorzorgsmaatregelen
worden getroffen bij de behandeling van geinfecteerde,
verzwakte, bestraalde of gehechte bloedvaten of
lichaamsorganen.

Botfragmenten of scherpe randen

Uitstekende botfragmenten en scherpe randen
moeten vodr het aanbrengen van VivanoMed Foam
worden verwijderd of bedekt, omdat ze bloedvaten
of lichaamsorganen kunnen beschadigen en
bloedingen kunnen veroorzaken.

OPMERKING: raadpleeg de paragraaf Bloedingen
van dit document voor meer informatie met
betrekking tot bloedingen in de context van
wondtherapie met negatieve druk.
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Chirurgische incisies

Het aanbrengen van VivanoMed Foam op
chirurgische incisies dient uitsluitend te worden
uitgevoerd met een geschikte wondcontactlaag,
zoals Atrauman Silicone.

Enterische fistels

Bij de behandeling van wonden waarbij sprake is van
onderzochte enterische fistels, dienen aanvullende
voorzorgsmaatregelen te worden genomen bij de
toepassing van wondtherapie met negatieve druk.
De aanwezigheid van een enterische fistel in het
wondgebied verhoogt het risico op verontreiniging
of infectie van de wond. Om het risico te verkleinen
dat gepaard gaat met mogelijk contact van de
darminhoud met de wond, dient een enterische fistel
chirurgisch te worden gescheiden volgens de lokale
richtlijnen of zoals gebruikelijk is in de chirurgie.

Letsels van het ruggenmerg waarbij autonome
hyperreflexie ontstaat

Staak de wondtherapie met negatieve druk bij
patiénten met letsel van het ruggenmerg waarbij
autonome hyperreflexie ontstaat.

Magnetische kernspinresonantie

Het VivanoTec / VivanoTec Pro-toestel wordt niet als
MRI-veilig beschouwd en mag niet worden gebruikt
in de directe nabijheid van MRI-apparatuur.

Defibrillatie

De VivanoTec- of VivanoTec Pro-eenheid dient te
worden losgekoppeld als reanimatie van de patiént
met een defibrillator noodzakelijk is.

Hyperbare zuurstoftherapie (HBO)

De VivanoTec- of VivanoTec Pro-eenheid dient te
worden losgekoppeld bij patiénten die hyperbare
zuurstoftherapie ondergaan, omdat gebruik van de
eenheid mogelijk brandgevaar oplevert.

Algemene voorzorgsmaatregelen
Neem de volgende voorzorgsmaatregelen in acht:

Beschadigd, verlopen of besmet product
Gebruik geen onderdelen van de set die beschadigd
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of verlopen zijn of als er een vermoeden van
besmetting bestaat. Het kan de efficiéntie van de
behandeling aantasten en leiden tot besmetting en/of
infectie van de wond.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik

Alle wegwerponderdelen van de VivanoMed

Foam Kit zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik. Hergebruik van een medisch hulpmiddel
voor eenmalig gebruik is gevaarlijk. Het herverwerken
van hulpmiddelen voor hergebruik kan de integriteit
en de prestatie van de producten ernstig schaden.
Informatie op aanvraag beschikbaar.

Resterilisatie

De onderdelen van de VivanoMed Foam Kit worden
steriel geleverd. De onderdelen mogen niet opnieuw
worden gesteriliseerd omdat het de therapeutische
efficiéntie van de kit kan aantasten en kan leiden tot
besmetting en/of infectie van de wond.

Afvoeren van het product

Om het risico op potentiéle infectiegevaren of
milieuvervuiling te minimaliseren, moeten de
wegwerponderdelen van de VivanoMed Foam

Kit de procedures voor afvoering volgen, in
overeenstemming met de geldende en lokale
wetgeving, regels en normen voor infectiepreventie.

Veiligheidsmaatregelen ter voorkoming van
infectie

Pas adequate, in de instelling geldende maatregelen
met betrekking tot persoonlijke bescherming en het
beheersen van infecties toe bij het hanteren van de
onderdelen van de VivanoMed Foam Kit (gebruik bv.
steriele handschoenen, maskers, schorten enz.).

BELANGRUK: voor en na gebruik van de sluitstop op
de connector moet die worden gereinigd en ontsmet.

Patiéntenpopulatie

Er gelden geen algemene beperkingen voor het
gebruik van de VivanoMed Foam Kits bij verschillende
patiéntenpopulaties (bijv. volwassenen en/of
kinderen). De VivanoTec- of VivanoTec Pro-eenheid is
echter niet geévalueerd voor gebruik in de pediatrie.
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BELANGRIUK: voordat het gebruik ervan bij een
kind wordt voorgeschreven, moet naast controle
van het gewicht en de lengte eerst de algemene
gezondheidstoestand medisch worden geévalueerd.

Gezondheidstoestand van de patiént

Bij elke toepassing van wondtherapie met negatieve
druk moet rekening worden gehouden met het
gewicht en de algemene toestand van de patiént.

Compatibiliteit met andere systemen
De wondverbanden van VivanoMed zijn compatibel
met Atrauman Silicone.

Afmeting van het verband

De afmetingen van het verband moet worden
aangepast aan de afmeting van de wond die moet
worden behandeld met wondtherapie met negatieve
druk.

Verkeerde afmetingen van het wondverband
kunnen maceratie en desintegratie van het weefsel
rondom de wond veroorzaken of ertoe leiden dat de
wondranden uitdrogen en het exsudaat niet goed
wordt afgevoerd.

LET OP: raadpleeg de paragraaf Verband aanbrengen
op de onbeschadigde huid van dit document voor
meer informatie met betrekking tot de complicaties
gerelateerd aan de bedekking van de onbeschadigde
huid.

BELANGRIK: om de wondtherapie met negatieve
druk onder optimale omstandigheden te kunnen
uitvoeren, dient het transparante verband circa 5 cm
van de onbeschadigde huid rond de wond te bedekken.

Plaatsing van het verband
Gebruik uitsluitend verband dat rechtstreeks uit de
steriele verpakking komt.

De plaatsing van het schuim niet forceren, omdat het
kan leiden tot directe weefselbeschadiging, vertraging
in de wondgenezing of zelfs lokale necrose als gevolg
van een verhoogd drukniveau.

BELANGRIUK: noteer altijd het aantal stukken schuim
dat wordt gebruikt voor elke wond.

Het aantal transparante lagen in het verband kan
worden aangepast aan elke medische aandoening.
Het aanbrengen van meerdere lagen transparant
verband verhoogt het risico op weefselmaceratie met
weefselirritatie als gevolg.

BELANGRIUK: in geval van weefselirritatie als
gevolg van het gebruik van meerdere lagen
transparant verband dient de behandeling met de
Vivano-wondtherapie met negatieve druk te worden
gestaakt.

Verwijdering van het verband

BELANGRUK: noteer altijd het aantal stukken schuim
dat uit de wond wordt verwijderd om er zeker van

te zijn dat alle aangebrachte stukken schuim worden
verwijderd.

Schuim dat gedurende een langere periode dan
geindiceerd in de paragraaf Wisselen van het
verband in de wond achterblijft, kan groei van
granulatieweefsel in het schuim veroorzaken. Dit
kan het wisselen van het verband bemoeilijken
en wondinfectie of andere medische complicaties
bevorderen.

Wisseling van het verband kan mogelijk leiden tot
disruptie van het nieuwe granulatieweefsel, wat kan
leiden tot bloedingen.

BELANGRUK: voer extra beschermende maatregelen
in bij het wisselen van verband bij patiénten met een
vastgesteld verhoogd risico op bloedingen.

OPMERKING: raadpleeg de paragraaf Bloedingen
van dit document voor meer informatie met
betrekking tot bloedingen in de context van
wondtherapie met negatieve druk.

Loskoppelen van de VivanoTec- of VivanoTec
Pro-eenheid

Hoe lang de patiént van de VivanoTec- of VivanoTec
Pro-eenheid kan worden losgekoppeld, dient door de
behandelend arts klinisch te worden beoordeeld.
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Het tijdsinterval voor een veilige onderbreking van de
therapie hangt sterk af van de globale toestand van
de patiént en de wond, alsook van de samenstelling
van het exsudaat en de hoeveelhied exsudaat die per
tijdseenheid wordt afgescheiden.

Langdurige onderbreking kan leiden tot exsudaatretentie,
lokale zwelling en blokkering van het wondverband
door stollingseffecten binnen de schuimmatrix. Het
ontbreken van een efficiénte barriere tussen de wond
en de niet-steriele omgeving verhoogt het risico op
infectie.

BELANGRIUK: laat het verband niet gedurende
langere tijd met de VivanoTec- of VivanoTec Pro-
eenheid uitgeschakeld staan. Wanneer het verband
voor langere tijd op zijn plaats blijft, is het raadzaam
dat een arts de toestand van de wond en de algemene
gezondheidstoestand van de patiént beoordeelt.
Naargelang het oordeel van de arts wordt spoeling
van de wond met wisseling van het verband of
overschakelen naar een alternatieve behandeling
aanbevolen.

Modus intermitterende druk

In plaats van continue druk kan intermitterende
druk worden toegepast voor een verbeterde lokale
perfusie en granulatievorming, mits te verdragen
door de patiént en rekening houdend met de
gezondheid van de patiént en de toestand van de
wond. Continue therapie wordt echter algemeen
aanbevolen voor de behandeling van patiénten met
een verhoogd risico op bloedingen, acute enterische
fistels, sterk exsuderende wonden of wanneer
stabilisatie van het wondbed is vereist.

Drukinstellingen

WAARSCHUWING: drukinstellingen boven de

50 mm HG kunnen leiden tot exsudaatretentie

en een verminderd therapeutisch effect.
WAARSCHUWING: hoge drukinstellingen
kunnen het risico op microtrauma, hematomen en
bloedingen, lokale hyperfusie, weefselschade of
fistelvorming vergroten.
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De juiste drukinstellingen voor de Vivano-wondtherapie
met negatieve druk dienen te worden bepaald door
de verantwoordelijke arts en dienen te worden
gebaseerd op de hoeveelheid exsudaat, de gemeten
|IAD-waarden de globale toestand van de patiént en
de adviezen uit de therapeutische richtlijnen.

Verband aanbrengen op de onbeschadigde huid
Het aanbrengen van verband op de onbeschadigde
huid moet worden beperkt tot een marge van circa

5 cm rondom de wond. Het langdurig of herhaaldelijk
bedekken van grotere gebieden kan leiden tot
weefselirritatie.

BELANGRIUK: in geval van weefselirritatie dient
de behandeling met de Vivano-wondtherapie met
negatieve druk te worden gestaakt.

Het aanbrengen van het wondverband op onbeschadigde
huid kan rimpels op het oppervlak van het verband
veroorzaken. Rimpelvorming betekent een aanzienlijke
verhoging van het risico op lekkage van het verband
wat weer kan leiden tot infecties.

BELANGRIUK: het aanbrengen van wondverband
op de fragiele huid rond het wondgebied moet met
bijzondere zorg gebeuren.

Verband op wonden die gevoelig zijn voor irritatie
Voor wonden die gevoelig zijn voor constante irritatie
(in de buurt van ledematen) is continue (in plaats van

intermitterende) therapie geindiceerd.

Bij een circulair verband

Circulair verband moet worden aangebracht onder
medisch toezicht. Het ontbreken van voldoende
beschermende maatregelen kan leiden tot lokale
hypoperfusie.

Verband in de nabijheid van de nervus vagus
Verband in de nabijheid van de nervus vagus moet
worden aangebracht onder medisch toezicht, omdat
de stimulatie ervan kan leiden tot bradycardie.

Allergieén
De toepassing van de Vivano-wondtherapie met
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negatieve druk wordt niet aanbevolen indien de
patiént allergisch is voor een onderdeel van het
VivanoMed-wondverband.

BELANGRIJK: Hydrofilm heeft een acrylhechtlaag
die een risico op negatieve bijwerkingen met zich
mee kan brengen bij patiénten die allergisch of
overgevoelig zijn voor acrylaatlijm.

Aanbrengen van het verband

Pas adequate, in de instelling geldende maatregelen
met betrekking tot persoonlijke veiligheid en het
beheersen van infecties toe bij het aanbrengen van
het verband. Breng de onderdelen van de VivanoMed
Foam Kit altijd in de volgende volgorde aan:

1. Voordat het verband voor de eerste keer wordt
aangebracht en vervolgens tijdens elke
verbandwisseling moet de wond volgens de
aanwijzingen van de behandelend arts grondig
worden gereinigd en verzorgd.

2. Knip het VivanoMed
Foam-verband met een
steriele schaar of scalpel
op maat, zodat het
overeenkomt met de
omvang en de vorm van
de te behandelen wond.

LET OP: bij gebruik van voorgeperforeerd schuim
volgt u dezelfde voorbereidingsprocedure. De
perforaties kunnen als hulpmiddel worden gebruikt
om de grootte en vorm te bepalen.

BELANGRIJK: om ervoor te zorgen dat er geen

stukjes schuim in de wond vallen, dient u het schuim
niet in de buurt van de wond te knippen.

-

3. Breng het schuimmateriaal
in de wond in.

LET OP: indien nodig
kunnen meerdere stukjes
schuim op elkaar worden
aangebracht.

BELANGRIJK: zorg er bij het inbrengen van het
schuim in de wond voor dat er geen kleine stukjes
schuim loslaten die de wond kunnen besmetten.

BELANGRIUK: noteer altijd het aantal stukken schuim
dat wordt gebruikt voor elke wond.

4. Om de met VivanoMed Foam gevulde wond af te
dichten, dient het transparante Hydrofilm-verband
circa 5 cm van de onbeschadigde huid rond de
wond te bedekken. Het transparante verband kan
indien nodig op maat worden geknipt.

BELANGRIK: zorg ervoor dat alle beschermstroken
van het transparante verband worden verwijderd. Als
u ze laat zitten, kan het transparante verband minder
goed ademen.

BELANGRIUK: gebruik voor het aanbrengen van het
transparante verband geen vochtinbrengende of
lipideoverdragende oplossing om de huid te
desinfecteren, omdat het verband dan minder goed
aan de huid zal hechten.

ul

. Breng het transparante
verband aan volgens
de aanwijzingen op de
verpakking en druk het
goed vast om de wond
luchtdicht af te sluiten.

BELANGRUK: Rek het
transparante verband niet op tijdens het aanbrengen,
omdat dit huidblaren en/of beschadiging van de huid
door wrijving kan veroorzaken.

6. Bepaal een punt in het
midden van het
transparante verband
waar u de VivanoTec Port
wilt aanbrengen en knip
op die plaats een gat van
ca. 2 x4 cm. Zorg ervoor
dat het schuimmateriaal
hierbij niet wordt beschadigd.
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7. Plaats de VivanoTec Port
zo dat het midden van
de poort precies boven
het gat ligt dat u in het
transparante verband
hebt geknipt.

BELANGRIUK: zorg ervoor
dat de poortgaten perfect aansluiten op het
geprepareerde gat in het transparante verband om
een optimale werking van het systeem te garanderen.

8. Verbind de afvoerslang
met de slang van
de recipiént van het
Vivano System en start
de therapie volgens
de beschrijving in de
gebruiksaanwijzing.

BELANGRIJK: een verkeerde aansluiting van de
recipiént op het Vivano System kan leiden tot een
verstoorde negatieve druk, wat het algemene
wondgenezingsproces kan vertragen.

BELANGRIJK: controleer of het verband collabeert bij
toepassing van de negatieve druk.

Controle

BELANGRIJK: de controlefrequentie moet worden
aangepast aan de algemene gezondheidstoestand
van de patiént en de toestand van de behandelde
wond, te beoordelen door de toezichthoudend arts.

Bij negatieve drukbehandeling met de VivanoMed
Foam Kit dient regelmatig te worden gecontroleerd
of de nominale exsudaatstroom of het nominale
exsudaatvolume overeenkomt met de werkelijke
stroom of het werkelijke volume. Daarnaast dienen
de gezondheidstoestand van de patiént en de
toestand van de wond nauwlettend in de gaten te
worden gehouden. De toestand van de wond moet
worden gecontroleerd door te letten op tekenen
van lekkage, terwijl de randen van de wond en het
exsudaat moeten worden gecontroleerd op tekenen
van infectie.
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BELANGRIUK: bij tekenen van infectie moet direct

contact worden opgenomen met de behandelend arts.

Wisselen van het verband

Het verband moet regelmatig worden verwisseld,
normaal gesproken met een interval van 48 tot 72
uur. Als een wond is geinfecteerd, moet het verband
elke 12 tot 24 uur (of vaker indien nodig) worden
verwisseld.

BELANGRIK: het is aan de toezichthoudend arts
om te beslissen met welke frequentie de wond moet
worden gecontroleerd en het verband moet worden
gewisseld in elk afzonderlijk geval. Dit is gebaseerd
op de medische evaluatie van de wondlocatie en de
gezondheidstoestand van de patiént.

LET OP: raadpleeg de paragraaf Geinfecteerde
wonden onder SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN
van dit document voor meer informatie over het
controleren van geinfecteerde wonden.

Het verband moet in de volgende volgorde worden
gewisseld:

BELANGRIUK: zorg ervoor dat eventuele bloedingen
zijn gestopt voordat u het verband wisselt.

De behandelende arts dient te beslissen of de
wondtherapie met negatieve druk veilig kan worden
voortgezet of dat een alternatieve behandeling moet
worden toegepast.

. Bij elke verbandwisseling moet de wond volgens
de instructies van de behandelend arts en de
geldende hygiénerichtlijnen grondig worden
gereinigd en verzorgd.

2. Inspecteer de wond en controleer of alle stukjes
VivanoMed Foam zijn verwijderd.

3. Breng het nieuwe verband aan volgens de
instructies in de paragraaf Aanbrengen van het
verband in dit document.

LET OP: als het verband aan de wond hecht, kan
het schuimmateriaal met een zoutoplossing worden
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bevochtigd om het verband te kunnen verwijderen.
Na 15 tot 30 minuten kan het verband voorzichtig
van de wond worden verwijderd.

Bij wonden waarvan bekend is dat het verband

er vaker aan vastplakt, moet het gebruik van een
wondcontactlaag worden overwogen die niet

aan de wond hecht. Als het wisselen van het
verband voor de patiént pijnlijk is, moet worden
overwogen gebruik te maken van premedicatie, een
wondcontactlaag die niet aan de wond hecht of een
lokaal werkend anestheticum.

Bijzondere adviezen

Buiten het bereik van kinderen houden.
Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de
Europese Unie en in landen met dezelfde regelgeving
(verordening 2017/745/EU inzake medische
hulpmiddelen) geldt: ernstige incidenten die zich
in verband met het gebruik van het hulpmiddel
of als een resultaat van het gebruik ervan hebben
voorgedaan, dienen te worden gemeld bij de
fabrikant en/of de bevoegde vertegenwoordige
en uw nationale autoriteit.

Medisch hulpmiddel

Fabrikant

Productiedatum

Te gebruiken tot

Lotnummer

Catalogusnummer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Niet opnieuw gebruiken

® oK [E[EEEF

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

)

o

Droog bewaren

Y

/,
o<
\

Uit het zonlicht houden

\
N
Z

Let op
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Enkel steriel barriéresysteem

Dubbel steriel barrieresysteem

Unieke code voor
hulpmiddelidentificatie

500 &

Datum van herziening van de tekst: 2019-11-25

NL — PAUL HARTMANN B.V.
6546 BC Nijmegen

BE — N.V. PAUL HARTMANN S.A.
1480 Saintes/Sint-Renelde

37

19.06.20 12:08




Italiano

Destinazione d'uso

Kit di medicazione in schiuma per il trattamento delle
ferite tramite pressione negativa per il trasferimento
della pressione negativa al letto della ferita e il
trasporto degli essudati dalla lesione.

| kit di medicazione VivanoMed Foam per il trattamento
delle ferite sono concepiti per I'utilizzo in abbinamento
con il Vivano System di PAUL HARTMANN AG o il
sistema di trattamento a pressione negativa

ATMOS S042 NPWT.

|l sistema di connessione VivanoMed Foam Kit
e destinato all'uso solo su esseri umani.

Il sistema di connessione VivanoMed Foam Kit puo
essere utilizzato sia in ambiente ospedaliero che per
il trattamento a domicilio.

IMPORTANTE: il sistema di connessione VivanoMed
Foam Kit deve essere utilizzato unicamente da un
medico o da una persona qualificata, in conformita
alle leggi del rispettivo paese e alle istruzioni mediche.

Identificazione dei componenti del
kit

VivanoMed Foam

Medicazione
trasparente Hydrofilm

VivanoTec Port
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Indicazioni

La medicazione in schiuma VivanoMed Foam

¢ utilizzata per ferite con tessuti danneggiati allo
scopo di supportare la guarigione per seconda
intenzione. Pud essere utilizzata sulla pelle intatta
e nella guarigione di ferite per prima intenzione
quando il contatto diretto viene impedito da un
adeguato strato di contatto con la lesione.

Il trattamento con VivanoMed Foam in combinazione

con Vivano System e idoneo nei seguenti tipi di ferite:

- Ferite croniche

« Ferite acute

« Ferite traumatiche

- Ferite deiscenti

Ferite infette

« Ulcere (ad es. ulcere da pressione o diabetiche)
« Innesti

+ Ustioni a spessore parziale

Incisioni chirurgiche (solo con adeguato strato di
contatto con la ferita, ad es. Atrauman Silicone)

Controindicazioni

Controindicazioni per I'utilizzo del Vivano System:
- Ferite da tumore maligno

- Fistole non enteriche inesplorate

+ Osteomielite non trattata

» Tessuto necrotico

IMPORTANTE: VivanoTec Foam non deve essere
applicata direttamente su nervi esposti, punti di
anastomosi, vasi sanguigni oppure organi.

L'utilizzo di VivanoMed Foam Kit non & autorizzato
in pazienti a cui e stata diagnosticata perdita di
liquido cerebrospinale, malattia metastatica e diatesi
emorragica.

NOTA: Per maggiori informazioni riguardo a una
particolare controindicazione, fare riferimento alle
sezioni Avvertenze e Precauzioni del presente
documento.

Avvertenze
Fare attenzione alle seguenti avvertenze relative
all'utilizzo di VivanoMed Foam Kit:

Emorragia
NOTA: Vivano System non e stato sviluppato per la
prevenzione o |'interruzione di sanguinamenti.

IMPORTANTE: Spegnere immediatamente |'unita
a pressione negativa, attivare misure emostatiche
e informare il medico curante.

NOTA: Indipendentemente dall'utilizzo del trattamento
delle ferite tramite pressione negativa, determinate
condizioni mediche favoriscono I'insorgenza di
complicazioni emorragiche.

Le seguenti circostanze accrescono il rischio di emorragia
potenzialmente mortale, se non controllata con cure
appropriate:

Suture chirurgiche e/o anastomosi

Trauma

Irradiazione

Omeostasi inadeguata

Infezione di ferite

Trattamento con anticoagulanti o inibitori della
coagulazione

Frammenti ossei sporgenti o bordi appuntiti

| pazienti con accresciute complicazioni emorragiche
devono essere monitorati con un livello di assistenza
supplementare, sotto la responsabilita del medico
supervisore.

IMPORTANTE: Nei pazienti a cui sono stati diagnosticati
emorragia acuta, disturbi della coagulazione o che
ono attualmente sottoposti a trattamento con
anticoagulanti, non deve essere utilizzato il contenitore
per la raccolta dell'essudato da 800 ml, bensi quello

da 300 ml. Tale pratica consente un monitoraggio
piu frequente del paziente da parte degli operatori
sanitari, riducendo di conseguenza il rischio potenziale
di perdita eccessiva di sangue.

Ferite da tumore maligno

La terapia tramite pressione negativa & controindicata
per lesioni da tumore maligno in quanto e associata
a un aumento del rischio di formazione di tumori per
I'effetto di sostegno alla loro diffusione. Tuttavia,

€ considerata legittima in un contesto palliativo. Per

pazienti allo stadio terminale in cui lo scopo non ¢ piu
una cura completa, il miglioramento della loro qualita
di vita mediante il controllo dei tre elementi piu
disabilitanti: I'odore, I'essudato e il dolore associato
al cambio delle medicazioni, supera il rischio di
accelerazione della diffusione di tumori.

Fistole non enteriche/inesplorate

L'applicazione della medicazione su fistole non
enteriche o inesplorate & controindicata, poiché puo
danneggiare le strutture e/o gli organi intestinali.

Osteomielite non trattata

L'applicazione della medicazione in ferite con
osteomielite non trattata e controindicata, poiché
pud avere come esito la diffusione dell'infezione.

Tessuto necrotico

L'applicazione della medicazione su tessuto necrotico
e controindicata, poiché puo portare alla diffusione
locale dell'infezione.

Applicazione di VivanoMed Foam su nervi, punti
di anastomosi, vasi sanguigni od organi
VivanoMed Foam non deve essere applicata
direttamente su nervi esposti, punti di anastomosi,
vasi sanguigni od organi poiché cio pud avere come
esito la deteriorazione delle strutture sottostanti.

Precauzioni particolari
Fare attenzione alle seguenti precauzioni:

Ferite infette

E necessario sostituire le medicazioni a intervalli
regolari, secondo le istruzioni elencate nella sezione
Sostituzione della medicazione del presente
documento.

Le ferite infette devono essere monitorate piu
frequentemente e possono richiedere che le
medicazioni siano sostituite piu spesso.

NOTA: Per maggiori informazioni sul monitoraggio
della ferita nel contesto di un trattamento con
pressione negativa, fare riferimento alla sezione
Monitoraggio del presente documento.
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Segni tipici di un'infezione della ferita sono
arrossamento, gonfiore, prurito, calore accresciuto
della ferita stessa o nelle aree circostanti, cattivo
odore ecc.

Le ferite infette possono portare a infezione sistemica,
manifestata da febbre alta, mal di testa, capogiri,
nausea, vomito, diarrea, disorientamento, eritrodermia
ecc.

Le conseguenze di un'infezione sistemica possono
essere mortali.

IMPORTANTE: Se insorge qualsiasi sospetto di
un'infezione locale o sistemica, contattare il medico
supervisore e consultarsi riguardo all'eventualita che
il trattamento tramite pressione negativa debba
essere interrotto o debba essere considerata una
terapia alternativa.

Vasi sanguigni e organi

| vasi sanguigni e gli organi devono essere
adeguatamente protetti per mezzo di fasce, tessuti
o altri tipi di rivestimenti protettivi.

IMPORTANTE: Precauzioni particolari devono essere
adottate in caso di vasi sanguigni od organi infetti,
indeboliti, irradiati o suturati.

Frammenti ossei o bordi appuntiti

Frammenti ossei sporgenti e bordi appuntiti devono
essere rimossi 0 adeguatamente coperti prima di
utilizzare VivanoMed Foam, in quanto possono
danneggiare vasi sanguigni od organi e causare
sanguinamento.

NOTA: Per maggiori informazioni correlate al
sanguinamento nel contesto di un trattamento

a pressione negativa di una ferita, fare riferimento
alla sezione Emorragia del presente documento.

Incisioni chirurgiche

L'applicazione di VivanoMed Foam su incisioni
chirurgiche puo essere effettuata solo con uno
adeguato strato di contatto con la ferita,

ad es. con Atrauman Silicone.
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Fistole enteriche

In caso di trattamento di ferite contenenti fistole
enteriche, se si intende applicare il trattamento
tramite pressione negativa, € necessario adottare un
ulteriore livello di precauzioni. La presenza di una
fistola enterica in prossimita della ferita aumenta il
rischio di contaminazione e/o infezione della ferita
stessa. Per limitare il rischio associato al potenziale
contatto del contenuto dell'intestino con la ferita, la
fistola enterica deve essere separata chirurgicamente,
seguendo le linee guida locali o le pratiche
chirurgiche consolidate.

Lesioni midollari con sviluppo di iperreflessia
autonomica

Interrompere il trattamento con pressione negativa se
il paziente presenta lesioni midollari con sviluppo di
iperreflessia autonomica.

Risonanza magnetica per immagini

L'unita VivanoTec / VivanoTec Pro non e compatibile
con la risonanza magnetica (RMI) e non deve essere
utilizzata in immediata prossimita di un'unita di
risonanza magnetica.

Defibrillazione

L'unita VivanoTec / VivanoTec Pro deve essere
disconnessa se & necessaria la rianimazione del
paziente mediante un debrifillatore.

Ossigenoterapia iperbarica (OTI)

L'unita VivanoTec / VivanoTec Pro deve essere
disconnessa nel caso di pazienti sottoposti

a ossigenoterapia iperbarica (OTI), poiché il suo
uso comporta un potenziale rischio d'incendio.

Precauzioni generali
Fare attenzione alle seguenti precauzioni:

Prodotto danneggiato, scaduto o contaminato
Non utilizzare alcun componente del kit in caso

di danno, superamento della data di scadenza

o eventuale sospetto di contaminazione. Puo causare
una riduzione generale nell'efficienza terapeutica,

la contaminazione della ferita e/o infezione.
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Monouso

Tutti i componenti usa e getta del VivanoMed Foam Kit
sono destinati unicamente a un singolo utilizzo. Il
riutilizzo di un dispositivo medico monouso e pericoloso.
Riprocessare i dispositivi al fine di un riutilizzo potrebbe
danneggiare gravemente la loro integrita e le loro
prestazioni. Informazioni disponibili su richiesta.

Risterilizzazione

| componenti del VivanoMed Foam Kit sono sterili
alla fornitura. Non ri-sterilizzare nessun componente
in quanto l'operazione puo causare una riduzione
generale nell'efficienza terapeutica del kit, con
potenziale rischio di contaminazione della ferita

e/o infezione.

Smaltimento del prodotto

Al fine di minimizzare il rischio di potenziali infezioni

o inquinamento ambientale, i componenti monouso
di VivanoMed Foam Kit devono seguire le procedure
di smaltimento in conformita alle leggi, ai regolamenti
e alle norme locali vigenti e agli standard di prevenzione
delle infezioni.

Misure di sicurezza per la prevenzione delle infezioni
Implementare e adottare le adeguate misure di
protezione personale e istituzionali di controllo
dell'infezione nella gestione dei componenti del
VivanoMed Foam Kit (ad es. I'utilizzo di guanti sterili,
mascherine, grembiuli ecc.)

IMPORTANTE: Pulire e disinfettare il tappo di
chiusura sul connettore del sistema di connessione
prima e dopo |'uso.

Popolazione di pazienti

Non vi sono restrizioni generali all'utilizzo del sistema
di connessione VivanoMed Foam Kit in differenti
popolazioni di pazienti (ad es. adulti /o bambini).
Tuttavia, |'unita a pressione negativa VivanoTec/
VivanoTec Pro non é stata studiata per |'uso su
pazienti pediatrici.

IMPORTANTE: Prima di prescriverne I'uso su un
bambino, devono essere prima misurati peso e altezza
e deve essere valutata la condizione generale di salute
tramite visita medica.
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Stato di salute del paziente

Le condizioni generali del paziente devono essere
tenute in considerazione durante ogni applicazione
della terapia con pressione negativa.

Compatibilita con altri sistemi
Le medicazioni per ferite di VivanoMed sono
compatibili con Atrauman Silicone.

Dimensioni della medicazione

Le dimensioni della medicazione devono essere
adattate alle dimensioni della ferita trattata con
terapia tramite pressione negativa.

Dimensioni non adeguate della medicazione possono
causare macerazione e disintegrazione del tessuto
perilesionale o portare alla disidratazione dei bordi
della ferita e all'inefficiente trasferimento dell'essudato.

NOTA: Per maggiori informazioni sulle complicazioni
correlate all'eccessiva copertura della cute intatta,
fare riferimento alla sezione Medicazione della cute
intatta del presente documento.

IMPORTANTE: Al fine di fornire condizioni ottimali
per il trattamento tramite pressione negativa, la
pellicola della medicazione deve ricoprire circa 5 cm
di cute intatta attorno alla ferita.

Posizionamento della medicazione
Utilizzare unicamente medicazioni provenienti da
confezioni sterili.

Non forzare il posizionamento della schiuma, poiché
potrebbe portare a danni diretti dei tessuti 0 a un
conseguente ritardo nella guarigione della ferita

0 persino a necrosi locali a causa di un elevato grado
di compressione.

IMPORTANTE: Registrare sempre il numero di pezzi
di schiuma utilizzati per ciascuna ferita.

I numero di strati di pellicola nella medicazione

puod essere adattato a ciascuna condizione medica.

Il posizionamento di strati multipli di pellicola accresce
il rischio di macerazione dei tessuti e conseguentemente
di irritazione dei tessuti stessi.
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IMPORTANTE: In caso di irritazione dei tessuti
dovuta all'utilizzo di strati multipli di pellicola,
interrompere il trattamento delle ferite tramite
pressione negativa con Vivano.

Rimozione della medicazione
IMPORTANTE: Registrare sempre il numero di pezzi
di schiuma rimossi dalla ferita al fine di assicurare la
rimozione di tutti i pezzi inseriti.

La presenza della schiuma nella ferita per un periodo
di tempo piu lungo di quello indicato nella sezione
Sostituzione della medicazione pud causare la
crescita di tessuto di granulazione nella schiuma.

Cio pud rendere piu difficile la sostituzione della
medicazione e puo produrre un'infezione della ferita
oltre ad altre complicazioni mediche.

Le sostituzioni della medicazione possono portare alla
distruzione del nuovo tessuto di granulazione, cosa
che puo avere come esito il sanguinamento.

IMPORTANTE: Implementare misure protettive
aggiuntive nella sostituzione della medicazione in
pazienti in cui é stato identificato un maggiore rischio
di sanguinamento.

NOTA: Per maggiori informazioni correlate al
sanguinamento nel contesto di un trattamento

a pressione negativa di una ferita, fare riferimento
alla sezione Emorragia del presente documento.

Disconnessione dall'unita VivanoTec/VivanoTec

Pro

La decisione relativa alla durata di sospensione del

trattamento con I'unita VivanoTec/VivanoTec Pro si
basa su una valutazione clinica da parte del medico
curante.

L'intervallo di tempo per l'interruzione sicura della
terapia dipende fortemente dallo stato generale del
paziente e della ferita, oltre che dalla composizione
dell'essudato e dalla quantita di essudato estratto per
unita di tempo.
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Una lunga interruzione potrebbe comportare la
ritenzione dell'essudato ed effetti di macerazione
locale, oltre che una medicazione bloccata a causa
degli effetti di coagulazione all'interno della matrice
di schiuma. La mancanza di una barriera efficace tra
la ferita e I'ambiente non sterile accresce il rischio
d'infezione.

IMPORTANTE: non lasciare la medicazione in situ in
caso l'unita VivanoTec/VivanoTec Pro venga spenta
per periodi di tempo prolungati. Nel caso in cui la
medicazione venisse lasciata a lungo, si raccomanda
che un medico esegua una valutazione delle
condizioni della ferita oltre che dello stato generale
di salute del paziente. Secondo la valutazione del
medico, si raccomanda di risciacquare la ferita
sostituendo la medicazione oppure di passare a una
terapia alternativa.

Modalita intermittente di pressione

La pressione intermittente, paragonata alla pressione
continua, puo essere utilizzata per migliorare la
perfusione locale e la formazione di granulazione, se

tollerabile per il paziente, la sua salute e la condizione

della ferita. Tuttavia, generalmente si raccomanda
la terapia continua per il trattamento di pazienti
a maggiore rischio di sanguinamento, di fistole
enteriche acute, di ferite altamente essudanti

0 quando & necessaria la stabilizzazione del letto
della ferita.

Impostazioni della pressione

PRECAUZIONE: le impostazioni della pressione al di
sotto di 50 mm HG possono portare alla ritenzione
dell'essudato e una minore efficacia terapeutica.
PRECAUZIONE: le impostazioni di pressione alta
possono aumentare il rischio di microtraumi,
ematomi e sanguinamento, iperfusione locale,
danni dei tessuti o formazione di fistole.

L'impostazione corretta della pressione dell'unita di
trattamento a pressione negativa Vivano deve essere
decisa dal medico supervisore e deve basarsi sul
rilascio di essudato, sullo stato generale del paziente
e sulle raccomandazioni delle direttive terapeutiche.
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Medicazione della cute intatta

La medicazione della cute intatta deve trovarsi a un
margine di circa 5 cm attorno alla ferita. La medicazione
prolungata o ripetuta di aree piu ampie potrebbe
avere come esito |'irritazione dei tessuti.

IMPORTANTE: In caso di irritazione dei tessuti,
interrompere la terapia tramite pressione negativa
con Vivano.

L'applicazione della medicazione per ferite sulla cute
intatta puo creare increspature sulla superficie della
medicazione. La formazione d'increspature accresce
significativamente il rischio di mancanza di tenuta
della medicazione e, come conseguenza, I'insorgenza
d'infezioni.

IMPORTANTE: E necessario fare particolare
attenzione nel caso in cui la medicazione venga
applicata su cute fragile nell'area perilesionale.

Medicazione di ferite suscettibili a irritazione
Per ferite suscettibili a constante irritazione
(immediata prossimita agli arti), & indicata la terapia
continua (al posto dell'intermittente).

Medicazioni manicotto

Le medicazioni manicotto devono essere eseguite
sotto supervisione medica. La mancanza di adeguate
misure protettive potrebbe causare ipoperfusione
locale.

Medicazioni in prossimita del nervo vago

Le medicazioni in prossimita del nervo vago devono
essere eseguite sotto supervisione medica, poiché la
sua stimolazione potrebbe causare bradicardia.

Allergie

L'applicazione del sistema terapeutico Vivano con
pressione negativa non & raccomandato se il paziente
¢ allergico a qualsiasi componente della medicazione
per ferite VivanoMed.

IMPORTANTE: la pellicola trasparente Hydrofilm
ha un rivestimento adesivo acrilico che potrebbe
comportare il rischio di reazioni avverse in pazienti
allergici o ipersensibili agli adesivi acrilici.
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Applicazione della medicazione
Nell'applicazione della medicazione € necessario
adottare misure di protezione personale e implementare
le misure di controllo dell'infezione ufficiali adeguate
Applicare sempre i componenti del VivanoMed Foam
Kit nell'ordine seguente:

—

. Prima di applicare la medicazione per la prima volta
€ a ogni sostituzione successiva, pulire e preparare
accuratamente la ferita secondo le indicazioni
fornite dal medico.

2. Ritagliare la medicazione
VivanoMed Foam con
forbici sterili oppure
bisturi, in modo che
forma e dimensioni siano
adatte alla ferita da
trattare.

NOTA: Nel caso si utilizzi della schiuma pre-perforata,
sequire la stessa procedura di preparazione. Le
perforazioni possono essere utilizzate come guida per
determinare forma e misura.

IMPORTANTE: Al fine di minimizzare il rischio di
caduta di pezzi di schiuma nella ferita, non ritagliare
la schiuma nelle vicinanze della ferita.

3. Inserire il materiale in
schiuma nella ferita.

NOTA: Se necessario,

e possibile applicare diversi
pezzi di schiuma uno sopra
I'altro.

IMPORTANTE: Quando si introduce la schiuma nella
ferita, assicurarsi che non si stacchi alcun pezzo di
schiuma di piccole dimensioni e che questo non
contamini la ferita.

IMPORTANTE: Registrare sempre il numero di pezzi
di schiuma utilizzati per ciascuna ferita.
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4. Al fine di sigillare la ferita riempita con VivanoMed
Foam, la medicazione in Hydrofilm deve coprire
circa 5 cm di cute intatta attorno alla ferita. Se
necessario, la pellicola pud essere ritagliata per
adattarne la forma.

IMPORTANTE: Assicurarsi che tutte le strisce
protettive siano rimosse dalla pellicola di medicazione,
poiché in caso contrario la pellicola presentera una
minore traspirabilita.

IMPORTANTE: Non utilizzare alcuna soluzione
disinfettante per la cute idratante/con trasferimento
lipidico prima dell'applicazione della pellicola, poiche
potrebbe compromettere la sua aderenza alla cute.

5. Applicare la pellicola
seguendo le istruzioni ivi
stampate e modellarla
per ottenere una barriera
ermetica all'aria.

IMPORTANTE: Non tirare
la pellicola durante

I'applicazione, poiché questo potrebbe causare
vesciche cutanee e/o danni da taglio in aree
confinanti della cute.

6. Individuare un punto al
centro della pellicola su
cui posizionare il sistema 5
di connessione VivanoTec
Port e ritagliare una
finestra di circa 2 x 4 cm
di diametro. Eseguendo
questa operazione, fare

attenzione a non perforare la medicazione in
schiuma.

7. Applicare il sistema di
connessione VivanoTec
Port in modo che il
suo centro si trovi in
corrispondenza del foro
realizzato sulla pellicola.

IMPORTANTE: Assicurarsi che i fori del sistema di
connessione siano perfettamente allineati al foro
preparato nella pellicola per garantire la massima
funzionalita del sistema.

8. Collegare il tubo di
drenaggio al tubo del
contenitore di Vivano
System e iniziare la
terapia seguendo le
istruzioni riportate nel
manuale utente.

IMPORTANTE: Il collegamento improprio del
contenitore al Vivano System puo avere come esito
una compromissione delle prestazioni della pressione
negativa, cosa che puo prolungare il processo
generale di guarigione della ferita.

IMPORTANTE: Verificare che la medicazione collassi
all'applicazione della pressione negativa.

Monitoraggio

IMPORTANTE: La frequenza del monitoraggio deve
essere adattata secondo lo stato generale di salute
del paziente e le condizioni della ferita trattata,
valutate dal medico supervisore.

Quando si tratta la ferita con pressione negativa
con VivanoMed Foam Kit, si deve verificare
periodicamente se il flusso/volume nominale di
essudato corrisponde al flusso/volume effettivo.
Inoltre, si deve monitorare attentamente lo stato

di salute del paziente e le condizioni della ferita. Le
condizioni della ferita vanno monitorate verificando
I'ermeticita della medicazione nonché la presenza di
segni d'infezione a livello dei bordi della lesione

e dell’'essudato.

IMPORTANTE: Nel caso in cui siano presenti eventuali
segni d'infezione, informare immediatamente il medico.

Sostituzione della medicazione

La medicazione deve essere sostituita a intervalli
regolari di 48 — 72 ore. In caso di ferite infette, la
medicazione deve essere sostituita a intervalli di 12 —
24 ore (o persino piu frequentemente se necessario).

IMPORTANTE: E prerogativa del medico supervisore
decidere riguardo alla frequenza del monitoraggio
della ferita e della sostituzione della medicazione

in un determinato caso. La decisione si basa sulla
valutazione medica del sito della ferita nonché dello
stato di salute del paziente.

NOTA: Per ulteriori informazioni in relazione al
monitoraggio di ferite infette, fare riferimento alla
sezione Ferite infette del presente documento.

La sostituzione della medicazione deve essere
eseguita nel seguente ordine:

IMPORTANTE: Assicurarsi che eventuali sanguinamenti
siano interrotti prima della sostituzione della medicazione.
Il medico deve decidere se la terapia con pressione
negativa possa essere proseguita in modo sicuro

0 se debba essere applicata una terapia alternativa.

. Detergere e preparare accuratamente la ferita
dopo ogni cambio della medicazione secondo
le istruzioni del medico e in base agli standard
d'igiene vigenti.

2. Ispezionare la ferita e assicurarsi che siano stati
rimossi tutti i pezzi di VivanoMed Foam.

3. Applicare la nuova medicazione secondo le
istruzioni elencate nella sezione Applicazione della
medicazione del presente documento.

NOTA: Nel caso di aderenza della medicazione, pud
essere aggiunta una soluzione salina al materiale

in schiuma per consentire la rimozione della
medicazione. Dopo 15 — 30 minuti rimuovere con
cautela la medicazione dalla ferita.

Nel caso di ferite con tendenza nota all'aderenza,
deve essere preso in considerazione I'utilizzo di uno
strato di contatto con la lesione non aderente. Se

il paziente lamenta dolore durante la sostituzione
della medicazione, valutare la possibilita di una
premedicazione, di utilizzare uno strato di contatto
con la lesione non aderente o di somministrare un
anestetico locale.

Avvertenze particolari

Tenere lontano dalla portata dei bambini.
Segnalazione di incidenti

Per un paziente/utilizzatore/terzi nell'Unione
Europea e in paesi con regime normativo identico
(Regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici),
se, durante I'uso del presente dispositivo o come
risultato del suo utilizzo, si € verificato un incidente
grave, segnalare quest'ultimo al fabbricante e/o ai
suoi rappresentanti autorizzati e alla relativa autorita
nazionale.

Dispositivo medico

Fabbricante

Data di fabbricazione

Data di scadenza

Codice del lotto

Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per I'uso
Non riutilizzare

Non risterilizzare

Non utilizzare se I'imballaggio non e
integro
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Uso previsto

Kit de apositos de espuma para la cicatrizacion de
heridas mediante terapia de presion negativa, adecuado
para transferir presion negativa al lecho de la herida
y transportar exudado de la herida.

Los kits de apdsitos para heridas VivanoMed Foam
solo estan indicados para su uso en combinacion con
el sistema Vivano System de PAUL HARTMANN AG

o el sistema de presion negativa para heridas
ATMOS S042 NPWT.

VivanoMed Foam Kit se ha concebido para su uso
exclusivo en personas.

VivanoMed Foam Kit puede utilizarse tanto en
entornos hospitalarios, como en casa.

IMPORTANTE: Unicamente podran utilizar
VivanoMed Foam Kit médicos o personas cualificadas,
segun la legislacion de su pais, conforme a las
instrucciones del médico.

Identificacion de los componentes
del kit

VivanoMed Foam

Ap0sito transparente
Hydrofilm

VivanoTec Port
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Indicaciones

VivanoMed Foam se utiliza en heridas con tejido
dafado para facilitar la cicatrizacion por segunda
intencién. VivanoMed Foam puede aplicarse sobre
piel intacta y heridas de cicatrizacion por primera
intencion en los casos en que una capa de contacto
adecuada con la herida, impida el contacto directo
con la estructura subyacente.

El tratamiento con VivanoMed Foam junto con el

sistema Vivano System es adecuado en los siguientes

tipos de heridas:

« Heridas cronicas

» Heridas agudas

+ Heridas traumaticas

- Heridas dehiscentes

« Heridas infectadas

+ Ulceras (p. ej.: Ulceras por presion o diabéticas)

- Injertos

+ Quemaduras de segundo grado

« Incisiones quirurgicas (solo con una capa de
contacto con la herida adecuada, p. ej., Atrauman
Silicone)

Contraindicaciones

Contraindicaciones de uso del sistema Vivano System:
« Heridas tumorales malignas

- Fistulas no entéricas o sin explorar

» Osteomielitis sin tratar

« Tejido necrotico

IMPORTANTE: VivanoMed Foam no debe colocarse
directamente sobre nervios expuestos, puntos de
anastomosis, vasos sanguineos u 0rganos.

El uso de VivanoMed Foam Kit no esta autorizado en
pacientes con un diagnostico de pérdida de liquido
cefalorraquideo, metastasis y diatesis hemorragica.

NOTA: Para obtener mas informacion sobre una
contraindicacion concreta, consulte los apartados de
Advertencias y Precauciones de este documento.

Advertencias
Preste atencion a las siguientes advertencias
relacionadas con el uso de VivanoMed Foam Kit:

19.06.20 12:08




Espanol

Sangrado
NOTA: El sistema Vivano System no se ha disenado
para la prevencion o la detencion de una hemorragia.

IMPORTANTE: Apague la unidad de terapia de
presion negativa de inmediato, emprenda medidas
hemostaticas e informe al médico responsable.

NOTA: Independientemente del uso de la terapia

de presion negativa para heridas, ciertas condiciones
médicas favorecen la aparicién de complicaciones
hemorragicas.

Las siguientes circunstancias aumentan el riesgo de

una posible hemorragia mortal, si no se controlan

adecuadamente:

« Suturas quirdrgicas o anastomosis

« Traumatismos

+ Irradiacion

+ Hemostasia inadecuada

Heridas infectadas

Tratamiento con anticoagulantes o inhibidores de

la coagulacion

+ Fragmentos 6seos que sobresalen o bordes de
hueso afilados

Deber3 vigilarse con mas cuidado a los pacientes
con mayor riesgo de complicaciones hemorragicas,
bajo la responsabilidad del médico supervisor.

IMPORTANTE: En pacientes con diagndstico de
hemorragia grave, trastornos de la coagulacion

0 en tratamiento con anticoagulantes, no debera
utilizarse el recipiente de 800 ml para la recogida

de exudados. En su lugar, debera emplearse un
recipiente de 300 ml. Esta practica permite que los
profesionales sanitarios puedan vigilar al paciente con
mayor frecuencia, lo que reduce el posible riesgo de
pérdidas excesivas de sangre.

Heridas tumorales malignas

La terapia de presion negativa para heridas tumorales
malignas esta contraindicada, ya que se relaciona con
el riesgo de aumento de formaciones tumorales por
un efecto de apoyo a la proliferacion. Sin embargo,
se considera legitimo en un contexto paliativo.
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En el caso de pacientes en fase terminal, en los que
ya no se pretende una cura completa, la mejora

de su calidad de vida mediante el control de los
tres elementos mas incapacitantes (el mal olor, los
exudados y el dolor asociado al cambio de apositos)
se prioriza ante el riesgo de acelerar la metastasis.

Fistulas no entéricas o sin explorar

La aplicacion de apositos sobre fistulas no entéricas
0 sin explorar esta contraindicada, ya que podria
dafiar las estructuras intestinales o los rganos.

Osteomielitis sin tratar

La aplicacion de apositos en heridas con osteomielitis
sin tratar estd contraindicada, ya que puede extender
la infeccion.

Tejido necrético

La aplicacion de apdsitos en tejido necrotico esta
contraindicada, ya que puede conducir a la
propagacion local de la infeccion.

Aplicacion de VivanoMed Foam sobre nervios,
puntos de anastomosis, vasos sanguineos

u érganos

VivanoMed Foam no debe colocarse directamente
sobre nervios, puntos de anastomosis, vasos
sanguineos u 6rganos expuestos, ya que puede
provocar un deterioro de las estructuras subyacentes.

Precauciones especiales
Preste atencion a las siguientes precauciones:

Heridas infectadas

Los apositos para heridas deben cambiarse con
regularidad, conforme a las instrucciones que se
indican en el apartado Cambio de apdsito de este
documento.

Las heridas infectadas deben supervisarse con
mayor frecuencia, y es posible que los apdsitos
deban cambiarse mas a menudo.

NOTA: Para obtener mas informacién sobre la
supervision de heridas en cuanto a la terapia de
presion negativa para heridas, consulte el apartado
Control de este documento.
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Los signos tipicos de una herida infectada son rojez,
hinchazon, picor, aumento de temperatura de la
propia herida o de la zona de la piel perilesional,
pestilencia, etc.

Las heridas infectadas pueden desencadenar una
infeccion sistémica, que se manifiesta por fiebre alta,
cefalea, mareo, nauseas, vomitos, diarrea, desorientacion,
eritrodermia, etc.

Las consecuencias de una infeccidn sistémica
pueden ser mortales.

IMPORTANTE: Si se sospecha de la existencia de una
infeccion local o sistémica, pdngase en contacto con
el médico supervisor y consultele si debe interrumpirse
la terapia de presién negativa para heridas o si debe
considerarse un tratamiento alternativo.

Vasos sanguineos y 6rganos

Los vasos sanguineos y los 6rganos deben estar
perfectamente protegidos por fascias, tejidos

o cualquier otro tipo de capa protectora superior.

IMPORTANTE: Deben tomarse precauciones
especiales en caso de vasos sanguineos u organos
infectados, debilitados, irradiados o suturados.

Fragmentos de hueso o bordes afilados

Los fragmentos 6seos que sobresalgan o los bordes
de hueso afilados deben extraerse, o cubrirse
adecuadamente, antes de utilizar VivanoMed Foam,
ya que podrian dafar vasos sanguineos u 6rganos
y provocar hemorragias.

NOTA: Para obtener mas informacion sobre el sangrado
en relacion con la terapia de presion negativa para
heridas, consulte el apartado Sangrado de este
documento.

Incisiones quirurgicas

La aplicacion de VivanoMed Foam sobre incisiones
quirdrgicas solo puede realizarse con una capa de
contacto con la herida adecuada (p. €j., Atrauman
Silicone).

Fistulas entéricas

En el tratamiento de heridas con fistulas entéricas
exploradas, se deben tomar medidas de precaucion
adicionales para la aplicacion de la terapia de presion
negativa para heridas. La presencia de fistulas entéricas
directamente junto a la herida aumenta el riesgo

de su contaminacion o infeccion. A fin de reducir el
riesgo asociado con el posible contacto de contenido
intestinal con la herida, es necesario separar
quirdrgicamente la fistula entérica de acuerdo con

las directivas locales o con las practicas quirdrgicas
en vigor.

Lesiones en la médula espinal con desarrollo de
hiperreflexia autonoma

Interrumpa la terapia de presion negativa si el
paciente presenta lesiones en la médula espinal con
desarrollo de hiperreflexia autonoma.

Adquisicion de imagenes por resonancia
magnética

La unidad VivanoTec / VivanoTec Pro no se considera
seguro para IRMy, por tanto, no debe utilizarse cerca
de una unidad de IRM.

Desfibrilacion

La unidad VivanoTec / VivanoTec Pro deberd
desconectarse en caso de que deba procederse a una
reanimacion del paciente con un desfibrilador.

Terapia con oxigeno hiperbarico (OHB)

La unidad VivanoTec / VivanoTec Pro debe desconectarse
en pacientes con tratamiento mediante oxigeno
hiperbarico, ya que su uso podria provocar un incendio.

Precauciones generales
Preste atencién a las siguientes precauciones:

Producto danado, caducado o contaminado
No utilice ninguno de los componentes del kit si
estos presentan dafos, han caducado o sospecha
que estan contaminados. Puede provocar una
reduccion global de la eficacia terapéutica,
contaminacion o infeccién de heridas.
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Un solo uso

Todos los componentes desechables de VivanoMed
Foam Kit son de un solo uso. Es peligroso reutilizar
un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar
los productos para volver a utilizarlos puede

dafar seriamente su integridad y su rendimiento.
Informacion disponible previa solicitud.

Nueva esterilizaciéon

Los componentes de VivanoMed Foam Kit se
suministran esterilizados. No vuelva a esterilizar
ningln componente, ya que puede provocar una
reduccion global de la eficacia terapéutica del kit
e incluso ocasionar contaminacién o infeccion de
heridas.

Eliminacion del producto

Para minimizar el riesgo de posibles infecciones o la
contaminacién del medioambiente, los componentes
desechables de VivanoMed Foam Kit deben atenerse
a los procedimientos de eliminacién conformes a la
normativa local y a los estandares de prevencion de
infecciones.

Medidas de seguridad para la prevencion de
infecciones

Tome las medidas de proteccion personal y las
medidas institucionales de control de infecciones
adecuadas cuando manipule los componentes de
VivanoMed Foam Kit (p. €j., el uso de guantes estériles,
mascarillas, batas, etc.).

IMPORTANTE: Es necesario limpiar y desinfectar el
tapon antes y después de utilizarlo en el conector.

Poblacion de pacientes

No se aportan restricciones generales en cuanto al
uso de VivanoMed Foam Kit en las distintas poblaciones
de pacientes (p. ej., adultos o nifios). Sin embargo,

el uso de la unidad VivanoTec / VivanoTec Pro no se ha
evaluado en pediatria.

IMPORTANTE: Antes de prescribir la aplicacion en un
nifo, un médico deberd evaluar el peso y el tamafo
del paciente, asi como su estado de salud.
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Estado de salud del paciente

El peso y el estado general del paciente debe tenerse
en cuenta durante cualquier aplicacién de terapia de
presion negativa.

Compatibilidad con otros sistemas
Los apdsitos para heridas VivanoMed son compatibles
con Atrauman Silicone.

Tamano del apdsito

El tamafo del aposito debe adaptarse al tamafio de la
herida que se esté tratando con la terapia de presion
negativa para heridas.

Un tamafo de aposito inadecuado puede provocar
maceracion y desintegracion del tejido circundante de
la herida, o bien resecado de los bordes de la herida,
asi como una transferencia ineficaz del exudado.

NOTA: Para obtener mas informacién en cuanto

a las complicaciones relacionadas con el recubrimiento
excesivo de la piel intacta, consulte el apartado
Aplicacion de apdsitos sobre piel intacta de este
documento.

IMPORTANTE: Para proporcionar unas condiciones
optimas para la terapia de presion negativa para
heridas, el aposito transparente debe cubrir unos

5 c¢m de piel intacta alrededor de la herida.

Colocacién del apésito
Utilice Unicamente apdsitos que procedan directamente
de envases estériles.

No fuerce la colocacién de la espuma, ya que podria
provocar dafio tisular directo o retraso en el proceso
posterior de cicatrizacion de la herida, o incluso

necrosis local, debido a un alto nivel de compresion.

IMPORTANTE: Registre siempre el nimero de
espumas empleadas para cada herida.

El nimero de capas de pelicula transparente del
aposito puede adaptarse a cada caso médico. La
colocacion de varias capas de pelicula transparente
aumenta el riesgo de maceracion tisular y, por tanto,
de irritacion del tejido.

IMPORTANTE: En caso de irritacion del tejido, debido
a la aplicacion de varias capas de pelicula transparente,
interrumpa la terapia de presion negativa Vivano.

Retirada del aposito

IMPORTANTE: Registre siempre el nimero de espumas
retiradas de la herida para garantizar la retirada de
todas las espumas introducidas.

Si se deja una espuma en la herida durante un periodo
de tiempo mayor del indicado en el apartado Cambio
del aposito, puede producirse un crecimiento de
tejido de granulacién en la espuma. Esto podria
aumentar la dificultad del cambio de apdsitos e infectar
la herida, entre otras complicaciones médicas.

Los cambios de aposito pueden conducir a la
destruccion del nuevo tejido granuloso, que puede
provocar sangrado.

IMPORTANTE: Tome medidas de protecciéon
adicionales, cuando cambie los apositos en pacientes
con un mayor riesgo de sangrado identificado.

NOTA: Para obtener mas informacion sobre el
sangrado en relacion con la terapia de presion negativa
para heridas, consulte el apartado Sangrado de este
documento.

Desconexion de la unidad VivanoTec / VivanoTec
Pro

La decision de cuanto tiempo debera estar el paciente
desconectado de la unidad VivanoTec / VivanoTec Pro
constituye una valoracion clinica que debera realizar
el médico responsable.

El tiempo que debe transcurrir para poder interrumpir
la terapia de forma segura depende considerablemente
del estado general del paciente y de la herida, de

la composicion del exudado y de la cantidad de
exudado extraida por unidad de tiempo.

Una interrupcion prolongada puede provocar retencion
del exudado y efectos de maceracion local, asi como
bloquear el apdsito por coagulacion en la matriz de
espuma. La ausencia de una barrera efectiva entre la
herida y el entorno no estéril aumenta el riesgo de infeccion.
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IMPORTANTE: No deje el aposito con la unidad
VivanoTec / VivanoTec Pro apagada durante periodos
prolongados. Si se ha dejado el aposito mucho tiempo,
se recomienda la evaluacién médica de la herida

y del estado de salud general del paciente. Segun la
evaluacion médica, se recomendara aclarar la herida
y cambiar el aposito, o bien cambiar a un tratamiento
alternativo.

Modo de presién intermitente

Puede aplicarse una presion intermitente, en lugar de
una presion continua, para mejorar la perfusion local
y la formacion tejido de granulacion, si el paciente, la
salud del paciente y el estado de la herida la toleran.
Sin embargo, generalmente se recomienda la terapia
continua para el tratamiento de pacientes con mayor
riesgo de sangrado, fistulas entéricas agudas, heridas
muy exudativas, o cuando se requiere la estabilizacion
del lecho de la herida.

Valores de presion

PRECAUCION: Unos valores de presion por debajo
de 50 mm Hg pueden ocasionar retencion del
exudado y reducir la eficacia de la terapia.
PRECAUCION: Si los valores de presion son elevados,
puede aumentar el riesgo de microtraumatismos,
hematomas y sangrado, hiperfusion local, dafio
tisular o formacion de fist.

El valor correcto de presion para la terapia de presion
negativa para heridas Vivano debe establecerlo el
médico supervisor en funcién del exudado producido,
el estado general del paciente y las recomendaciones
de las pautas terapéuticas.

Aplicacion del aposito sobre piel intacta

La aplicacion del apdsito sobre piel intacta debe
limitarse a unos 5 cm alrededor de la herida. La

aplicacion de apositos prolongada o reiterada en
zonas mas grandes podria provocar irritacion del
tejido.

IMPORTANTE: En caso de irritacién del tejido,

interrumpa la terapia de presion negativa para heridas
Vivano.
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La aplicacién del apdsito para heridas sobre piel
intacta puede formar arrugas en la superficie del
aposito. La formacion de arrugas aumenta
significativamente el riesgo de fugas del aposito y,
en consecuencia, la aparicion de una infeccion.

IMPORTANTE: Debe tenerse especial cuidado al
aplicar el aposito para heridas sobre la zona circundante
a la herida.

Aplicacion de apositos en heridas propensas

a irritacion

En el caso de heridas propensas a irritacién constante
(en zonas proximas a las extremidades), esta indicada
una terapia continua (en lugar de una intermitente).

Apdsitos circunferenciales

La aplicacion de apdsitos circunferenciales debe
realizarse bajo supervision médica. Sin las medidas
de proteccién adecuadas, puede provocarse una
hipoperfusion local.

Aplicacion de apositos cerca del nervio vago
La aplicaciéon de apésitos cerca del nervio vago
debe realizarse bajo supervision médica, ya que su
estimulacion puede provocar bradicardia.

Alergias

No se recomienda la aplicacion de la terapia de
presion negativa para heridas Vivano en pacientes
alérgicos a cualquiera de los componentes del apdsito
para heridas VivanoMed.

IMPORTANTE: Hydrofilm tiene un recubrimiento
adhesivo acrilico que puede suponer un riesgo
de reacciones adversas en pacientes alérgicos

o hipersensibles a los adhesivos acrilicos.

Aplicacion del aposito

Tome las medidas de proteccion personal y las
medidas institucionales de control de infecciones
adecuadas al aplicar el aposito. Aplique siempre los
componentes de VivanoMed Foam Kit en este orden:
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1. Antes de colocar el apdsito por primera vez,
y después de cada cambio de aposito, la herida
debe limpiarse concienzudamente y acondicionarse
segun las instrucciones del médico.

2. Corte a medida
VivanoMed Foam con
tijeras esterilizadas o
escalpelo para adaptarlo
al tamano y la forma de
la herida.

NOTA: En caso de utilizar
una espuma previamente perforada, siga el mismo
procedimiento de preparacién. Los orificios pueden
servir como referencia para determinar el tamafio y
la forma.

IMPORTANTE: Para minimizar el riesgo de que
caigan trozos de espuma en la herida, no corte la
espuma cerca de ella.

3. Introduzca la espuma en
la herida.

NOTA: Si es necesario,
pueden aplicarse varios
trozos de espuma uno

encima del otro.

IMPORTANTE: Asegurese de que no se desprendan
particulas de espuma que puedan contaminar la
herida, cuando introduzca la espuma en ella.

IMPORTANTE: Registre siempre el numero de
espumas empleadas para cada herida.

4. Para sellar la herida con VivanoMed Foam, el
aposito transparente Hydrofilm debe cubrir unos
5 cm de piel intacta alrededor de la herida. En caso
de que sea necesario, corte el aposito transparente
a la medida adecuada.

IMPORTANTE: Asegurese de retirar todos los
revestimientos del apdsito transparente; de lo
contrario, se reduciria la capacidad de transpiracion
del aposito transparente.
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IMPORTANTE: No aplique ninguna solucion
desinfectante con accién hidratante sobre la piel
antes de aplicar la pelicula transparente, ya que
podria disminuir su capacidad adhesiva sobre la piel.

5. Cologue el aposito
transparente segun las

indicaciones impresas,
moldeandolo hasta
conseguir que la herida
quede herméticamente
sellada.

IMPORTANTE: No estire el apdsito transparente
durante la aplicacién para evitar la formacion de
ampollas o rasgufios en zonas contiguas de la piel.

6. Elija un punto en el
centro del apdsito
transparente en el cual 4
se debera aplicar el
puerto VivanoTec Port y
realice un orificio de

aproximadamente
2x4 cm de diametro.
Deberd realizar el corte con cuidado para no
perforar la espuma.

7. Aplique el puerto
VivanoTec Port, de modo
que el centro coincida
exactamente con el
orificio realizado en el
aposito transparente.

IMPORTANTE: Asegurese
de que los orificios del puerto coincidan exactamente
con el orificio realizado en el apdsito transparente
para garantizar la funcionalidad 6ptima del sistema.

8. Una el tubo de drenaje
con el tubo del recipiente
del sistema Vivano
System e inicie la terapia
siguiendo el manual del
usuario.

IMPORTANTE: La union
incorrecta del recipiente al sistema Vivano System
puede disminuir la eficacia de la presion negativa, lo
que podria prolongar el proceso de cicatrizacion de
la herida.

IMPORTANTE: Asegurese de que el apdsito se pliega
al aplicar la presién negativa.

Control

IMPORTANTE: La frecuencia de control debe
adaptarse al estado de salud del paciente y al estado
de la herida en tratamiento, que debera evaluar el
meédico supervisor.

Al tratar la herida mediante presion negativa con
VivanoMed Foam Kit, se debe comprobar de forma
periddica si el flujo o el volumen nominal del exudado
se corresponde con el valor real. Ademas, también se
debe hacer un seguimiento constante del estado del
paciente y de la herida. Para controlar el estado de la
herida, compruebe si el aposito presenta sefiales de
fuga, asi como cualquier signo de infeccién de la piel
perilesional de la herida y en el exudado.

IMPORTANTE: Si hay algun signo de infeccién,
deberd avisar inmediatamente al médico responsable.

Cambio de apésitos

El aposito debe cambiarse con regularidad en
intervalos de 48 a 72 horas. En caso de heridas
infectadas, el cambio de apdsito debera realizarse
en intervalos de 12 a 24 horas (o incluso con mayor
frecuencia si es necesario).

IMPORTANTE: El médico responsable deberd decidir
la frecuencia de supervision de la herida y del cambio
de aposito en casos concretos. Esto dependera tanto

de la evaluacién médica del lugar de la herida, como

del estado de salud del paciente.
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NOTA: Para obtener mas informacion sobre el control
de heridas infectadas, consulte el apartado Heridas
infectadas de este documento.

El cambio de aposito debe realizarse en el siguiente
orden:

IMPORTANTE: Asegurese de que se haya detenido
cualquier sangrado antes del cambio de aposito. El
meédico responsable decidira si es seguro continuar
con la terapia de presién negativa o si debe
emplearse un tratamiento alternativo.

. En cada cambio de ap&sito deberd limpiarse
minuciosamente la herida segun las indicaciones
del médico y las normas de higiene vigentes.

2. Inspeccione la herida y asegurese de que se hayan
retirado todos los trozos de VivanoMed Foam.

3. Coloque el nuevo apdsito conforme a las
instrucciones que se indican en el apartado
Aplicacion de apositos de este documento.

NOTA: En caso de adherencia del apdsito a la herida,
puede afadirse una solucion salina a la espuma

para facilitar su extraccion. Entre 15y 30 minutos
después, deberd retirarse el aposito de la herida con
cuidado.

En caso de heridas con una tendencia conocida a la
adherencia, deberd considerarse el uso de una capa
de contacto con la herida no adherente. Si durante
el cambio de apdsito el paciente se queja de dolor,
debera considerarse una premedicacion, la aplicacion
de una capa no adherente en contacto con la herida
o la administracion de un anestésico local.

Notas especiales
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Notificacion de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unién Europea
y paises con idéntico marco normativo (Reglamento
[UE] 2017/745, sobre los productos sanitarios); si
durante el uso de este dispositivo 0 como resultado
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del mismo, se produjera un incidente grave, debera
notificarse al fabricante y/o su representante
autorizado, y a la autoridad nacional correspondiente.

Producto sanitario

Fabricante

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Codigo de lote

Numero de catalogo

Consultense las instrucciones de uso
No reutilizar

No esterilizar

No utilizar si el envase estd dafado
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Manténgase seco
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Manténgase fuera de la luz del sol
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Z1

Precaucion
Esterilizado utilizando éxido de etileno
Sistema de barrera estéril simple

Sistema de barrera estéril doble

800}

Identificador Unico del producto

Fecha de la revision del texto: 2019-11-25

ES — Laboratorios HARTMANN S.A.
08302 Mataré
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Utilizacao prevista

Kit de pensos de espuma para terapia por pressao
negativa que se destina a transferir pressao negativa
para o leito da ferida e a transportar o exsudado da
ferida.

Os kits de pensos VivanoMed Foam destinam-se
apenas a utilizagdo em conjunto com o Vivano
System da PAUL HARTMANN AG ou o sistema de
terapia por pressao negativa ATMOS S042 NPWT.

O VivanoMed Foam Kit destina-se apenas a utilizacao
em seres humanos.

O VivanoMed Foam Kit pode ser utilizado em
hospitais e em ambientes de cuidados domicilirios.

IMPORTANTE: O VivanoMed Foam Kit apenas

pode ser utilizado por um médico ou profissional
qualificado, conforme a legislacao do pais, de acordo
com as indicacdes do médico.

Identificacao dos componentes do
kit

VivanoMed Foam

Penso transparente
Hydrofilm

VivanoTec Port
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Indicacoes

O VivanoMed Foam ¢é utilizado em feridas com tecido
lesado, para auxiliar a cicatrizacdo por segunda
intencdo. O VivanoMed Foam pode ser utilizado em
pele intacta e em feridas em cicatrizacéo por primeira
intencao, caso se evite o contacto direto com

a estrutura subjacente mediante uma adequada
camada de contacto com a ferida.

O tratamento com o VivanoMed Foam em conjunto

com o Vivano System é adequado para 0s seguintes

tipos de feridas:

- Feridas cronicas

- Feridas agudas

- Feridas traumaticas

+ Feridas deiscentes

« Feridas infetadas

« Ulceras (por exemplo, Ulceras por presséo ou
diabéticas)

« Enxertos

» Queimaduras de espessura parcial

« IncisGes cirurgicas (apenas com uma adequada
camada de contacto com a ferida, como por
exemplo Atrauman Silicone)

Contraindicacoes

Contraindicagdes para a utilizacdo do Vivano System:
- Feridas tumorais malignas

« Fistulas nao entéricas/inexploradas

« Osteomielite nao tratada

« Tecido necrotico

IMPORTANTE: O VivanoMed Foam nao pode ser
aplicado diretamente sobre nervos expostos, pontos
de anastomose, vasos sanguineos e 6rgaos.

A utilizacdo do VivanoMed Foam Kit ndo esta
autorizada em pacientes diagnosticados com fuga
de liquido cefalorraquidiano, doenca metastatica
e diatese hemorragica.

NOTA: Para obter mais informacdes sobre uma

contraindicacao especifica, consulte as seccoes
Adverténcias e Precaucoes deste documento.
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Adverténcias
Preste atencao as seguintes adverténcias relativamente
a utilizacdo do VivanoMed Foam Kit:

Hemorragia
NOTA: O Vivano System nao foi desenvolvido para
a prevencao ou o estancamento de hemorragias.

IMPORTANTE: Desligue imediatamente a unidade
de terapia por pressao negativa, tome medidas
hemostaticas e informe o médico responsavel.

NOTA: independentemente da utilizacdo da terapia
por pressao negativa, determinadas condicoes
médicas favorecem a ocorréncia de complicagdes
hemorragicas.

As seguintes condicdes aumentam o risco de

hemorragia potencialmente fatal, caso ndo sejam

controladas com o devido cuidado:

« Suturas cirurgicas e/ou anastomose

+ Trauma

« Irradiacdo

« Hemdstase inadequada

+ Infecdo da ferida

- Tratamento com anticoagulantes ou inibidores de
coagulacao

« Fragmentos 6sseos salientes ou extremidades
agucadas

Os pacientes com risco aumentado de complicagdes
hemorragicas devem ser monitorizados com um
nivel adicional de cuidado, sob a alcada do médico
responsavel.

IMPORTANTE: Em pacientes diagnosticados com
hemorragia aguda, anomalias de coagulagdo ou

em tratamento com anticoagulantes, nao deve ser
utilizado o recipiente de 800 ml para a recolha de
exsudado. Em vez daquele, deve ser utilizado um
recipiente de 300 ml. Deste modo, os profissionais
de saude irao monitorizar o paciente mais
frequentemente e, assim, reduzir o risco potencial de
perda excessiva de sangue.

Feridas tumorais malignas

A terapia por pressao negativa em feridas tumorais
malignas estd contraindicada, dado que esta
associada ao aumento do risco de formacao de
tumores por efeito de proliferacdo. Contudo, é
considerada legitima em contexto paliativo. No
caso de pacientes em fim de vida, para os quais ja
nao é possivel uma cura completa, a melhoria da
sua qualidade de vida através do controlo dos trés
elementos mais incapacitantes (o odor, o exsudado
e a dor associada a mudanga de pensos) sobrepde-se
ao risco de aceleracdo da disseminacdo de tumores.

Fistulas ndo entéricas/inexploradas

A aplicacao do penso em fistulas ndo entéricas ou
inexploradas esta contraindicada, dado que pode
causar lesdes nas estruturas intestinais e/ou 6rgaos.

Osteomielite nao tratada

A aplicacdo do penso em feridas com osteomielite
nao tratada esta contraindicada, dado que pode
causar a disseminacdo da infecao.

Tecido necroético

A aplicacao do penso em tecido necrotico esta
contraindicada, dado que pode causar a disseminagao
local da infecdo.

Aplicacao do VivanoMed Foam em nervos, pontos
de anastomose, vasos sanguineos ou 6rgaos

O VivanoMed Foam nao pode ser aplicado diretamente
em nervos expostos, pontos de anastomose, vasos
sanguineos ou érgaos, dado que pode causar
deterioracao das estruturas subjacentes.

Precaucoes especiais
Preste atencao as seguintes precaucoes:

Feridas infetadas

Os pensos devem ser mudados em intervalos
regulares, de acordo com as instrucoes apresentadas
na seccao Mudanca de penso neste documento.

As feridas infetadas devem ser monitorizadas com
maior frequéncia e podem exigir que 0s pensos
sejam mudados com maior regularidade.

NOTA: Para obter mais informacoes sobre

a monitorizacdo de feridas no contexto da terapia por
pressao negativa, consulte a seccdo Monitorizacao
neste documento.

Os sinais tipicos de infecdo da ferida incluem
vermelhiddo, inchaco, comichdo, aumento de calor
na prépria ferida ou em torno desta, mau odor, etc.

As feridas infetadas podem desencadear uma infecao
sistémica, manifestada por febre alta, dor de cabeca,
tonturas, nauseas, vomitos, diarreia, desorientacao,
eritrodermia, etc.

As consequéncias de uma infecdo sistémica podem
ser fatais.

IMPORTANTE: caso haja suspeita de infecao local
ou sistémica, entre em contacto com o médico
responsavel e verifique se a terapia por pressao
negativa deve ser interrompida, ou se uma terapia
alternativa deve ser considerada.

Vasos sanguineos e 6rgaos

Os vasos sanguineos e os drgaos devem ser protegidos
de modo adequado através de fascias, tecidos ou
outros tipos de camadas protetoras colocadas sobre
aqueles.

IMPORTANTE: devem ser tomadas precaucoes
especiais ao tratar 6rgaos ou vasos sanguineos
infetados, enfraquecidos, irradiados ou suturados.

Fragmentos 6sseos ou extremidades agucadas
Os fragmentos &sseos salientes e as extremidades
agucadas devem ser removidos ou cobertos
adequadamente antes de utilizar o VivanoMed Foam,
dado que podem danificar os vasos sanguineos e os
6rgaos e causar hemorragia.

NOTA: Para obter mais informacdes sobre hemorragias
no contexto de terapia por pressao negativa, consulte
a seccdo Hemorragia neste documento.

Incisoes cirargicas

A aplicagao do VivanoMed Foam em incisoes
cirurgicas deve ser realizada apenas com uma camada
adequada de contacto com a ferida, como por
exemplo Atrauman Silicone.

Fistulas entéricas

O tratamento de feridas com fistulas entéricas
exploradas exige um nivel de precaucdes adicional
para a aplicacao de terapia por pressao negativa.
A presenca de fistulas entéricas préximas da ferida
aumenta o risco de contaminacao da ferida e/

ou infecdo. A fim de mitigar o risco associado ao
potencial contacto de conteudo intestinal com

a ferida, a fistula entérica terd de ser cirurgicamente
separada, de acordo com as diretrizes locais ou
praticas cirdrgicas estabelecidas.

Les6es na medula espinal com desenvolvimento
de hiper-reflexia autonoma

Interrompa a terapia por pressao negativa caso

0 paciente tenha lesdes na medula espinal com
desenvolvimento de hiperreflexia autonoma.

Ressonancia magnética

A utilizacdo da unidade VivanoTec / VivanoTec Pro
em conjunto com Ressonancia magnética nao

¢é considerada segura e a mesma nao pode ser
utilizada nas proximidades de uma unidade de RM.

Desfibrilacao

A unidade VivanoTec / VivanoTec Pro tem de ser
desligada caso seja necessario reanimar o paciente
com um desfibrilador.

Oxigenoterapia hiperbarica (OTH)

A unidade VivanoTec / VivanoTec Pro tem de ser
desligada em pacientes que estejam a ser submetidos
a oxigenoterapia hiperbarica, dado que a sua
utilizacao é considerada um potencial perigo de
incéndio.

Precaucoes gerais
Preste atencao as seguintes precaugoes:
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Produto danificado, expirado ou contaminado
Nao utilize nenhum dos componentes do kit em caso
de danos, prazo de validade expirado ou qualquer
suspeita de contaminagdo. Pode causar uma diminuicdo
na eficacia da terapia, uma contaminacao da ferida
e/ou infecdo.

Apenas para utilizacdo Unica

Todos os componentes descartaveis do VivanoMed
Foam Kit destinam-se apenas a uma utilizacao unica.
A reutilizacdo de dispositivos médicos de uso Unico
é perigosa. O reprocessamento de dispositivos,

com vista a sua reutilizacdo, pode danificar a sua
integridade e o seu desempenho. Informacodes
disponiveis mediante solicitagao.

Reesterilizacao

Os componentes do VivanoMed Foam Kit sao
fornecidos esterilizados. Nao reesterilize nenhum
dos componentes, pois isso poderia causar uma
diminuicdo geral da eficacia da terapia

e potencialmente provocar a contaminacéo da ferida
e/ou infecdo.

Eliminacao do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infecao
ou poluicdo ambiental, os componentes descartaveis
do VivanoMed Foam Kit devem ser eliminados em
conformidade com as leis, regras, regulamentos e
normas de prevencao de infecdo aplicaveis e locais.

Medidas de seguranca para a prevencao de
infecoes

Implemente e aplique medidas adequadas de protecao
individual e institucionais de controlo de infecdo ao
utilizar os componentes do VivanoMed Foam Kit (por
exemplo, utilizacdo de dispositivos esterilizados: luvas,
mascaras, vestuario de protecao, etc.).

IMPORTANTE: o tampao do sistema de conexao
tem de ser limpo e desinfetado antes e depois da
utilizacao.

Populacdo de pacientes
Nao sao indicadas restricbes gerais na utilizacao de
VivanoMed Foam Kits nas diferentes populaces
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de pacientes (por exemplo, adultos e/ou criangas).
Contudo, a utilizacao da unidade VivanoTec /
VivanoTec Pro em pacientes pediatricos nao foi
avaliada.

IMPORTANTE: antes de prescrever a sua utilizacao
em criangas, o peso e a altura, bem como as
condigdes gerais de saude da crianca devem ser
avaliados clinicamente.

Estado de saude do paciente

O peso e as condicdes gerais do paciente devem ser
tidos em consideracdo durante a administracao de
terapia por pressao negativa.

Compatibilidade com outros sistemas
Os pensos VivanoMed sao compativeis com
Atrauman Silicone.

Dimensdes do penso

As dimensdes do penso devem ser adaptadas as
dimensoes da ferida a ser tratada com terapia por
pressao negativa.

A dimensao desadequada do penso pode causar
maceracao ou desintegracao do tecido em torno
da ferida, ou secagem das margens da ferida

e transferéncia ineficiente do exsudado.

NOTA: Para obter mais informacoes sobre
complicagdes relacionadas com a cobertura excessiva
de pele intacta, consulte a sec¢do Aplicacao de
penso em pele intacta neste documento.

IMPORTANTE: de modo a fornecer condicdes ideais
para a terapia por pressao negativa, o penso deve
cobrir cerca de 5 cm de pele intacta

em torno da ferida.

Colocacao de penso
Utilize apenas pensos retirados diretamente de
embalagens esterilizadas.

N&o force a colocacdo da espuma, dado que pode
causar lesdes diretamente no tecido ou o consequente
atraso na cicatrizacdo da ferida ou mesmo necrose
local, devido a um nivel elevado de compressao.

IMPORTANTE: registe sempre o nUmero de espumas
utilizadas em cada ferida.

O nUmero de camadas de pelicula no penso pode
ser adaptado a cada condi¢ao médica. A colocagao
de varias camadas de pelicula aumenta o risco de
maceracao de tecidos e a consequente irritacado dos
mesmos.

IMPORTANTE: Em caso de irritacao dos tecidos,
devido a utilizacdo de varias camadas de pelicula,
interrompa a terapia por pressao negativa Vivano.

Remocao do penso

IMPORTANTE: Registe sempre o nimero de espumas
removidas da ferida, de modo a certificar-se de que
todas as espumas aplicadas foram removidas.

A permanéncia de espumas por um periodo superior
ao indicado na seccao Mudanca de penso pode
causar o crescimento de tecido de granulagao

na espuma. Tal pode aumentar a dificuldade de
mudanga de penso e pode levar a infecdo da ferida,
entre outras complicagdes médicas.

As mudancas de penso podem, potencialmente, levar
a rutura do novo tecido de granulacéo, o que pode
causar hemorragia.

IMPORTANTE: Implemente medidas de protegao
adicionais, ao mudar o penso nos pacientes com
risco aumentado de hemorragia.

NOTA: Para obter mais informacoes sobre
hemorragias no contexto de terapia por pressao
negativa, consulte a seccao Hemorragia neste
documento.

Desconexao da unidade VivanoTec / VivanoTec Pro
A decisdo de quanto tempo um paciente pode estar
desligado da unidade VivanoTec / VivanoTec Pro
corresponde a uma avaliacao clinica que deve ser
feita pelo médico responsavel.
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O intervalo de tempo para a interrupcao segura da
terapia depende fortemente do estado geral do
paciente e da ferida, bem como da composicdo

e da quantidade de exsudado extraido por unidade
de tempo.

Uma interrupcao longa podera conduzir a retencao
de exsudado e efeitos de maceracdo local, bem
como a um penso bloqueado devido a efeitos de
coagulacao dentro da matriz de espuma. A auséncia
de uma barreira eficaz entre a ferida e um ambiente
nao esterilizado aumenta o risco de infecdo.

IMPORTANTE: nao deixe o penso com a unidade
VivanoTec / VivanoTec Pro desligada por periodos
prolongados. Caso deixe o penso administrado por
um periodo prolongado, recomenda-se que o médico
realize uma avaliacdo da condicdo da ferida, bem
como do estado de saude geral do paciente. De
acordo com a avaliacdo do médico, recomenda-se

a irrigacdo da ferida e a mudanca do penso ou

a substituicao por uma terapia alternativa.

Modo de pressao intermitente

A pressao intermitente, em comparagao com

a pressao continua, pode ser utilizada para melhorar
a perfusao local e a formacédo de granulagao, caso
seja toleravel pelo paciente, pela saide do paciente
e pela condicao da ferida. Contudo, a terapia
continua € recomendada de um modo geral para

o tratamento de pacientes com risco aumentado
de hemorragia, fistulas entéricas agudas, feridas
altamente exsudativas ou quando é necessaria

a estabilizacdo do leito da ferida.

Definicbes de pressao

PRECAUCAO: As definicdes de pressao inferiores
a 50 mm Hg poderao potencialmente conduzir

a retencdo de exsudado e a uma diminuicdo da
eficacia da terapia.

PRECAUCAO: As definicdes de pressao elevadas
poderao aumentar o risco de micro-traumas,
hematomas e hemorragias, hiperfusao local, danos
em tecidos ou formacao de fistulas.
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A definicao de presséo correta para a terapia por
pressao negativa Vivano deve ser decidida pelo
médico responsavel e deve basear-se na quantidade
de exsudado, no estado geral do paciente e nas
recomendacoes das diretrizes terapéuticas.

Aplicacao de penso na pele intacta

A aplicacdo de penso na pele intacta deve ter uma
margem de cerca de 5 cm em torno da ferida.

A aplicacdo de penso prolongada ou recorrente em
areas maiores pode causar irritacdo dos tecidos.

IMPORTANTE: Em caso de irritacdo dos tecidos,
interrompa a terapia por pressao negativa Vivano.

A aplicacdo de penso na pele intacta pode criar
rugas na superficie do penso. A formacao de rugas
aumenta significativamente o risco de fuga do penso
e, consequentemente, a ocorréncia de infecdo.

IMPORTANTE: Deve ter-se especial cuidado ao
aplicar o penso na pele fragil da &rea em torno da
ferida.

Aplicacao de penso em feridas suscetiveis de
irritacao

Para feridas suscetiveis de irritacdo constante (na
proximidade dos membros) recomenda-se a terapia
continua (em vez da intermitente).

Aplicacdo de penso circunferencial

A aplicacao de penso circunferencial deve ser realizada
sob supervisao médica. A auséncia de medidas de
protecdo pode causar hipoperfusao do local.

Aplicacdo de penso na proximidade do nervo
vago

A aplicacdo de penso na proximidade do nervo vago
deve ser realizada sob supervisdo médica, dado que
a estimulacdo do mesmo pode causar bradicardia.

Alergias
A aplicacdo de terapia por pressao negativa Vivano
nao é recomendada caso o paciente seja alérgico a

qualquer um dos componentes do penso VivanoMed.
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IMPORTANTE: O Hydrofilm tem um revestimento
adesivo acrilico, o que podera representar um risco
de reaces adversas em pacientes com alergia ou
hipersensibilidade a adesivos acrilicos.

Aplicacao de penso

Devem ser implementadas medidas adequadas

de protecao individual e institucionais de controlo
de infecdo ao aplicar o penso. Aplique sempre os
componentes do VivanoMed Foam Kit pela sequinte
ordem:

1. Antes de aplicar o penso pela primeira vez,
apds cada mudanca de penso, a ferida deve ser
completamente limpa e preparada, de acordo com
as instrucoes do médico.

2. Corte o VivanoMed Foam
com uma tesoura ou um
bisturi esterilizados para
que se ajuste a dimensao
e formato da ferida a ser
tratada.

NOTA: Em caso de utilizacdo
de espuma pré-perfurada, siga 0 mesmo procedimento
de preparacéo. As perfuracdes poderdo ser utilizadas
como uma orientacdo para a determinacao da
dimenséo e do formato.

IMPORTANTE: de modo a minimizar o risco de
pedacos da espuma cairem na ferida, ndo corte
a espuma na proximidade da ferida.

3. Insira 0 material de
espuma na ferida.

NOTA: se necessario, varios
pedacos de espuma podem
ser aplicados uns sobre os
outros.

IMPORTANTE: Certifique-se de que ndo se soltam
pequenos pedacos de espuma que possam contaminar
a ferida, quando a espuma estiver a ser introduzida
na ferida.

IMPORTANTE: registe sempre o nimero de espumas
utilizadas em cada ferida.

4. De modo a selar a ferida preenchida com
VivanoMed Foam, o penso Hydrofilm deve cobrir
cerca de 5 cm de pele intacta em torno da ferida.
Se necessario, o penso pode ser cortado no
formato pretendido.

IMPORTANTE: Certifique-se de que o revestimento
destacavel é removido do penso de pelicula, dado
que a respetiva permanéncia provoca uma menor
capacidade de respiragao do penso de pelicula.

IMPORTANTE: N&o utilize nenhum hidratante/
solucdo de desinfecao de pele por transferéncia de
lipidos, antes de aplicar a pelicula, dado que pode
prejudicar a sua aderéncia a pele.

5. Aplique o penso segundo
as instrucdes impressas
e molde o seu formato,
de modo a obter uma
cobertura hermética.

IMPORTANTE: nao estique
0 penso de pelicula ao

aplica-lo, dado que pode causar bolhas na pele e/ou
lesdes por rutura na area de pele circundante.

6. Selecione um ponto
no centro do penso
de pelicula, onde
o VivanoTec Port deve
ser aplicado e corte
um orificio de
aproximadamente
2 x4 cm. Ao realizar esta

tarefa, certifique-se de que o material da espuma
nao é perfurado.

7. Aplique o VivanoTec
Port de modo que o
seu centro se localize
exatamente por cima
do orificio recortado no
penso de pelicula.

IMPORTANTE: certifique-se

de que os orificios de VivanoTec Port estéo alinhados
de modo exato com o orificio recortado no penso de
modo a garantir o funcionamento ideal do sistema.

8. Ligue o tubo de
drenagem ao tubo do
recipiente do Vivano
System e inicie a terapia
de acordo com o manual
de utilizador.

IMPORTANTE: A ligagao

incorreta do recipiente ao Vivano System pode causar
um desempenho da presséo negativa com falhas, o
que pode prolongar o processo global de cicatrizacdo
da ferida.

IMPORTANTE: Certifique-se de que o penso colapsa
com a aplicagdo de pressao negativa.

Monitorizacao

IMPORTANTE: A frequéncia de monitorizacdo deve
ser adaptada de acordo com o estado de saude geral
do paciente e a condicdo da ferida tratada, avaliadas
pelo médico responsavel.

Em caso de tratamento por pressao negativa

com o VivanoMed Foam Kit, deverd verificar-se
regularmente se o fluxo/volume nominal de exsudado
corresponde ao fluxo/volume real. O estado de saude
do paciente e a condicao da ferida também deverao
ser cuidadosamente monitorizados. A condicdo da
ferida deverd ser monitorizada, verificando o penso
quanto a sinais de fugas, bem como as margens da
ferida e o exsudado quanto a sinais de infecao.
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IMPORTANTE: Na presenca de sinais de infecéo,
deve informar-se o médico assistente de imediato.

Mudanca de penso

A mudanca de penso deve ocorrer em intervalos de
tempo regulares, normalmente, a cada 48 a 72 horas.
Em caso de feridas infetadas, o penso deve ser mudado
em intervalos de 12 a 24 horas (ou em intervalos mais
frequentes, se necessario).

IMPORTANTE: Cabe ao médico responsavel decidir
com que frequéncia a monitorizagdo da ferida e a
mudanca de penso devem ser realizadas em cada
caso particular. Esta decisao baseia-se na avaliacao
médica do local da ferida, bem como do estado de
salde do paciente.

NOTA: Para obter mais informacoes sobre a monitorizacdo
de feridas infetadas, consulte a seccdo Feridas
infetadas neste documento.

A mudanca de penso deve ser realizada pela ordem
sequinte:

IMPORTANTE: Certifique-se de que qualquer
hemorragia foi estancada antes de mudar o penso.
O médico responsavel deve decidir se a terapia por
pressao negativa pode prosseguir com seguranga ou
se uma terapia alternativa deve ser aplicada.

. Cada vez que o penso é mudado, a ferida deve ser
completamente limpa e preparada, de acordo com
as instrucdes do meédico e os padroes de higiene
aplicaveis.

2. Inspecione a ferida e certifique-se de que todos os
pedacos de VivanoMed Foam foram removidos.

3. Aplique o novo penso de acordo com as instrugoes
apresentadas na seccao Aplicacao de penso neste
documento.
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NOTA: Em caso de aderéncia do penso a ferida, pode
ser adicionado soro fisiolégico ao material da espuma
para permitir a remogao do penso. Apos 15 a 30
minutos, o penso deve ser removido cuidadosamente
da ferida.

Em caso de feridas com tendéncia conhecida para

a aderéncia, deve considerar-se a utilizacdo de uma
camada de contacto com a ferida sem adesivo. Caso
0 paciente apresente queixas de dores durante

a mudanga de penso, deve considerar-se a administragdo
de pré-medicacdo, a utilizacdo de uma camada nao
aderente de contacto com a ferida ou a administracdo
de um anestésico local.

Instrucoes especiais
Manter fora do alcance de criancas.

Comunicacao de incidentes

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia
e nos paises com regime regulamentar idéntico
(Regulamento 2017/745/UE relativo aos dispositivos
médicos); se, durante o uso deste dispositivo, ou
como consequéncia do seu uso, ocorrer um incidente
grave, reporte o ocorrido ao fabricante e/ou ao
representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Dispositivo médico

Fabricante

Data de fabrico

Data limite de utilizacdo

Codigo de lote

Numero de referéncia

Consultar instrucoes de utilizacdo

Nao reutilizar

®k EEwkEF

N&o reesterilizar

N&o use se a embalagem estiver
danificada

@ ®

Manter seco

Y

[
v

Manter longe da luz solar

\
>y
Z

Adverténcia

Esterilizado por ¢xido de etileno

Sistema de barreira estéril Unico

Sistema de barreira estéril duplo

5001

Identificacdo unica do dispositivo

Data de revisao do texto: 2019-11-25

PT — PAUL HARTMANN LDA
2685-378 Prior Velho
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Uso pretendido

O kit de curativo de espuma para a terapia de feridas
por pressao negativa destina-se a transferir pressao
negativa ao leito da ferida e a remover exsudatos
dela.

Os kits de curativos VivanoMed Foam destinam-se
apenas ao uso em conjunto com o Vivano System da
PAUL HARTMANN AG ou o sistema de terapia por
pressao negativa ATMOS S042 NPWT.

O VivanoMed Foam Kit destina-se apenas ao uso em
seres humanos.

O VivanoMed Foam Kit pode ser usado em hospitais
e em ambientes de cuidados domiciliares.

IMPORTANTE: o VivanoMed Foam Kit pode ser
usado apenas por um médico ou profissional
qualificado, conforme a legislacao do pais,

de acordo com as indicacbes do médico.

Identificacao dos componentes do
kit

VivanoMed Foam

Curativo transparente
Hydrofilm

VivanoTec Port
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Indicacoes

A espuma VivanoMed Foam ¢ usada em feridas com
tecido lesionado para auxiliar na cicatrizacdo de
segunda intencao. A espuma VivanoMed Foam pode
ser usada em pele intacta e em feridas em estado de
cicatrizacao de primeira intencao quando o contato
direto com a estrutura subjacente for impedido por
uma camada adequada de interface com a ferida.

O tratamento com o VivanoMed Foam em conjunto
com o Vivano System é adequado para 0s seguintes
tipos de feridas:

- Feridas crénicas

- Feridas agudas

- Feridas traumaticas

- Feridas deiscentes

Feridas infectadas

« Ulceras (ex.: Ulceras de pressao ou diabéticas)

« Enxertos

» Queimaduras de espessura parcial

Incisdes cirurgicas (apenas com uma adequada
camada de contato com a ferida, por exemplo,
Atrauman Silicone)

Contraindicacoes

Contraindicacoes para o uso do Vivano System:
- Feridas tumorais malignas

- Fistulas nao entéricas/inexploradas

» Osteomielite nao tratada

« Tecido necrotico

IMPORTANTE: VivanoMed Foam néo deve ser
aplicado diretamente sobre nervos expostos, locais
de anastomoses, vasos sanguineos ou Orgaos.

O uso do VivanoMed Foam Kit ndo esta autorizado
em pacientes diagnosticados com fuga de liquido
cefalorraquidiano, doenca metastatica e diatese
hemorragica.

OBSERVACAO: para obter mais informacdes sobre
contraindicacoes especificas, consulte as secoes de
Adverténcias e Precaucoes deste documento.

Adverténcias
Preste atencao as seguintes adverténcias
relativamente ao uso do VivanoMed Foam Kit:

Hemorragia
OBSERVACAO: o Vivano System no foi desenvolvido

para a prevencdo ou o estancamento de hemorragias.

IMPORTANTE: desligue a unidade de tratamento
por pressao negativa imediatamente, adote medidas
hemostaticas e informe o médico responsavel.

OBSERVACAO: independentemente do uso do
tratamento de feridas por pressao negativa, certas
condicdes médicas favorecem a ocorréncia de
complicagdes hemorragicas.

As seguintes circunstancias aumentam o risco de
uma hemorragia possivelmente fatal, caso ndo sejam
controladas com os cuidados adequados:

Suturas cirurgicas e/ou anastomoses

Trauma

Radiacao

Hemostasia inadequada

Infeccdo da ferida

Tratamento com anticoagulantes ou inibidores de
coagulacédo

Fragmentos 6sseos salientes ou extremidades
afiadas

Pacientes com risco elevado de complicacoes
hemorragicas devem ser monitorados com um nivel
adicional de cuidado, sob a responsabilidade do
medico supervisor.

IMPORTANTE: Em pacientes com sangramento
agudo diagnosticado, disturbios da coagulacao ou
tratados com anticoagulantes, o coletor de 800 ml
nao deve ser utilizado para a coleta de exsudatos. Em
vez disso, deve-se usar um coletor de 300 ml. Esta
pratica permite que o monitoramento do paciente
pelos profissionais da saude seja feito com mais
frequéncia, reduzindo o risco potencial da perda
excessiva de sangue.
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Feridas tumorais malignas

O tratamento de feridas por pressao negativa para
feridas tumorais malignas é contraindicado, pois esta
ligado ao risco de aumento da formagdo de tumor
por efeito de suporte de proliferacao. Entretanto, ele
€ considerado legitimo em contexto paliativo. Para
pacientes em estagio terminal, nos quais a cura
definitiva j& nao é visada, a melhora de sua qualidade
de vida ao controlar os trés elementos mais incapacitantes
(o odor, o exsudato e a dor associada a troca de
curativos) supera o risco da aceleragdo da disseminacao
de tumores.

Fistulas nao entéricas/inexploradas

A aplicacao de curativos em fistulas ndo entéricas ou
inexploradas é contraindicada, pois pode danificar
estruturas intestinais e/ou 6rgaos.

Osteomielite ndo tratada

A aplicacao de curativo em feridas com osteomielite
nao tratada é contraindicada, pois pode resultar na
disseminacéo da infeccao.

Tecido necrético

A aplicacao de curativo em tecido necrotico é
contraindicada, pois pode provocar a disseminacao
local da infeccéo.

Aplicacao de VivanoMed Foam em nervos, pontos
de anastomose, vasos sanguineos ou 6rgaos

O VivanoMed Foam ndo deve ser aplicado
diretamente sobre nervos expostos, pontos de
anastomose, vasos sanguineos ou 6rgaos, pois pode
provocar deterioragao das estruturas subjacentes.

Precaucoes especiais
Fique atento as seguintes precaucoes:

Feridas infectadas

Os curativos devem ser trocados em intervalos
regulares, de acordo com as instrugdes indicadas
na secao Troca de curativos deste documento.

As feridas infectadas devem ser monitoradas
constantemente e podem exigir a troca dos
curativos com maior frequéncia.
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ATENCAO: Para obter mais informacoes sobre

0 monitoramento da ferida no contexto da terapia
de feridas com presséo negativa, consulte a secdo
Monitoramento deste documento.

Os indicios tipicos de infeccdo da ferida sdo vermelhidéo,
edema, prurido, aumento da temperatura na propria
ferida ou nas areas circundantes, odor desagradavel,
etc.

As feridas infectadas podem desencadear infeccao
sistémica, manifestada por meio de febre alta, dor
de cabeca, vertigem, nausea, vomito, diarreia,
desorientacao, eritrodermia, etc.

As consequéncias da infeccao sistémica podem ser
fatais.

IMPORTANTE: caso haja suspeita de infeccao local
ou sistémica, entre em contato com o médico
supervisor e verifique se o tratamento de feridas por
pressao negativa deve ser interrompido ou se um
tratamento alternativo deve ser considerado.

Vasos sanguineos e 6rgaos

Vasos sanguineos e 6rgaos devem ser devidamente
protegidos por meio de fascias, tecidos ou outros
tipos de camadas protetoras colocados sobre eles.

IMPORTANTE: precaucoes especiais devem ser
adotadas em caso de vasos sanguineos ou 6rgaos
infectados, debilitados, irradiados ou suturados.

Fragmentos dsseos ou extremidades afiadas
Fragmentos 6sseos salientes e extremidades afiadas
devem ser removidos ou adequadamente cobertos
antes do uso da espuma VivanoMed Foam, pois
podem danificar vasos sanguineos e érgéos e causar
hemorragia.

OBSERVACAO: Para obter mais informacées
relativas a hemorragias no contexto da terapia
de feridas por presséo negativa, consulte a secao
Hemorragia deste documento.
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Incisbes cirargicas

A aplicagao do VivanoMed Foam em incisoes
cirurgicas deve ser realizada apenas com uma camada
adequada de contato com a ferida, por exemplo,
Atrauman Silicone.

Fistulas entéricas

Em caso de tratamento de feridas contendo fistulas
entéricas exploradas, é necessario implementar um
nivel adicional de precaucdes se a terapia de feridas
com pressao negativa for aplicada. A presenca de
fistula entérica préxima da ferida aumenta o risco
de contaminacao e/ou infeccao da ferida. A fim de
mitigar o risco associado ao potencial contato do
conteldo intestinal com a ferida, a fistula entérica
precisa ser separada cirurgicamente, seguindo
diretrizes locais ou praticas cirlrgicas estabelecidas.

Lesdes da medula espinhal com o desenvolvimento
de hiperreflexia autondmica

A terapia por pressao negativa deve ser interrompida

caso o paciente tenha lesdes na medula espinhal com
desenvolvimento de hiper-reflexia autondmica.

Imagem de ressonancia magnética

A unidade VivanoTec / VivanoTec Pro nao é
considerada segura para IRM e ndo deve ser
usada proxima a um aparelho de IRM.

Desfibrilacao

A unidade VivanoTec / VivanoTec Pro deve ser
desconectada se a ressuscitacdo do paciente usando
um desfibrilador for necessaria.

Oxigenoterapia hiperbarica (HBO)

A unidade VivanoTec / VivanoTec Pro deve ser
desconectada em pacientes que forem submetidos
a oxigenoterapia hiperbarica, pois seu uso
concomitante é considerado potencial risco de
incéndio.

Precaucoes gerais
Figue atento as seguintes precaugoes:

Produto danificado, expirado ou contaminado
Nao utilize nenhum dos componentes do kit caso

estejam danificados, vencidos ou se houver qualquer
suspeita de contaminacao. Isso pode causar declinio
geral na eficiéncia terapéutica, contaminagao e/ou
infeccdo da ferida.

Utilizar apenas uma vez

Todos os componentes descartaveis do VivanoMed
Foam Kit destinam-se apenas a um uso Unico. A
reutilizacao de dispositivos médicos descartaveis

¢ perigosa. O reprocessamento de dispositivos,
feito com o intuito de reutiliza-los, pode danificar
gravemente sua integridade e seu desempenho.
Informacoes disponiveis mediante solicitacao.

Reesterilizacao

Os componentes do VivanoMed Foam Kit sdo
fornecidos esterilizados. N&o reesterilize nenhum
dos componentes, pois pode causar declinio geral na
eficiéncia terapéutica do kit e potencialmente levar

a contaminacéo e/ou infeccdo da ferida.

Descarte do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de
infeccdo ou poluicao ambiental, os componentes
descartaveis do VivanoMed Foam Kit devem ser
eliminados em conformidade com as leis, regras,
regulamentos e normas de prevencdo de infeccao
aplicaveis e locais.

Medidas de seguranca para prevencao de infeccao
Implemente e aplique as medidas adequadas de
protecdo individual e institucionais de controle de
infeccdo ao usar os componentes do VivanoMed
Foam Kit (por exemplo, uso de dispositivos esterilizados:
luvas, mascaras, vestudrio de protecdo, etc.)

IMPORTANTE: é necessario limpar e desinfectar
a tampa antes e apos seu uso No conector.

Populacdo de pacientes

Nao sao indicadas restricdes gerais no uso de
VivanoMed Foam Kits nas diferentes populacoes de
pacientes (por exemplo, adultos e/ou criangas). No
entanto, a unidade VivanoTec / VivanoTec Pro nao foi
avaliada para uso pediatrico.
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IMPORTANTE: antes de prescrever o uso em uma
crianca, deve ser feita uma avaliacdo clinica prévia de
seu peso, altura e estado de saude geral.

Estado de saude do paciente

O peso e a condicao geral do paciente devem ser
levados em consideracao durante qualquer aplicacao
de terapia por pressao negativa.

Compatibilidade com outros sistemas
Os curativos VivanoMed sao compativeis com
Atrauman Silicone.

Tamanho do curativo

O tamanho do curativo deve ser adaptado ao tamanho
da ferida que esta sendo tratada com a terapia de
feridas por pressao negativa.

O tamanho inadequado do curativo pode causar
maceracao e desintegracao do tecido que circunda
a ferida ou pode fazer o entorno da ferida secar

e realizar a transferéncia de exsudato de forma
ineficiente.

OBSERVACAO: Para obter mais informacoes sobre
complicagdes relacionadas a cobertura excessiva da
pele intacta, consulte a secdo Cobertura da pele
intacta deste documento.

IMPORTANTE: para proporcionar condicoes ideais
para a terapia de feridas por pressao negativa,

o curativo de filme deve cobrir cerca de 5 cm de
pele intacta ao redor da ferida.

Posicionamento do curativo
Utilize apenas curativos retirados diretamente das
embalagens esterilizadas no momento da aplicagao.

Néo force a colocagdo da espuma, pois isso pode
danificar o tecido, atrasar a subsequente cicatrizacdo
da ferida ou, ainda, causar necrose local devido ao
elevado nivel de compressao.

IMPORTANTE: sempre registre a quantidade de
espumas usadas em cada ferida.
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O numero de camadas de peliculas do curativo pode
ser adaptado para cada condicao médica. A aplicacao
de multiplas camadas de pelicula aumenta o risco

de maceracao tecidual e, consequentemente, de
irritacao tecidual.

IMPORTANTE: No caso de irritacdo tecidual devido
ao uso de multiplas camadas de pelicula, interrompa
a terapia de feridas com presséo negativa Vivano.

Remocao do curativo

IMPORTANTE: Sempre registre a quantidade de
espumas removidas da ferida para ter a garantia de
que todas as espumas introduzidas foram removidas.

A espuma deixada na ferida durante um periodo de
tempo mais prolongado do que o indicado na secao
Mudanca de curativo pode causar crescimento de
tecido de granulagdo na espuma. Isso pode aumentar
a dificuldade na troca de curativos e estimular

a infeccdo da ferida, dentre outras complicacoes
clinicas.

E possivel que as trocas de curativos ocasionem
o rompimento do novo tecido de granulagao, o que
pode resultar em hemorragia.

IMPORTANTE: Implemente medidas adicionais
de protecao ao trocar os curativos dos pacientes
identificados com risco elevado de hemorragia.

OBSERVACAO: Para obter mais informacoes
relativas a hemorragias no contexto da terapia
de feridas por presséo negativa, consulte a secao
Hemorragia deste documento.

Desconexao da unidade VivanoTec / VivanoTec Pro
Para decidir o periodo de tempo que o paciente pode
ficar desconectado da unidade VivanoTec / VivanoTec
Pro, é preciso se basear na avaliagao clinica realizada
pelo médico responsavel.

O intervalo de tempo para a interrupcao segura da
terapia é fortemente dependente do estado geral do
paciente e da ferida, bem como da composicédo do
exsudato e da quantidade de exsudato extraido por
unidade de tempo.
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A interrupcao prolongada pode levar a retencao de
exsudacao e efeitos locais de maceracdo, bem como
a um curativo de ferida bloqueado devido a efeitos
de coagulacao dentro da matriz de espuma. A falta
de uma barreira efetiva entre a ferida e o ambiente
nao estéril aumenta o risco de infeccao.

IMPORTANTE: ndo deixe o curativo com a unidade
VivanoTec / VivanoTec Pro desligada por periodos
prolongados. Em caso de deixar o curativo por mais
tempo, recomenda-se que um médico realize uma
avaliacao da condicdo da ferida juntamente com

0 estado geral de saude do paciente. De acordo com
a avaliacao do médico, recomenda-se o enxague da
ferida juntamente com uma troca de curativo ou

a mudanga para uma terapia alternativa.

Modo de pressao intermitente

A pressdo intermitente, quando comparada a pressao
continua, pode ser usada para intensificar a perfusao
local e a formacao de granulagao, caso seja adequado
para o paciente, sua saude e a condicao da ferida.
No entanto, a terapia continua é geralmente
recomendada para o tratamento de pacientes com
risco aumentado de sangramento, fistulas entéricas
agudas, feridas altamente exsudativas ou quando

€ necessaria estabilizacdo do leito da ferida.

Configuracdes de pressao

PRECAUCAO: configuracdes de pressio abaixo de
50 mm Hg podem potencialmente levar a retencao
de exsudato e a diminuicao da eficiéncia terapéutica.
PRECAUCAO: Configuraces de alta pressdo podem
aumentar o risco de microtraumatismo, hematoma
e sangramento, hiperfusao local, dano tecidual ou
formacao de fistula.

A definicao correta da presséo para o tratamento de
feridas por pressao negativa Vivano deve ser decidida
pelo médico supervisor e deve basear-se na producao
de exsudato, no estado geral do paciente, bem como
nas recomendacoes das diretrizes terapéuticas.

Cobertura da pele intacta
A cobertura da pele intacta deve ser de cerca de
5 c¢m de margem em torno da ferida. O curativo

prolongado ou repetido de dreas maiores pode
causar irritacao nos tecidos.

IMPORTANTE: Em caso de irritacdo do tecido,
interrompa o tratamento de feridas por presséo
negativa Vivano.

A aplicacdo do curativo em pele intacta pode enrugar
a superficie do curativo. A formacao de ondulacoes
aumenta significativamente o risco de vazamento

do curativo e, consequentemente, a ocorréncia de
infeccéo.

IMPORTANTE: é preciso tomar cuidados especiais
ao aplicar o curativo na pele fragil da area ao redor
da ferida.

Curativo de feridas suscetiveis a irritacao
Para feridas suscetiveis a irritacdo constante
(que estejam proximas de membros), indica-se
o tratamento continuo (em vez do intermitente).

Curativos circunferenciais

Os curativos circunferenciais devem ser feitos sob
supervisdo médica. A falta de medidas de protecao
adequadas pode ocasionar hipoperfusao local.

Curativos proximos ao nervo vago

Curativos préximos ao nervo vago devem ser feitos
sob supervisao meédica, pois seu estimulo pode causar
bradicardia.

Alergias

A aplicacdo do tratamento de feridas por pressao
negativa Vivano nao é recomendada se o paciente
for alérgico a qualquer componente do curativo
VivanoMed.

IMPORTANTE: o Hydrofilm tem um revestimento
adesivo acrilico, o que podera representar um risco
de reagdes adversas em pacientes com alergia ou
hipersensibilidade a adesivos acrilicos.

Aplicacao do curativo

Devem ser implementadas medidas adequadas

de protecao pessoal e controle de infeccao
institucional, ao aplicar o curativo. Aplique sempre os
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componentes do VivanoMed Foam Kit pela seguinte
ordem:

1. Antes da primeira aplicacdo do curativo e apos
cada troca de curativo, a ferida deve ser totalmente
limpa e preparada de acordo com as instrugoes
médicas.

2. Corte o VivanoMed
Foam com tesoura estéril
ou bisturi, de modo que
se encaixe no tamanho
e forma da ferida a ser
tratada.

OBSERVACAO: Em caso

de uso de espuma pré-perfurada, siga 0 mesmo
procedimento de preparacdo. As perfuracoes
podem ser usadas como orientagdo para determinar
tamanho e forma.

IMPORTANTE: para minimizar o risco de queda de
fragmentos de espuma na ferida, ndo corte a espuma
préxima a ferida.

3. Coloque a espuma na
ferida.

OBSERVACAO: caso
seja necessario, diversos
fragmentos de espuma
podem ser aplicados uns
sobre os outros.

IMPORTANTE: Certifique-se de que nenhuma peca
de espuma pequena se solte e contamine a ferida
quando a espuma estiver sendo introduzida na ferida.

IMPORTANTE: sempre registre a quantidade de
espumas usadas em cada ferida.

4. De modo a selar a ferida preenchida com
VivanoMed Foam, o curativo Hydrofilm deve cobrir
cerca de 5 cm de pele intacta em torno da ferida.
Caso seja necessario, o curativo transparente pode
ser cortado de modo que tenha um formato
adequado.
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OBSERVACAO: Para obter mais informacdes sobre
o0 monitoramento de feridas infectadas, consulte
a secdo Feridas infectadas deste documento.

IMPORTANTE: Certifique-se de que os papéis de 8. Ligue o tubo de

protecao foram removidos da pelicula autoadesiva, drenagem ao tubo do

pois deixa-los pode ocasionar menor transpirabilidade recipiente do Vivano

do curativo. System e inicie a terapia
de acordo com o manual

IMPORTANTE: Nao use quaisquer solugdes para de usuario.

desinfeccdo da pele que sejam hidratantes/de

dispositivos médicos); se, durante o uso deste
dispositivo, ou como consequéncia do seu uso,
ocorrer um incidente grave, reporte o ocorrido ao
fabricante e/ou ao representante autorizado e a sua
A troca do curativo deve ser feita da sequinte maneira: autoridade nacional.

IMPORTANTE: Em caso de hemorragia, certifique-se

IMPORTANTE: a conexao Dispositivo médico

transferéncia lipidica antes da colocacdo da pelicula,
pois isso pode prejudicar a aderéncia a pele.

5. Aplique a pelicula
autoadesiva de acordo
com as instrugcoes
impressa
e adapte seu formato
de modo a obter uma
cobertura hermética.

IMPORTANTE: ndo estique o curativo durante
a aplicacao pois isso pode causar ferimentos na pele
e/ou danifica-la nas areas circundantes.

6. Selecione um ponto no
centro do curativo
transparente, onde 5
0 sistema de conexao
VivanoTec Port deve ser

incorreta do recipiente ao Vivano System pode causar
um desempenho da presséo negativa com falhas,

0 que pode prolongar o processo global de
cicatrizacéo da ferida.

IMPORTANTE: Verifique se o curativo colabar apos
a aplicacdo de pressao negativa.

Monitoramento

IMPORTANTE: A frequéncia de monitoramento deve
ser adaptada de acordo com o estado geral de saude
do paciente e a condicdo de ferida tratada, avaliada
pelo médico supervisor.

Em caso de tratamento de feridas por pressao negativa
com o VivanoMed Foam Kit, devera ser verificado
regularmente se o fluxo/volume nominal de exsudado
corresponde ao fluxo/volume real. Além disso,

o0 estado de satde do paciente e a condicdo da ferida

de que ela foi tratada antes da troca do curativo.

O meédico responsavel deve decidir se o tratamento
de feridas por presséo negativa pode ser mantido
com seguranca ou se um tratamento alternativo
deve ser aplicado.

1. A cada troca de curativo, a ferida deve ser
cuidadosamente limpa e preparada de acordo
com as instrucdes médicas e as normas de higiene
aplicaveis.

2. Inspecione a ferida e certifique-se de que todos os
pedacos de VivanoMed Foam foram removidos.

3. Aplique o novo curativo de acordo com as instrucoes
indicadas na secdo Aplicacao do curativo deste
documento.

OBSERVACAO: Em caso de aderéncia do curativo
na ferida, uma solucéo salina pode ser adicionada

Data de fabricacdo

Codigo do lote
Numero de catdlogo

Consultar as instrucoes para utilizagdo

Nao reesterilizar

Nao utilizar se a embalagem estiver

@®® K |E G wEEI[E

aplicado e corte um danificada

orificio de aprox. 2 x 4 cm.
Ao fazer isso, tome
cuidado para nédo perfurar a espuma.

devem ser monitorados de perto. A condicao da ferida
deve ser monitorada através da verificacdo do curativo
para detectar sinais de vazamento, e as margens da
ferida, bem como o exsudato para sinais de infeccao.

a espuma para possibilitar a remocao do curativo.
Depois de 15 a 30 minutos, o curativo deve ser
cuidadosamente removido da ferida.

Manter seco

Y.

/,
o

Manter afastado de luz solar

N
K

Em caso de feridas com tendéncia de aderéncia
conhecida, deve-se considerar a utilizacdo de uma

7. Aplique o VivanoTec IMPORTANTE: Se houver sinais de infeccao, o médico

Cuidado

Port de modo que o
seu centro se localize
exatamente por cima
do orificio recortado no
curativo de pelicula.

IMPORTANTE: certifique-se

de que os orificios do sistema de conexéao estao
perfeitamente alinhados com o orificio preparado no
curativo transparente para garantir a funcionalidade
ideal do sistema.

responsavel deve ser notificado imediatamente.

Troca de curativo

A troca do curativo deve ocorrer em periodos de

tempo regulares, geralmente entre 48 e 72 horas.
Em caso de feridas infectadas, o curativo deve ser
trocado em intervalos de 12 a 24 horas (ou ainda
menores, se Necessario).

IMPORTANTE: E uma prerrogativa do médico supervisor
decidir as frequéncias de monitoramento da ferida
e de troca do curativo que devem ser aplicadas em
cada caso. Essa decisao baseia-se na avaliacao clinica
do local da ferida, além do estado de saude do paciente.

camada de interface ndo aderente. Se o paciente se
queixar de dores no momento da troca do curativo,
pode-se realizar a administracao de uma pré-medicacao,
a aplicacdo de uma camada de interface ndo aderente
em contato com a pele ou a administracao de um
anestésico local.

Instrucoes especiais
Manter fora do alcance das criancas.

Relato de incidente

Para um paciente/utilizador/terceiro na Uniao
Europeia e nos paises com regime regulamentar
idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo aos

Esterilizado utilizando oxido de etileno
Sistema de barreira estéril Unico

Sistema de barreira estéril duplo

Identificacdo Unica do dispositivo

000>

Data da revisao do texto: 2019-11-25

BR — Bace Comércio Internacional Ltda.

70 71 Sao Paulo, Brasil CEP 06460-040
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MpofAsmiopevn xprion

Kt embeparog anod adppwdeg LAKO yia Beparneia
TPAUKATOC PE aPVNTIKA TTiean, TTou TipoopideTal yia
TN METAS00N apPVNTIKAG THiEONC OTNV KOIAOTNTA Tou
TPAUKATOC KAl yld TN HETADOPA TWV £EI6PWHATWY
aro To TPava.

Ta kit emdeopou VivanoMed Foam mpoopidovtal yia

xprion o€ cuvduacpd pe to Vivano System tng
PAUL HARTMANN AG 1 to cbotnua Bepaneiag

TPAUMATWY pE apvnTikn miieon ATMOS S042 NPWT.

To VivanoMed Foam Kit mpoopiletat amokA€loTika yia

Xpron og avBpwroug.

To VivanoMed Foam Kit umopei va xpnolpornolnOsi

0€ VOOOKOpE(D, kaBw¢ kal og mepiBarlov dpovtidag

OTO OTtiTl.

HMANTIKO: Ta VivanoMed Foam Kits mpoopilovtat
Yl XPrjon anokAELGTIKA arod 1aTpouC 1) eEEISIKEUPEVA

atopa, oupdwva e T vopoBeaia tne Xwpag,
olpdwWva PE TIG 0dnyieg laTpov.

Avayvwplon Twv HEPWYV TOU KIT

VivanoMed Foam

Hydrofilm Awadavég
emiBepa pepPpavng
(hp)

VivanoTec Port
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Evéeielc

To VivanoMed Foam xpnoluomoleital 0€ TPAVATa HE
TPAUHATIOHEVO (OTO, YId UTTIOOTHPIEN TNG EMOVAWGONG
Katd devtepo okormd. To VivanoMed Foam propei

va xpnotporoinOei yla emolAwon Katd mpwIo oKomo
oe abikto Séppua kal Tpavpata, Otav anodeVYETaAl n
Apeon emadr) He TNV UTIOKEIeVN Sopr, Ye KATAAAnAo
OTPWHA EMadrq He TO TPavKA.

H Bepaneia pe VivanoMed Foam og cuvdudopo pe To

Vivano System eivat katdAAnAn yia toug €€r¢ TUTIOUg

TPaLUATOC:

« Xpovia Tpavpata

« Of¢a tpavparta

Tpavpata mAnyng

« Alavolypéva Tpavpata

« MoAuopéva Tpavpata

« EAKkn (.. €Akn amo katdkAion fy SaBntikd €Akn)

+ Mooyeupata

+ Eykavpata PePIKOU TIaXOUg

« XeIPOUPYIKEC TOPEC (LOVO e KatdAAnAo oTpwpa
€Madnq Ye TO TPAUKA, .. Atrauman Silicone)

Avtevédeielc

AvTeVSEIEELC yia T Xprion tou Vivano System:
+ Tpavpata ano Kkakorfeig dykoug

« Mn evtepikd / pn SiepguvnBevta cupiyyla
« Mn Bepamnevouevn ooteopueATIOA

» NEeKPWTIKOG 10TOG

HMANTIKO: To VivanoMed Foam &ev mpérmel va
TonoBetnOei anevbeiag mavw o€ ekteBeeva veLpa,
onueia avaotopwong, alpodopa ayyeia i dpyava.

H xprjon tou VivanoMed Foam Kit dev emtpenetal
o€ aoBeveiG Tou exouv Slayvwobei pe diappor)
€YKEPAAOVWTIAIOL LYPOU, HETACTATIKY) VOOO Kal
alpoppayikn diabeon.

ZHMEIQZH: TMa meploootepeC MANPOPOPIEC OXETIKA
HE L0 CLYKEKPIUEVN QVTEVSELEN, QVATPEETE OTIC
evotnteg lMposidoroinosig kal NpoduAagelg autov
TOU €yypadou.

Mposgidomoujoelg
AWOTE TIPOCOYKT OTIC TTAPAKATW TIPOEISOTIOTELC TTIOU
adopouv tn xprion tou VivanoMed Foam Kit:

Alpoppayia
SHMEIQZH: To Vivano System &ev avamtuxBnke ya
TNV AroTPOT 1) T SIAKOTI TNE AlHoPPAyiag.

SHMANTIKO: Amevepyorolnote apeoa tn povada
Oeparmeiag pe apvntikn mieon, AdPeTe aipooTatikd
METPA KAl EVNHEPWOTE ToV Bepdrmovta l[aTpo.

SHMEIQZH: Ave€aptnta amno tn xprion epaneiag
TPAVMATOG HE APVNTIKN THEDH, CUYKEKPIUEVES LOTPIKES
TIAOACEIC ELVOOLV TNV EPGAVION AOPPAYIKWY
EMMAOKWV.

Ol TOPaKATW TEPUTIWOEL ALEAVOLY TOV KiVOUVO

mbavri¢ Bavatndpodpou apoppayiag, eav dev

QVTIETWTIIOTOLV HE TNV KATAAANAN dpovtida:

+ Xelpoupylkd pappata i/kal avacTOHWOELG

- Tpavpa

+ AxtivoBolia

+ AVEMapkn¢ alpuootaon

+ MoAuvon tpalpatog

+ Ogparneia Pe aVTNKTIKA 1) avaoToAEiC HENG

+ Opavopata 0CTWY TIOV TIPOEEEXOLV ) AN PA
akpa

Ot a0Beveic pe auénpévo Kivouvo aloppayikwy
emnmAokwy Oa mpéemel va mapakoAovBouvtal
€MOTApEVa, UTO TNV eMiBAen Tou Bepdmnoviog
latpov.

SHMANTIKO: >& aoBeveic o €xouv Slayvwobei pe
ofeia alpoppayia, dlatapayeg mNKTKOTNTAG 1 O
aoBevei¢ Tou AapBavouv aywyn He QvTimnKIKg,

Sev Ba mpemel va ypnotporoleitat To doxeio 800 ml
yla tn cuAAoyn e€16pwpdTwY. Avti AuToL TIPETEL

va xpnotgoroleitat doxeio 300 ml. Me pia tétola
TIPAKTIKY €lval Suvatr n o TAKTKN mapakoAouOnon
ToU a0BevoUC amo Toug emayyeAUaATies vyeiag

Kl GLVETIWG HEIWVETAL O TIBAVOC KivEUvog TG
UTEPROAIKAC AMWAELAS aipatoc.

Tpadpata anod Kakorn0eglg Oykoug

H Beparmeia Tpavpatog He apvntikr Tieon ya
TPALUATA A6 KAKOABEIC OYKOUC avtevdeikvuTal,
KaBw¢ oLVOEETAL [E TOV KIVOUVO EVIOXUHEVNG
Snuovpyiag Oykwv peow tng Spdong umoaTtiPIENg
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Tou TMoAAamAaotaopov. Qotooo, Bewpeital €ykupn
0€ avakoudLoTIKO eminedo. Ma aobeveig TeAikol
otadiou, otoug oroioug dev eival TTAEOV 0TOXOG

n MARpPNC iaon, n BeAtiwon tng mowotnTag (WS Toug
HE PUOMLON TWV TPLWV OTOIKEIWY TTOL TIPOKAAOUV TN
peyaAUTtepn SuoAettoupyia: TN oopr), Ta e§6pwpata
Kal Tov TOVo Tou oxeTieTal pe TNV aAdayr) Twv
emBepdtwy, avtiotabpidel Tnv emTayuvopevn
€EAMAWON TWV OYKWV.

Mn evtepikd/ un StepeuvnBévta cupiyyla

H TomoBétnon Tou emBEPATOg O N EVIEQIKA 1) UN
SlepeuvnBévTa oupiyyla avtevdeikvutal, Kabwg
propei va BAAYEL TIC eVTEPIKEG SOPES r/Kal TA
opyava.

Mn Bepameudpevn ooteopueAiTIda

H tomoBétnon tou embépatog o€ TpavATA [N
BepamnevBeioag ooteopueAitidag avievdeikvutal,
KaOw¢ UMopEl va £xel WG anoTteAeopa tnv e§AmAwon
NG AOIHWENG.

NeKPWTIKOG 1OTOG

H TomoBEtnon Tou emBEPATOC OE VEKPWTIKO 1OTO
avtevdeikvutal, KaBwe PUropei va 0dnyroel o€ TOTIIKN
e€amlwon ¢ Aoipwéng.

TomoB£tnon tou VivanoMed Foam og velpa,
onpeia avaoctoépwong, aipgodpopa ayyeia i opyava
To VivanoMed Foam &gv mp€mel va epappooTei
areuBeiag Mavw o€ ekTeBelpéva velpa, onpeia
avacTopwong, alpodopa ayyeia r opyava, Kabwg
QUTO UIMOPEL Va €XEl WG ANOTEAEoUA aAloiwaon Twv
UTTOKEIPEVWY SOHWV.

Ewdikég TipodpuAagerg
AWOTe POCOYI OTIC €N7C TTPODUAAEELC:

MoAucpéva Tpavpata

>uviotatat va aAAadete to emiBepa og TakTikd
Slaotuara, ovpdwva pe TG 0dnyieg mou
avaypadovtal otnv evotnta AAAayn emBepatog
autoU Tou gyypddou.

Ta poAvopéva tpavpata Oa mpéemel va
riapakoAouBoulvtal o cuyvd Kal UMopei va
amauteital o ouxvry aAlayr Twv emoECHWVY.
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SHMEIQZH: MNa neploootepe ANPODOPIEC OXETIKA
HE TNV apakoAoUBnon Tou TPavPaTog OTo TAdIcIo
¢ Oeparneiag TPavPATOg Pe apvNTIKA Tiieon,
avatpé€te otnv evotnta MapakoAovBnorn autol Tou
gyypadou.

TuTTIKEG eVOEiEIC LOALVONG TOL TPAVKATOC Eival

n €puBPOTNTA, TO MPAEILO, O KVNOUOC, N AUENUEVN
Beppokpacia Tou {Glou Tou TPalPAToC A TNG
TIAPAKEIUEVNG TIEPLOXNC, N AOXNHN 00N K.ATL.

Ta poAuopEva TPAVUATA UITOPEL VA TIPOKAAECOLY
OLOTNUIKA AOiHWEN, TIou ekdnAwveTal pe LPNAG
TIUPETO, KedbaAalyia, (aAn, vaurtia, €ueto, didppola,
aronpooavatoAlopd, epubpodeppia K.ATL.

Ol OLVETIELEG TNG OUOTNHIKAG AoIWENG Urmopei va
eivat Bavatndopeg.

ZHMANTIKO: Edv undpyet uroyia &ite TOTIKG
€{Te CLOTNUIKNC AOIUWENC, ETIIKOIVWVAOTE HE TOV
emPAEnovTa laTPd Kal ou{NTrOTE €AV TIPETEL Va
Slakorel n Beparneia TPavPATOC HE apVNTIKN TEoN
1 €QV TIPEMEL VA £EETACTEL KATOLA EVAAAAKTIKY
Oepaneia.

Alpodopa ayyeia kat dpyava

Ta aipododpa ayyeia kat Ta 6pyava TPEMEL va
TPOCTATEVOVTAl EMAPKWES HECW TNC KAAUPNAG TOUG
HE ATIES, 10TOUC I} AAAOUC TUTIOUG TIPOOTATEVTIKWY
OTPWHATWV.

SHMANTIKO: EidikéC TpodUAAEEC Oa mpémel va
Aappdvovtal Katd Thv QVTHETWTTION HOAUOUEVWY,
€€aoBevnEVWY, AKTIVOROANUEVWY 1} CUPPAUHEVWY
alpodOPWV ayyeiwv r opyavwy.

Opaldopata ooTwv R atxpnped akpa
©palopata 0oTWV TIOU TIPOEEEXOLV Kal AiXHNPA
akpa Ba mpénel va adalpouvval fj va kaAurtovtal
KataAANAWE, TPV amo tn xprion tou VivanoMed
Foam, kaBw¢ Ba prmopovoav va BAdaouy ta
alpodopa ayyeia rj ta dpyava Kat va mpokAn e
alpoppayia.
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SHMEIQZH: MNa neploootepeg MANPOdOPIEC OXETIKA
HE TNV algoppayia oto mAaioto tne Bepaneiag
TPAUHATOC HE APVNTIKN TtiEon, avatpedte otnv
evotnTa Alpoppayic avtol tou gyypddou.

XEIPOUPYIKEG TOUES

H tomnobégtnon tou adppwdoug LAIKoU VivanoMed
Foam o€ XEIPOUPYIKEG TOHEG PTMOPE( VA EKTEAEDTE]
HOVO HE TO KATAAANAO OTpWHA EMAPAC UE TO
Tpavua, T.X. Atrauman Silicone.

Eviepika cupiyyla

STV nepimwon Beparneiag TPAvpATwyY mou
TIEPIEXOUV SlepELVNOEVTA EVTEPIKA OUPIYYLQ, TIPETIEL
va vloBeTouvtal emMPOoOEeTEC TPOPUAAEELS yia TV
edpappoyr) NG Bepaneiag TpalUATOG HE ApvNTIKN
riieon. H mapouacia eviepikol cuplyyiou Kovta oto
TPAUKA AUEAVEL TOV KiVOLVO HOAUVONG TOU TPAUHATOC
r/kat Aoipwéng. Ma va petplactei o kivduvog mou
OUOYETICETAL PE TO EVOEKOUEVO ETTADNC TOU EVIEPIKOV
TIEPIEXOMEVOU HE TO TPAVUA, TO EVIEPIKO CUPIYYLO
TIPEMEL va UTTOPRANDEL EEXWPIOTA OFE XEIPOUPYIKN
enepBaon, akoAouBwvTag T TOTIKES KATEUOLVTHPIES
08Nyieg i TIG KABIEPWHEVEG XEIPOUPYIKES TIPAKTIKEC.

Kakwoelg Tou vwtiaiou pueAol pe avartuén
UTIEPAVTISPACTIKOTNTAG TOU AUTOVOHOU
GUOTHMATOC

AakoPte T Ogparneia Tou TPAVKATOC HE APVNTIKN
Ttieon €av 0 aoBevri¢ HEPEL KAKWOELG TOU VWTIAioU
HUEAOU pe avartuén umepavTidpacTikdTNTAG TOU
QUTOVOUOU CUCTAMATOC.

Mayvntikr topoypadia (MRI)

H povada VivanoTec/VivanoTec Pro dev Bewpeital
aopalng yia MRI kat Sev Ba mpemel va pnoldomoleital
O€ KOVTIVI) anootaon pe Kamnola povada MRI.

Amvidwon

©a TIPETEL va anmocuVOETETe TN Hovada VivanoTed/
VivanoTec Pro, €dv eival anapaitntn n avataén tou
aoBgvoUuC PE TN ¥pron amvidwtn.

O¢pareia pe umepPapikd o§uyovo (HBO)
Oa MPEMEL va amocuvoEaETe T povada VivanoTed/
VivanoTecPro ané aoBeveic mou unopdAiovtat oe

Oepaneia pe vrepPapikd ofuydvo, kabwe n xprion
TNC €VEXEL TIIOAVO KivOLVO TTUPKAYIAC.

Fevikég mpodpuAageig
AWOTE TIPOCOKN OTIC EEAC TTPOPUAAEELC:

Kateotpappévo, Anypévo 1 EMPOAUCHEVO TIPOIOV
MnV XPnOILOTIOLEITE T CUOTATIKA HEPN TOU KIT OF
TIEPITTTWON TIOU €ival KATECTPAWUEVA, EXOLV AREEL

1) UTTAPXEL oToladnToTE LToWia eMmUOALVONC.

Mropei va pokAnBei cuvoAikr| emdeivwon tng
amoTeAECHATIKOTNTAC TN Bepareiag, poAuvan Tou
TPAUKATOC f/Kal AoidwEn.

Mia xprion povo

OAd T AVOAWOLUA CLOTATIKA JEPN TOU KIT
appwdoug UAkovL VivanoMed Foam Kit mpoopifovtat
yla pia xprion povo. H emavaypnotgonoinon
QAVAAWGIHOU LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG piag
Xprong eivat emikivéuvn. H emavenegepyaoia
|ATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY, TIPOKEIUEVOU Va gival
Suvatr) n enavaypnolpoToinar) Toug, evOExeTal va
BAGYEL oNUAVTIKA TNV aKEPAIOTNTA Kal TNV anodoaon
TouG. AlatiBevtal MAnpodopieg KATOTY aITrUATOC.

Emavarnooteipwon

Ta ovotatikd tou VivanoMed Foam Kit mapéyovrtal
QMOCTEPWHEVA. MnV EMAVATIOOTEIPWVETE Ta
oLOTATIKA KABWGE PMopEi va TiPokANBEei GuVoAKn
emdeivwon tn¢ anoteAeopatikdtntag tng Bepaneiog
JE TO KIT, HE EVOEXOHEVO AMOTEAECHA HOALVON TOU
TPAVMATOC /KAl AoipweEn.

AToppIYn Tou TIPoidvTog

Ma va eAayiotornoinOei o kivéuvog mbavwv
KIVOUVWV Aoluwénc 1 TepIBaAovTikn¢ poAuvong,
Ta AVAAWOIA OUCTATIKA PEPN Tou VivanoMed
Foam Kit Ba mpémel va amoppimtovtat pe S1adikaoieg
OUPDWVES HE TOUC LOXVUOVTEC Kal TOTIKOUG VOHOUG,
KQVOVEC Kal KaVOVIoUOUC, KaBwg emiong kal ta
TPOTUTA MPOANYNG TwV AOIHWEEWV.

Métpa aocpalAeiag yia tnv mpoAnyn Aolpwewv
EPapuOoTE EMAPKN HETPA ATOMIKAG TTPOOTAGIAG Kal
Oeouika HETPA EAEYXOU TV AOWEEWY, KaTd ToV
XELPIOHO TWV CLUOTATIKWY PEPWV Tou VivanoMed
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Foam Kit (T.X. XpnOlOTOLIE(TE AMOCTEIPWHEVA YAVTIA,
HAOKEC, POUTEC K.ATT.)

ZHMANTIKO: Mpw Kat JETA TN XPrion TOL MWHATOS
otov oUvdeapo Tou VivanoTec Port, 0 0UVSEOHOC
nipénel va kabapiletal kal va amoAvpaivetal.

MANBuopo¢ acbevwv

Agv UTTAPXOUV YEVIKOI TIEPLOPICHOL yIa TN XPrion Twv
VivanoMed Foam Kits og Siadopetikou¢ TANOUOHOUG
aoBevwv (.. eVAAIKES rY/kal aidla). Qotoco, N
povada VivanoTec/VivanoTec Pro Sev exel afloAoynOel
yld Xpron otnv maidlatpikn.

ZHMANTIKO: Mpwv urtodelyOei n xprion tng povadag
o€ karmolo tadi, Ba mpémel mpwta va agloAoynOel
lATPIKA TO BAPOC Kal To UPOC KABWCE Kal N YEVIKN
Kataotaon tng uyeiag tou matdiou.

Katédotaon vyeiag tov acOevolg

To BApOoC Kal N Yevkr KATAoTaon Tou acBevoug
TIpEMeL va AdapBavetal urown katd tnv edappoyn
orolaodrnote Bepaneiag TPalHATOC KE apvnTKA
Tieon.

Zuppatotmnta pe AAAa cuvotipata
Ot enideopot VivanoMed eival cuppartoi pe to
Atrauman Silicone.

MéyeBo¢ emiBéparog

To péyebog Tou embeparog Oa MPETeL va TIPOCAPHOOTEL
oT0 pEyeBoC Tou Tpavpatog mou Ba unoBAnbei oe
Bepaneia pe tn Oeparneia TPALUATOC HE APVNTIKN
riieon.

AkatdAAnAo péyebog embéopou umnopei eite
va rpokaAéoel Slappoxn kal arocuvBeon tou
10TOU YUpW aro To TPAVKA ETE Efpavan Tou
TIEQIYPAMMATOC TOU TPAUHATOC KAl AVEMAPKN
HETAPOPA TOU EEIOPWHATOC.

SHMEIQZH: MNa meploootepeC MAnpodopie¢ 6oV
adopd T eMAOKEG Tou oxetidovtal Pe TV UMEPROAIKT
KaAuyn Tou ABIKTOoL G€PUATOG, avaTPELTe OTNV
evotnta KaAuyn pe emideopo tov abiktou
HEPPOTOC QUTOU ToU gyypadou.
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SHMANTIKO: la tnv mapoxn twv PEATIoTwY
ouvONKwv yla T Bepameia TPAVHATOC HE APVNTIKN
Tieon, To emiBepa pePpavng (Hip) Oa mpemel va
KaAUTTTEL 5 cm ABikTou d€puatog yupw amnd to
TpavpC.

TomtoO£tnon embéparog
Xpnoluoroleite povo emdeopoug amevbeiag ano
QMOOTEIPWHEVEC OUOKEVAOIEC.

Mnv aokeite Tieon katd tnv tornobEtnon Tou
appwdoug AoV, kabwg autd pmopei va odnyr ot
o€ apeon BAARN Tou 1oToL 1 enakoAoudn kabuaotépnan
OTNV ENOVAWON TOU TPAUUATOC 1) aKOWN KAl OE TOTTIKN
VEKPWON AOYW QUENMEVOU ETIMESOU CUUTTIEDNC.

SHMANTIKO: Kataypddete mavia tnv nocotnta
appwdoU¢ UAIKOU TToU XpnatporolrOnke yia kabe
TpalMA.

O aplOPOC TWV OTPWHATWY PePBPavng oto emnifepa
MMopEl va MPOoapHOoTEl CUUGWVA UE TNV EKACTOTE
nédnon. H tonobetnon moAAAMAWY GTPWHATWY
HEUBPAVNG augavel Tov kivouvo Slapoxng Tou (0Tou
Kal OLVETIWG €PEBIOHOL TOU LOTOU.

SHMANTIKO: Z¢ nepinmtwon gpebiopou Tou
10TOL AOYW TNG XProng MOAAATAWY GTPWHATWY
pepBpavng, dlakowte tn Oepaneia Tpavpatog pe
apvnTikn Ttigon Vivano.

Adaipeon embépatog

SHMANTIKO: Kataypddete mavia tnv moocotnta
appwdoug UAIKOU TIou adalpeital anod To TPAvua,
wote va dlaopaAiotel n adaipeon Touv appwdoug
UAIKOU TTou glodyeTal.

ADPWAEES UAIKO TTIOU TIAPAPEVEL OTO TPAUUA Yid
Sl00TNHa HETAAUTEPO ATTO AUTO TIOU UTTOSEIKVUETAL
otnv evotnta AAAayr) TdECHOU UMOPE( va
TIPOKAAEDEL TNV aQvarTTuEn KOKKIKWOOUC loToU

010 adpwWdEG UAIKO. AUTO UTTOpEL va eVTEivel TN
SuokoAia aAAayng eMmGECHOU Kal UMOPEL va Tipoayel
TN MOAUVON TOU TPAVKATOC, HETAEL AAAWY lATPIKWY
ETMTAOKWV.

IFU_0602526_190620.indd 76-77

Ot aMayEg emBEUATOC PMTOPEL EVOEXOUEVWC Va
obnynoouv o€ Slatdpagn Tou VEou KOKKIWSOUE loToU,
TIou Uropei va odnyroel og apoppayia.

SHMANTIKO: Edappoote mpoobeta petpa
Tipocotaciag katd tnv aAlayr) Tou embEopou o
000eVE(C e avayvwploPEVO ALENHEVO Kivouvo
apoppayiag.

SHMEIQZH: TNa neploootepeC TANPODOPIEC OXETIKA
HE TNV algoppayia oto TAaicto tng Bepaneiag
TPAUUATOC HE APVNTIKA TtEDN, avatpete otnv
evotnta Alploppayic autol Tou eyypacdou.

AmocUvdeon amo ) povada VivanoTec/
VivanoTec Pro

H anodaon oxeTIKa HE TO XPoVviko SldoTtnua, yia To
omoio o0 aoBevr¢ Yropei va anocuvdeBei anod
povada VivanoTec/VivanoTec Pro, xpr (et KAVIKAG
€KT{unoNn¢ amno tov Bepamovta laTpo.

To XPOVIKO SlaoTnua yia tnv acdairi Siakotr| g
Bepaneiag eCaptdral Slaitepa amnd tn cLVOAKH
Katdotaon tou acBevoug kal Tou TPaUUATog, Kabwg
emiong amnod tn ovoTaon Tou £€6PWHATOC KAl TNV
T0oOTNTA £§16pWHATOC TIOU £€AYETAL VA povada
Xpovou.

H Slakorr yla peyaAo Xpoviko Slaotnpa Yopsi va
EXEL WC AMOTEAEDHA TN cUAAOYH £§16pWHATOC Kal
TOTIKA pavopeva epBpoxng, kabwg kat anddpadn
TOU €MBEPATOC e€AITiAC TINYHATWY EVIOC TNG MATPAC
TOU APPWSOUC UAIKOU. H EAAEIN amoteAeopuatiko
dpaypoL peTal Tou TPALUATOC KAl TOU Hn
aMooTEIPWHEVOU TEPIBAANOVTOC auédvel Tov kivduvo
HOALVONC.

SHMANTIKO: Mnv acrjvete to eniBepa pe tn
povada VivanoTec/VivanoTec Pro anevepyomolnpevn
yla peyaAa xpovikda Slaotipata. X mepimtwon

TIOU O €MIGE0NOC TIAPAEIVEL YA Eva TOOO HEYAAO
dlaotnua, cuviotdral n afloAdynon tng Kataotaong
TOU TPAVUKATOC KABWG Kal N GUVOAIKN KATAoTaon TG
uyelag Tou aoBevolg amo kdamolov [aTPo. Avaioya e
TNV afloAdynon Tou laTpoy, CuVIoTATAL £iTe N €KTTALON
TOU TPAUHATOC KAl N TAUTOXPOVN aAAayr) Tou

€MOEDHOU E(Te N evaAdayr) o€ KAMOIA EVAAAAKTIKN
Oepaneia.

Nettoupyia SIAKEKOUMUEVNG THEGNC

AIOKEKOUMEVN THEON, CUYKPLTIKA UE TN OLVEXN TiiEon,
Umopei va xpnotporoindei yia tnv evioxuon tg
APATWOoNG Kal ToU OXNHATIOROL KokKiwaong, epooov
€ival QvekTr amno tov acHevr) Kal EMITPEMETAL QMO TNV
Kataotaon vyeiag Tou aoBevoug Kal TNV KATaoTaon
TOU TpavKatoc. Qotdoo, N ouveyn Bepareia
oLVIOTATAL YeVIKA yia Tn Bepameia aoBevwv pe
avénuevo Kivduvo aloppayiag, 0EEwv eVIEPIKWY
oLpPPLYYiWY, TPauPATWY HE eEiGpwHa LPnAoL
Babuou i dtav anarteital otabepornoinon otnv
KOI\OTNTA TOU TPAUHATOC.

PuBpioelg mieong

MPO®YAA=H: Pubplioeic tng Tieong katw twv 50
mmHg Propel evOEXOPEVWG Va TIPOKAAECOUY
OUAAOYN €616PWHATOC KAl VA HEWOOLY TN
OepameVTIKr AMOTEAEOUATIKOTNTA.

MPODYAA=H: Ot pubpioeic upnAng Tieong Hopel
va au€rjoouv Tov Kivouvo HIKPOTPAUNATIGHOU,
QIPATWMATOC KAl alpoppaylag, TOTIKAS
UTTEPAIMATWONC, OTIKAG BAABNG R oxnuatiopol
oupLyylwv.

H owotr| puBuion Tn¢ mieong yia tn Bepaneia
TPALMATOC HE apvnTkn Ttieon Vivano mpemel va
anodaoi(etal anod tov empPAgnovia latpod kat Oa
nipénel va Baoiletal otnv mapaywyr) §OpWHATOC,
TN OUVOAKKH Katdotaon Tou aoBevolg, kaBwg Kal TI¢

OUOTACEIC A6 OEPATEVTIKEC KATEUOLVTHPLEC OONYIEC.

KaAuyn pe emiBepa tou abiktou dépuatog

H kaAuvyn pe emideopo tou abikou d¢ppatog Ba
TIPETEL va eplopileTal o€ éva mepOwpLo TEPITTOU
5 ¢m yupw amod to Tpavpa. H mapatetapevn n
enavellnupevn kdAupn pe enibepa peyaAutepwy

TIEPIOXWV UTTOPEL va 08nyNoeL og €peBIOO TOU 1OTOV.

SHMANTIKO: & mepimtworn epebiopol Tou 1oToU
SlaKkOYPTE T Bepaneia TPavPAToq PE apvnTIKn Tieon
Vivano.
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H tomobétnon tou embépatog o abikto G€ppa
propei va dnpiovpynoet (ApeC oTnV €MdAVELd TOU
embeparog. Av SnuoupynBolv (Gpeg avéavetal
onNPavIIKA o Kivduvog Slappor|C Tou EMSECHOU Kal WS
€MakoAoLB0 N dnpovpyia AoidweNG.

ZHMANTIKO: Awote 18laitepn MPoooxr KAatd Ty
TOT0OETNON TOL EMOEUATOC OTNV €VaioONTN TEPLOXN
TOU 6€pUATOC YUPW amo To Tpavpa.

KaAuvyn pe emideopo tpavpdtwy e evalodnoia
o€ gpeBIopoUg

Ma tpavpata mou epdavifouv otabepa evaodnoia
o€ £peBIOPOUC (TOAL KovTA oTa AKpa) evoeikvuTal
ouvexnc Bepareia (kat Oxt SIAKEKOUPEVN).

Mepidepikoi emideopol

Nepidbepikoi emideopol Ba mpemel va tomobeTovvtal
umo TV eniBAewn WTpou. H eAAelpn emapkwv
HETPWV TIPOOTACIAC UMOPEL VA TIPOKAAETEL TOTIKNA
UTOALHATWON.

EmOépata Kovid oTo TIVEULOVOYUOTPLKO VEUPO
EmBéuata kovtd oTo MVEUPOVOYaoTpIKO veLpo Ba
TipEMeL va tonoBeTolvTal umod Ty emiAeyn latpou,
kabwg n Sléyepon tou Ba PMopoUoE va MPOKAAEDEL
Bpadukapdia.

AAAepyieg

H edappoyr| TS Beparneiag TPAavHATOC e apvnTIKN Tieon
Vivano &gv cuviotdrtal av o aoBevriq eival AAAEPYIKOG O
OTOIOSATIOTE CUCTATIKO TOU €MISECHOL VivanoMed.

SHMANTIKO: To Hydrofilm €xet akpuAKr) KOAANTIKA
EMIOTPWON TIOV UMOPEL VA amoTEAETEL KivOLVO yla
TNV €kSNAWON AVETIBUUNTWY EVEQYEIWV OE QOBEVEIC
Tou €ivat aMepyikoi ry umepeuaiobnTol o AKPUAIKEC
KOAAEC.

Edappoyn emibépatog

Katd tnv TomoB£tnon tou embéparog mpEmel va
ebappolovtal EMAPKr| PETPA ATOUIKAG TTPooTasiag
Kal OEOUIKA HETPA EAEYXOU TWV AOIHWEEWV.
ToroBeteite mavta ta ouotatika VivanoMed Foam Kit
HE TNV akdAoubn oelpd:
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EAANVIKG

. Mpwv ano v mpwtn tonoBEtnon tou emoéuatog
Kal YeTd amo k&b arayr) embépatog, Ba mpemel
va kaBapilete MPOCEKTIKA Kal va TIPOETOIUALETE TO
Tpavpa akoAouBwvTag Ti¢ 0dnyieg Tou laTPoL.

2. Koyrte 1o VivanoMed
Foam pe anmooTelpwievo
PaAidLr vuotepy,
TIPOKEILEVOUL Va
TIPOOAPHOOETE TO
peyeBOC Kal To oxrua
TOU oto TIPo¢ Bepareia
Tpalpa.

SHMEIQZH: >¢e mepintwon xprong adpwdoug
UAIKOU e €Tolun Slatpnon, akoAouBrote v idla
Sladikaoia mpoetolpaciag. Ot Slatproelg Umopolv
va xpnatporoinfouv w¢ 08nyodg TPOKEEVOU va
kaBoplotel To pEyeBog Kal To oxrpa.

SHMANTIKO: la va peiwBei o kivduvoc koppdtia

appwdou¢ UAKOU va TIEGOLV OTO TPAUUA, HNV
KOPETE TO APPWSOES LAIKO KOVTA OTO TPAVAL.

-

3. Eloayayete 1o adppwdeg
UAIKO OTO Tpauua.

SHMEIQZH: Edv
xpeladetal, urmopouv va
TomoBetnBouv moAAd
KOpHATIa adpwdoug UAIKOU
TO €va MAVW OTO GAAO.

SHMANTIKO: BeBaiwbeite Tt Sev amoomwvtat
HIKpA Koppatia adpwdoug LAIKOU Ta oroia Ba
EMPOAUVOLY TO TpaUUA, OTAV T0 APPWSEG UAIKO
€l0AYETAL OTO TPAUA.

SHMANTIKO: Kataypddete mavta tnv mocdtnta
appwdoug UAIKOU Tou ¥pnatpomolrOnke yia kabe
TpavpC.

4. Na va odpayioete To Tpavpa pe to VivanoMed
Foam, 1o dladpaveg eniBepa pepPpavng (PIAp)
Hydrofilm 6a mpénet va kaAumtel epinov 5 cm
abiktou Séppatog yupw ano To Seppa. Eav eivat
avaykaio, KOPTe 1o emibepa pepPpavng (HIip) otig
KATAAANAEC S100TACELC.
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SHMANTIKO: Befaiwbeite 0Tt 0AeC o1 eMevSUOELC
aneAevBepwong €xouv adaipebei amo to enibepa
HEUBPAVNC (DIAW), KaBWG av Mapapeivouy pmopel
va 08nyrioouv og XapNAr avarveuoIOTNTA TOU
embéparog PepBpavng.

ZHMANTIKO: Mnv xpnolgoroleite evudatiko/
petapopag Armdiwv didAvpa arnoAvpavong tou
&€ppatog, Tpwv TNV tonobEtnon ng HePBpavng,
KaBw¢ pmopei va PelwBEi n IkavotnTa MPooKOAANGNG
oto Séppa.

ZHMANTIKO: Mnv

TEVIWVETE TO eMifepa pepBpavng (PIAY) katd tv
TomoBETNoN, Kabwg pmopei va dnuioupynbouv

POUOKAAEC OTO GEPIA 1) KAl OKIOUATA OTIC TIEPIOXES
OTIOU TIPOCAPTATAl OTO SEPAL.

5. TonoBetnote 1o enifepa
HepBPAvNG () ato
TpaLA akoAouBwvtag
TIC 0dnyieg kat
dpovtifovtag va
epapuolel oteyava.

6. EmiA£€Te éva onpeio oto
KEVIPO TOU EMOENATOC
pepBpavng () omou

QvoIETe pia ortr) SlapeTpou W

Oa tomoBetnOei o
VivanoTec Port kat

nepimou 2 x 4 cm. Katd
N Sladikaoia autr, dev
TIPETTEL VA TPUTTOETE TO APPWEEC LAIKO.

7. ToroBetroTE TO
VivanoTec Port €10l wote
TO KEVTPO TOU 06nyou
va PBpioketal akpIPwg
€MAVW Ao TNV OTTr oV
€xeTe avoigel oto emibepa
HEMBPAVNG ().

THMANTIKO: BefaiwBeite Ot ol oméC Tou 06nyou
elval akpPw¢ eVBLYPAUUOUEVEC LE TNV OTTF) TIOU
€xeTe avoifel oto emiBepa HepPpavng (dA), wote va
SlaoPaAiaTel N BEATIOTN AETOUPYIKOTNTA TOU CUCTIATOC.

8. JUVOEDTE TOV EUKAUTTO
OWANVA TIAPOYETELONG
JE TOV EUKAMTTTO OWARvVa
ToL doyeiou Tou Vivano
System kat Oéaote
OUOKEUN O€ Agtoupyia
oLpdWVa HE TO
EYXEIPISIO xprion.

SHMANTIKO: AavBaopévn ouvdeon tou doxeiou
ekkpiogwv oTo Vivano System prmopei va odnyrioet
o€ peiwon g anodoong NG apvNTIKAG Tieong,
TIOU UMOPE( va TIapateivel Tn oUVOAIK Sladikasia
€MOVAWONC TOU TPAUKATOC.

SHMANTIKO: EA¢y€te OTl 0 eMiGECUOC CUUMTUOTETAL
JE TNV EPappOYr TNG apvnNTIKAG THiEoNC.

MNapakoAovOnon

ZHMANTIKO: H cuyvotnta napakoAouBnong 6a
TIPETIEL VA TIPOOAPHOOTEL CUMPWVA HE TN YEVIKA
Kataotaon Tne Lyeiag Tou aoBevoug Kal Thv
Kataotaon Tou mpog Bepareia Tpavpatog, Omwe
agloloyeital and tov enPAENOVIQ 1ATPO.

Kata tn Oeparneia Tov Tpavpatog e apvnTikr Ttieon
xpnotporowvtag to VivanoMed Foam Kit Oa mipémel
va enaAnBevetal MEPIOSIKE av N OVOUACTIKY) pory/
OYKOC TOU EEI6PWHATOC AVTIOTOIKE! OTNV TIPAYHATIKY
por/odyko. EmmA€oy, n katdaotaon g uyeiag tou
aoBevoUug Kal n KATAoTaon Tou TPavpaTog Oa TPEMel
va mapakoAovBouvvtal otevd. H katdotaon tou
Tpavpatoc Ba mpemel va napakoAouBeital pe EAgyxo
TNC €MidE0NC TOU TPAVHATOC yid onpeia Slappon|g
Kat Twv mepldwpiwv Tou Tpavpatog, Kabwg Kat Tou
€€16pwHATOC yla onpeia poAuvong.

SHMANTIKO: Edv undpyouv onpeia poAuvong
EVNUEPWOTE ApEeca Tov Beparmovta laTpo.

AAAayn emOépatog

H aAdayr) emdéopou Ba mpEmel va Tpaypatomoleitat
avd TakTd xpovikd dlactipata, cuvibwg petay

48 £w¢ 72 WPWV. Z& MEPIMTWON HOAVCHEVWY
TPAUMATWY, N aAAayn emOEUaTOC MPETEL va
Tipaypatonoleital og didotnua 12 €wg 24 wpwv

(1) akdpn o cuyva edv xpelaletal).
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SHMANTIKO: AnoteAei amokAgloTikry euBOVN Tou
eMmPAEMOVTOC laTpoU va anoddacioel T ouXVOTNTA
TTapakoAoLONGoNG Tou TPAUHATOC Kal aAAayr|¢ Tou
emdeopou og K&Oe mepimtwon. Baoi(etal otnv 1aTpIKn
a€loAdynon NG MEPLOXAE TOU TPAUHATOC, KaBwG Kat
OTnV Katdotaon uyeiag tou acBevoug.

ZHMEIQZH: TMa meplocoTtePES MTANPOPOPIEC OXETIKA
HE TNV TapakoAoUBNoN HOAUCHEVWY TPAUUATWY,
avatpéete otny evotnta MoAvopéva tpadpata
autou Tou gyypadou.

H aAdayn embéparog Oa mpémnel va ekteAeital he tv
€€NC oelpd:

ZHMANTIKO: BeBaiwbeite Ot €xel otapatroel kaOe
€lbou¢ aoppayia mpwv tv aAAayn emdeopou. O
Bepanwy 1aTpd¢ Ba TpEnel va anodaocioe! eav

n Bepareia TPALHATOC HE APVNTIKY THEON UMOpPE( va
ouvexloTel he aopdaAela fy Oa TPETEeL va ePAPPOOTEL
karola evaAiaktikr Oeparneia.

1. 2e k&Be alayr) embepatog kabapioTe TPOCEKTIKA
Kal TIPOETOIACTE TO TPALKA akoAouBwvTag TIg
0dnyleg ToU 1aTPOU Kal Td loYUoVTa TPOTUTA
UYIEWVNAG.

2. E€etdote 1o Tpavpa kat BeBaiwdeite ot €xouv
adaipebei OAa Ta KOpPPATIA TOL APPWSEOUS UAIKOU
VivanoMed Foam.

3. TonoBetrote Tov veo emidecpo oLpdWva HE
TI¢ 08nyieg TTou avaypdadovtal oTnv evotnTa
TotoB£Tnon embEcOUL QUTOU TOU £yypAdOU.

ZHMEIQZH: Ze nepintwon enkoAAnong Tou
€MOECPOL OTO TPAVKA, TIPOCHEDTE HUCIOAOYIKO 0pO
0TO APPWAOEC UAIKO yId va AddAPETETE TOV ETOECHO.
Metd anod 15-30 Aemtd, o emideopog Oa mpénel va
adalpeOel MPOOEKTIKA Ao TO Tpavpa.

Y€ TIEPIMTWON TPAUHATWY HE YWWOTH TAon mKOAANoNG,
Ba npénel va e€etactel n xprion aviikoAAnTikou
OTPWHATOC ENAPAG TPAVHATOG. Z€ TEPIMTWON ToU
Katd TV aAAayr) Tou embEcpou o acBevrg mapanoveDsi
Y10 TIOVO, GUVIOTATCL TTIPOVAPKWAT), XPr 0N AVTIKOAANTIKOU
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EAANVIKA Cesky

OTPWHATOC gnmprjq TPAUKATOC 1} XOPrynon Torikou ATOGTEIPWHEVO L QBUAEVOEEIBIO Ucel vaIlJiitl' ’ o , ) Ipdikace - )
avaiedntikou. Sada pénového kryti, ktera pfi podtlakove terapii Péna VivanoMed Foam se pouziva u ran s poskozenou
O ZUotnpa dppaypou povAg prenasi podtlak na spodinu rany a odvadi z rany tkani, kde pfispiva k sekundarnimu hojeni. Pénu

|6lalt£p€( uTtodEigelC anooteipwong exsudat. VivanoMed Foam mUZete aplikovat na neporusenou

Makpta and naidia. © SUOTNHA GPaYHOD SITATC k(Zi i na primarné se hojici rany, jestlize je pomoci
anooteipwaong Sady pénového kryti ran VivanoMed Foam jsou vhodné kontaktni vrstvy zabranéno pfimému

AVGQ)qu lTEp}OTQTlKOU N ATIOKAEIOTIKO QVAVWPITTIKS urceny k pouziti pou%e v kpmbmaa se systémem kontaktu s podkladovou strukturou.

Ma acBevi/xprnotn/tpito pepog otnv Eupwraikn TEVOAOYIKOU TPOIOVTOC Vivano System spolecnosti PAUL HARTMANN AG

‘Evwon Kal 08 XWPEC HE TO (510 KAVOVIOTIKO KAOEOTWE nebo se systémem podtlakové terapie ran Osetfeni pomoci pény VivanoMed Foam v kombinaci

(Kavoviopoc (EE) 2017/745 yia ta laTpoTeXVOAOyIKA ATMOS S042 NPWT. se systémem Vivano System je vhodné u téchto typl

TIPOIOVTA), Qv KATA TN XPrion AUTOL TOU [ATPOTEXVOAOYIKOU Hupepopnvia avabswpnong tou Kepévou: ran:

TIPOIOVTOG 1) WG ATIOTEAEOHA TNG XPRONG TOU ONHElwOEL 2019-11-25 Sada VivanoMed Foam Kit je zamyslena pouze « chronické rany,

00oPBapd MEPIOTATIKO, TIPEMEL VA TO AVOPEPETE GTOV k pouziti u lidi. - akutni rany,

KATAOKELAOTH /KAl 0TOV £60UCIOS0TNHEVO GR — PAUL HARTMANN Hellas A.E. - traumatické rany,

avTmPOowTd tou, kabwg emniong otnv BvIKr oag 16674 Glyfada/Athina Sada VivanoMed Foam Kit se smi pouZivat « dehiscentni rany,

apxn. v nemochnicich a rovnéz v prostfedi domaci péce. - infikované rany,

- viedy (napf. tlakové nebo diabetické vredy),
DULEZITE: Sady VivanoMed Foam Kit m(iZe pouzivat = $tépy,

latpoteyvoAoyIk TpoioY pouze lékar nebo kvalifikovana osoba podle platnych + popaleniny druhého stupné,

mistnich zdkonl na zakladé pokyn( Iékare. « chirurgické rany (pouze s pouzitim vhodné
Kataokevaotrg kontaktni vrstvy, napf. Atrauman Silicone)

Popis soucasti setu @
HUEPOUNVIA KATAOKEUAC Kontraindikace

Kontraindikace pouziti systému Vivano System:
« Rany souvisejici s malignimi tumory

» Neenteralni/nelécené pistéle

+ Nelécend osteomyelitida

+ Nekrotickd tkan

Huepounvia Afgng VivanoMed Foam

Kwdikog maptidag

ApIBHOC KataAdyou DULEZITE: Pénu VivanoMed Foam neaplikujte
Hydrofilm bezprostfedné na odkryté nervy, anastomozy, krevni

SupBouleuBeite Ti¢ 0dnyieg xprong Transparentni obvaz cévy ani organy.

Avnnae

Mnv enavaypnolporoleite Pouziti sady VivanoMed Foam Kit neni povoleno
u pacientd s diagndzou uniku mozkomisni tekutiny,
MnVv €MavanooTEPWVETE metastazujictho onemocnéni a s krvacivymi stavy.

MnV XpnollOTIOLE(TE €AV N CUCKELATia
elval KATEOTPAPHEVN

@®®EEEWELRF

VivanoTec Port POZNAMKA: Bliz3i informace o jednotlivych
kontraindikacich najdete v ¢asti Varovani
a Bezpecnostni opatreni v tomto dokumentu.

AlaTnpeite T0 TPOIOV OTEYVO

<_)

/\/\+'< Kpatrote to pakpld aré 1o nAako Varovani
’-\\ Pwg Vénujte pozornost nasledujicim varovanim vztahujicim

se k pouziti sady VivanoMed Foam Kit:

>

Mpoooxn
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Cesky

Krvaceni
POZNAMKA: Systém Vivano System nebyl vyvinut
jako prevence ani zastava krvaceni.

DULEZITE: Okam#ité vypnéte jednotku pro podtlakovou
terapii, podniknéte opatfeni k zastavé krvaceni
a uvédomte osetfujiciho lékare.

POZNAMKA: Bez ohledu na pfitomnost systému
pro podtlakovou terapii se riziko vyskytu krvacivych
komplikaci zvySuje s pfitomnosti urcitych klinickych
stav(.

Za nasleduijicich okolnosti se zvy3uje riziko krvaceni,
které mlze byt az smrtelné, jestlize neni nalezité
osetreno:

« chirurgické sutury a/nebo anastomozy,

+ trauma,

« ozafeni,

+ nedostatecnd hemostaza,

infekce rany,

« |é¢ba pomoci antikoagulantt nebo inhibitord
koagulace,

vy¢nivajici kostni fragmenty nebo ostré hrany.

Pacienty se zvySenym rizikem krvacivych komplikaci
je tfeba monitorovat se zvysenou pozornosti, za coz
nese odpovédnost osetfujici lékafr.

DULEZITE: U pacient( s diagnostikovanym akutnim
krvacenim ¢i poruchami srazlivosti nebo u pacientd
lé¢enych pomoci antikoagulantl se ke sbéru exsudatu
nesmi pouzivat 800ml nadoba. Namisto ni by se méla
pouzit 300ml sbérna nadoba. Toto opatfeni umozni
|ékarim monitorovat pacienta castéji, a snizit tak
potencialni riziko nadmeérné ztraty krve.

Rany souvisejici s malignimi tumory

Podtlakové terapie je kontraindikovana u malignich
nadorovych ran, nebot je asociovana s rizikem
zrychleni tvorby nadorové masy kvili zesilujicimu
Ucinku na proliferaci. V rdmci paliativni [écby se
v3ak jeji pouziti povazuje za prijatelné. U pacientl
v konecném stadiu nemoci, u kterych jiz neni
cilem jejich Uplné uzdraveni, ma zlepseni kvality
Zivota a potlaceni tfi nejvice nepfijemnych projevil

IFU_0602526_190620.indd 82-83

doprovazejicich vyménu kryti, tj. zadpachu, exsudatu
a bolesti, vétsi vahu nez riziko, Ze dojde k urychleni
v $ifeni nadord.

Neenteralni/nelécené pistéle

Aplikace kryti na neenteralni ¢i nelécené pistéle je
kontraindikovana, jelikoz by mohlo dojit k poskozeni
stievnich struktur ¢i organa.

Nelécena osteomyelitida
Aplikace kryti na rany s nelécenou osteomyelitidou je
kontraindikovana, jelikoZ mize zpUsobit sifeni infekce.

Nekroticka tkan
Aplikace kryti na nekrotickou tkan je kontraindikovana,
nebot mize dojit k lokalnimu Sifent infekce.

Aplikace pény VivanoMed Foam na nervy,
anastomozy, krevni cévy a organy

Pénu VivanoMed Foam neaplikujte bezprostfedné na
odkryté nervy, anastomozy, krevni cévy ani organy,
nebot hrozi poskozeni nize lezicich struktur.

Zvlastni bezpecnostni opatieni
Vénuijte pozornost nasledujicim bezpecnostnim opatfenim:

infikované rany,
Kryti rany ménte v pravidelnych intervalech podle
pokyn(l v ¢asti Vyména kryti v tomto dokumentu.

Infikované rany je nutno castéji kontrolovat
a mohou vyZzadovat i Castéjsi vyménu kryti.

POZNAMKA: Vice informaci o kontrole rany
pfi pouzivani podtlakové terapie najdete v casti
Monitorovani v tomto dokumentu.

Typickymi pfiznaky infekce rany je zarudnuti, otok,
svédeéni, zvysena tvorba tepla v samotné rané nebo
v prilehlé oblasti, nepfijemny zapach atd.

Infikované rany mohou vyvolat systémovou infekdi,
kterd se projevi vysokou horeckou, bolesti hlavy,
zgvratémi, nevolnosti, zvracenim, prjmem, pocitem
zmatenosti, erytrodermii atd.
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Systémové infekce mlze mit smrtelné nasledky.

DULEZITE: Pokud méte podezfeni na lokaIni nebo
systémovou infekci, obratte se na oSetfujiciho lékafe
a poradte se, zda se ma podtlakova terapie ukondit Ci

zda je tfeba zvazit jiny zplsob lécby.

Cévy a organy

Cévy a organy musi byt dostatecné chranény fasciemi,
tkani nebo jinymi ochrannymi vrstvami lezicimi nad
nimi.

DULEZITE: Zvla$tni bezpecnostni opatieni jsou nutna
pfi osetfovani infikovanych, oslabenych, ozarenych
nebo sesitych cév nebo organd.

Kostni fragmenty nebo ostré hrany

Pred pouzitim pény VivanoMed Foam odstrarite
vy¢nivajici kostni fragmenty a ostré hrany, nebo je
dostatecné zakryjte, abyste zabranili poranéni cév ¢i
organ( a naslednému krvaceni.

POZNAMKA: Vice informaci o krvaceni pfi pouZivani
podtlakové terapie najdete v ¢asti Krvaceni v tomto
dokumentu.

Chirurgické rany

Pouziti pény VivanoMed Foam u chirurgickych ran
je povoleno pouze v pfipadé, je-li pouzita vhodna
kontaktni vrstva, jako je napf. Atrauman Silicone.

Enteralni pistéle

Ma-li byt v pfipadé lécby ran obsahuijicich diagnostikované
enteralni piStéle pouzita podtlakova lécba ran, musi
byt zavedena dal3i Uroven preventivnich opatfeni.
Pfitomnost enteralni pistéle v tésné blizkosti rany
zvysuije riziko kontaminace rany nebo infekce.

K minimalizaci rizika spojeného s potencialnim
kontaktem obsahu traviciho traktu s ranou je tfeba
enteralni pistél chirurgicky oddélit v souladu s mistnimi
smérnicemi nebo zavedenymi chirurgickymi postupy.

Poranéni michy s naslednym rozvojem autonomni
hyperreflexie

Jestlize pacient utrpél poranéni michy s naslednym
rozvojem autonomni hyperreflexie, ukoncete
podtlakovou terapii.

Zobrazeni magnetickou rezonanci (MRI)

Jednotka VivanoTec / VivanoTec Pro neni povazovana
za bezpecnou v prostfedi MRl a nesmi se pouZivat

v blizkosti jednotky MRI.

Defibrilace

Pokud pacient vyZaduije resuscitaci pomoci defibrildtoru,
podtlakovou jednotku VivanoTec/VivanoTec Pro
odpoijte.

Hyperbaricka kyslikova terapie (HBT)

U pacientd, ktefi podstupuji hyperbarickou kyslikovou
terapii, je nutno podtlakovou jednotku VivanoTec

/ VivanoTec pro odpojit. V opacném pfipadé hrozi
riziko pozaru.

Obecna bezpecnostni opatreni
Vénujte pozornost nasledujicim bezpecnostnim
opatrenim:

Poskozeny, expirovany nebo kontaminovany

produkt @
V pfipadé poskozeni, expirace nebo podezieni na

kontaminaci nepouZivejte Zadné soucasti sady. Mohlo

by dojit k celkovému poklesu Ucinnosti terapie Ci

kontaminaci a/nebo infekci rany.

Pouze k jednorazovému pouziti

Veskeré jednorazové soucasti sady VivanoMed

Foam Kit jsou urcené pouze k jednorazovému pouziti.
Opasno je ponovno upotrebljavati jednokratne
medicinske proizvode. Opakovana Uprava
zdravotnickych prostredkl za Ucelem jejich
opakovaného pouziti mdze zavazné poskodit

jejich celistvost a jejich vykonnost. Informace jsou

k dispozici na vyzadani.

Opakovana sterilizace

Soudasti sady VivanoMed Foam Kit jsou dodavany
sterilni. Zadnou z komponent nesterilizujte opakovang,
protoZe to mlze zpUsobit celkové snizeni Ucinnosti
|é¢by soupravou a potencialné to muze vést ke
kontaminaci nebo infekci.

Likvidace vyrobku
Aby se minimalizovalo potencialni riziko infekce Ci
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znecisténi zivotniho prostredi, dodrzujte pfi likvidaci
jednorazovych soucasti sady VivanoMed Foam Kit
postupy, které jsou v souladu s platnymi a mistnimi
zékony, predpisy, smérnicemi a standardy prevence
infekdi.

Bezpecnostni opatfeni k prevenci infekce

PFi manipulaci se soucastmi sady VivanoMed Foam Kit
zavedte a pouzivejte dostatecna institucionalni
opatreni ke kontrole infekce (napf. pouzivani
sterilnich rukavic, masek, plastd atd.)

DULEZITE: Pfed pouzitim a po pouZiti zarazky na
konektoru portu zarazku vycistéte a vydezinfikujte.

Skupiny pacientt

Pro pouzivani sady VivanoMed Foam Kit u rGznych
populaci pacientd (napf. dospélych a/nebo déti)
nejsou dana zadna obecnd omezeni. Podtlakova
jednotka VivanoTec / VivanoTec Pro viak nebyla
testovana k poutziti v pediatrii.

DULEZITE: Ne? predepiiete jeji pouziti u détského
pacienta, nejprve zhodnotte jeho hmotnost, vysku
a celkovy zdravotni stav.

Zdravotni stav pacienta
PFi aplikaci podtlakové terapie je nutné brat v Uvahu
hmotnost a celkovy stav pacienta.

Kompatibilita s dalSimi systémy
Kryti ran VivanoMed je kompatibilni s vyrobkem
Atrauman Silicone.

Rozméry kryti
Rozmér kryti je tfeba pfizpUsobit rozmérim rany
oSetfované podtlakovou terapi.

Nespravna velikost kryti mlZze vést k maceraci
a dezintegraci tkané v okoli rény nebo k vyschnuti
okrajli rany a k nedostatecnému odvodu exsudatu.

POZNAMKA: Vice informaci o komplikacich
spojenych s nadmérnym prekrytim neporusené kize
najdete v Casti Prekryti neporusené kize v tomto
dokumentu.
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DULEZITE: K zaji$téni idealnich podminek podtlakové
terapie musi transparentni kryti kolem rany zakryvat
priblizné 5 cm oblast neporusené kize.

Umisténi kryti
Pouzivejte pouze kryti, které jste pravé vyjmuli ze
sterilniho obalu.

PFi aplikaci kryti nepouzivejte nadmérnou silu, nebot
zvysena komprese mlze vést k pfimému poranéni
tkané a naslednému zpomaleni hojeni rany, i
dokonce k lokalni nekroze.

DULEZITE: VZdy si vedte zéznamy o poctu pénovych
kryti pouzitych u kazdé rany.

Pocet transparentnich vrstev kryti mizete prizplsobit
konkrétnimu klinickému stavu. Aplikace vice
transparentnich vrstev zvysuje riziko macerace

a nasledné iritace tkané.

DULEZITE: P¥i iritaci tkané vyvolané pouzitim
viceCetnych transparentnich vrstev ranu osetrete
a nasledné ukoncete podtlakovou terapii Vivano.

Odstranéni kryti

DULEZITE: VZdy si poznacte pocet pénovych kryti
sejmutych z tkané, abyste si byl jisti, Ze jste odstranili
vsechna pouzita kryti.

Ponechani pénového kryti v rané po deldi dobu, nez
jaka je uvedena v ¢asti Vyména kryti, mlze vést

k vrlistu granulacni tkané do kryti. Nasledkem toho
mUze byt vyména kryti obtiznéjsi a kromé dalsich
zdravotnich komplikaci také hrozi vy33i riziko rozvoje
infekce v rané.

Vyména kryti muze vést k rozruseni nové granulacni
tkané a k naslednému krvaceni.

DULEZITE: PYi vyméné kryti u pacientd se zjisténym
zvySenym rizikem krvaceni pouzijte dodatecna
ochranna opatreni.

POZNAMKA: Vice informaci o krvaceni pfi pouzivani
podtlakove terapie najdete v Casti Krvaceni v tomto
dokumentu.
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Odpojeni od podtlakové jednotky VivanoTec/
VivanoTec Pro

Rozhodnuti stran doby, po kterou mlze byt pacient
odpojen od podtlakové jednotky VivanoTec /
VivanoTec Pro, musi byt zalozeno na klinickém
posouzeni oSetfujiciho lékare.

Casovy interval bezpecného prerusenti lécby silné
zavisi na celkovém stavu pacienta a rany a také na
slozeni exsudatu a mnozstvi exsudatu odsateho za
Casovou jednotku.

Dlouhé preruseni mize mit za nasledek zadrzovani
exsudatu a lokalni maceraci a také zablokovani kryti
rany z dlvodu koagulace v rdmci pénové matice.
Nedostatecné Ucinna bariéra mezi ranou a nesterilnim
prostfedim zvysuije riziko infekce.

DULEZITE: Nenechavejte kryti v rang, kdy? je
podtlakova jednotka VivanoTec / VivanoTec Pro po
delsi dobu vypnuta. Pokud kryti zGstalo na misté delsi
dobu, doporucujeme, aby lékaf zhodnotil stav rany

a také celkovy zdravotni stav pacienta. Na zakladé
z4vérl lékare se doporucuje vyplach rany a vyména
kryti nebo prechod na jiny zplsob écby.

Rezim prerusovaného tlaku

PouZiti pferuSovaného tlaku (ve srovnani s kontinudlnim
tlakem) se doporucuje k podpore lokélni perfuze

a tvorby granulacni tkané, jestlize to pacient, jeho
zdravotni stav a stav rany umoznuje. K o3etfeni
pacientd se zvysenym rizikem krvaceni, akutnimi
enteralnimi pistéli, silné exsudujici ranou nebo
vyzaduijicich stabilizaci loziska rany se vsak obecné
doporucuje zvolit kontinuéIni terapii.

Nastaveni podtlaku

PREVENTIVNi UPOZORNEN:I: nastaveni podtlaku
nizsiho nez 50 mm Hg mize potencialné vést k
zadrZovani exsudatu a sniZzeni terapeutické Ucinnosti.
PREVENTIVNi UPOZORNENI: Nastaveni vysokého
tlaku mdze zvysovat riziko mikro-traumat, hematomu
a krvaceni, lokalni hyperfuze, poskozeni tkani nebo
vzniku pistéle.

Spravné nastaveni tlaku pro podtlakovou lécbu

ran systémem Vivano musi byt uréeno o3etfujicim
|ékafem a mélo by byt zaloZeno na vystupu exsudatu,
celkovém stavu pacienta a také na doporucenich

z terapeutickych pokynd.

Prekryti neporusené kiize

Neporusenou kizi prekryvejte pouze do 5 cm od
okraje rany. Pfi prodlouzeném nebo opakovaném
prekryti vétsi plochy kize hrozi iritace tkané.

DULEZITE: Dojde-li k iritaci tkang, ukoncete
podtlakovou terapii rany Vivano.

Aplikaci kryti na neporusenou kizi se mize vytvorit
zvrasnéni na povrchu kryti. Vytvorené zvrasnéni
vyrazné zvysuje riziko prdsaku a nasledného rozvoje
infekce.

DULEZITE: Zvl43tni pozornost je tfeba vénovat pfi
pouziti kryti ran na krehkou kdzi v okoli rany.

Kryti ran, u kterych hrozi podrazdéni

U ran, kde hrozi neustalé drazdéni (napf. pobliz
koncetin), se indikuje pouZiti kontinualni (namisto
prerusovane) terapie.

Kryti zahrnuje cely obvod

Kryti zahrnujici cely obvod pokladejte za lékarfského
dohledu. Nedostatecnost ochrannych opatfeni mize
vést k lokalni hypoperfuzi.

Kryti v blizkosti nervus vagus

Kryti v blizkosti nervu nervus vagus pokladejte za
|ékafského dohledu, jelikoZ jeho stimulace mdze
vyvolat bradykardii.

Alergie

PouZiti podtlakové terapie ran Vivano se nedoporucuje,
jestliZze je pacient alergicky na kteroukoli slozku kryti
ran VivanoMed.

DULEZITE: Hydrofilm ma povrchovou vrstvu
z akrylatového lepidla, coz mize predstavovat riziko
nezadoucich reakci u pacientl alergickych nebo

precitlivélych na akrylatova lepidla.
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Pouziti kryti

PFi prikladani kryti je tfeba zavést vhodna opatfeni na
ochranu osob a instituciondlni opatfeni ke kontrole
infekce. Prvky sady VivanoMed Foam Kit vzdy
pouzivejte v nasledujicim pofadi:

1. Pfed prvnim pfiloZzenim a pfi kazdé vyméné kryti
musi byt rana dikladné vycisténa a pfipravena dle
pokyn( |ékare.

2. Pénové kryti VivanoMed
Foam sestfihnéte
sterilnimi nGzkami nebo
sefiznéte skalpelem tak,
aby velikosti a tvarem
odpovidalo o3etfované
rané.

POZNAMKA: Stejné postupujte i tehdy, pouzivate-|i
prfedem perforovanou pénu. Jako voditko pfi
stanoveni velikosti a tvaru Ize pouZit perforaci.

DULEZITE: Aby se ¢asti pény nedostaly do rany,

nestfihejte pénu v jeji blizkosti.

3. Vlozte pénu do rany.

POZNAMKA: V pfipadé
potreby muzete vrstvit vice
kust pény na sebe.

DULEZITE: Zkontrolujte,
Zze se béhem vkladani
pény do rany neuvolnily drobné kousky pény
a nekontaminovaly ranu.

DULEZITE: Vdy si vedte zéznamy o poctu pénovych
kryti pouzitych u kazdé rany.

4. Aby byla rana s pénovym krytim VivanoMed Foam
utésnénd, transparentni kryti Hydrofilm musi
zakryvat alespon 5 cm neporusené kize okolo
rany. Pokud to bude nutné, muZete transparentni
kryti pfistfihnout na potfebny rozmér.
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DULEZITE: Ovéte, %e jste z transparentniho kryti
sejmuli vSéechny ochranné vrstvy, které by pfi
ponechéni na misté mohly snizovat prody3nost
transparentniho kryti.

DULEZITE: Pred priloZenim transparentniho kryti
nedezinfikujte kizi zvhicujicim / lipidy prenasejicim
roztokem, nebot by to mohlo snizit pfilnavost kryti ke
kbzi.

5. Transparentni kryti
pfiloZte podle
natisténych pokynd
a vymodelujte ho
tak, abyste dosahli
neprody3ného uzavreni.

.

DULEZITE: B&hem aplikace
transparentni kryti nijak nenapinejte, nebot by mohlo
dojit k vzniku koZnich puchyfd a/nebo natrzeni kiize
v prilehajicich oblastech.

6. Ve stfedu transparentniho
kryti si zvolte bod, kudy
se bude zavadét port s
VivanoTec Port,
a vystfihnéte otvor
o priméru priblizné

2x4 cm. Davejte pfitom
pozor, abyste neprostfihli
pénovy material.

7. Vyrobek VivanoTec
Port aplikujte tak,
aby se stfed portu
nachazel pfesné nad
pfipravenym otvorem
v transparentnim kryti.

DULEZITE: Dbejte, aby
otvory portu byly pfesné zarovnané s pfipravenym
otvorem v transparentnim kryti, a mohla tak byt
zarucena optimalni funkénost systému.

8. Odtokovou hadicku
propojte s hadickou
vedouci do shérné
nadoby systému Vivano
System a zahajte Iécbu
podle uzivatelské
prirucky.

DULEZITE: Nespravné pFipojeni nddoby k systému
Vivano System muze mit negativni dopad na silu
podtlaku, coz mdze nasledné prodlouzit celkovou
dobu hojeni rany.

DULEZITE: Zkontrolujte, zda se pfi aplikaci podtlaku
kryti rany propadne.

Monitorovani
DULEZITE: Frekvenci monitorovani upravte dle
celkového zdravotniho stavu pacienta a stavu

oSetfované rany, které vyhodnoti oSetfujici Iékar.

Potom je pfi oSetfeni rany podtlakem pomoci sady
VivanoMed Foam Kit nutné pravidelné kontrolovat,
zda jmenovity pratok/objem exsudatu odpovida
skutecnému pratoku/objemu. Navic je tfeba pozorné
sledovat zdravotni stav pacienta a stav rany. Stav rany
je tfeba podrobné sledovat pravidelnou kontrolou
kryti rany, zda v kryti nejsou pfitomny znamky prisaku
a zda okraje rany a exsudat nevykazuji znamky
infekce.

DULEZITE: Pokud se objevi zndmky infekce,
neprodlené informujte o3etfujiciho Iékare.

Vyména kryti

Kryti vyménujte v pravidelnych casovych intervalech,
které jsou vétsinou mezi 48 az 72 hodinami.

U infikovanych ran se musi kryti vyménovat kazdych
12 az 24 hodin (i ¢astéji, pokud je to potfeba).

DULEZITE: Osetfuiici lékaF mé vysadni prévo
rozhodovat o frekvenci monitorovani rany a vymeény
kryti u konkrétniho pacienta. Jeho rozhodnuti se bude
zakladat na |ékafském posouzeni rany a celkového
zdravotniho stavu pacienta.
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POZNAMKA: Vice informaci o kontrole infikovanych
ran najdete v ¢asti Infikované rany v tomto
dokumentu.

Vyménu kryti provadéjte v tomto poradi:

DULEZITE: Pfed vyménou kryti se ujistéte, 7e
pripadné krvaceni bylo zastaveno. O3etfujici |ékaF
rozhodne, zda se mdze bezpecné pokracovat

v podtlakové terapii, Ci zda se poutzije jiny zpUsob
lécby.

1. Pfi kazdé vyméné kryti je nutné ranu dikladné
vyCistit a pripravit podle pokynd lékafe a podle
platnych hygienickych norem.

2. Ranu zkontrolujte a ujistéte se, ze jste odstranili
veskeré casti kryci pény VivanoMed Foam.

3. Prilozte nové kryti podle pokynl uvedenych v ¢asti
Prilozeni kryti v tomto dokumentu.

POZNAMKA: Jestlize se kryti pfichytilo k rang,
miiZzete na pénovy materidl nanést fyziologicky
roztok, ktery usnadni sejmuti kryti. Po 15-30 minutach
kryti z rdny opatrné odstrante.

U rany se znamym sklonem k adhezivité zvazte pouZiti
nepfilnavé kontaktni vrstvy. Pokud si pacient béhem
vymeény kryti stézuje na bolest, zvazte premedikaci,
pouziti nepfilnavé kontaktni vrstvy nebo podani
lokéIniho anestetika.

Zvlastni upozornéni
Uchovévejte mimo dosah déti.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uzivatele/treti strany v Evropské unii

a v zemich se stejnym zakonnym regulacnim rdmcem
(nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostfedcich)
plati, ze pokud dojde pfi pouzivani tohoto prostfedku
nebo v dusledku jeho pouzivani k zavazné udalosti, je
nutno ji nahlasit vyrobci a/nebo jeho autorizovanému
zastupdi a prislusnym organtim.
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Zdravotnicky prostfedek
Vyrobce

Datum vyroby

Pouzit do data

Kéd davky

Katalogove cislo

Ctéte ndvod k pouziti
NepouZivat opétovné

Neprovadét opétovnou sterilizaci

Nepouzivat, jestlize je balenf
poskozeno
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Chranit pred vihkem
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Chranit pfed slunecnim zafenim

Pozor
Sterilizovano ethylenoxidem
Jednoduchy systém sterilni bariéry

Dvoijity systém sterilni bariéry

5005

Jedinecny identifikator prostredku

Datum posledni revize textu: 2019-11-25

CZ — HARTMANN-RICO a.s.
66471 Veverska Bityska

IFU_0602526_190620.indd 88-89

88

Slovensky

Urcené pouzitie

Suprava penoveho krytia na podtlakovu liecbu ran
urcena na prenos podtlaku na loZisko rany

a odvadzanie exsudatu z rany.

Krytia na rany VivanoMed Foam su urcené iba na
pouZitie v spojeni so systémom Vivano System
spolocnosti PAUL HARTMANN AG alebo systémom
podtlakovej terapie ATMOS S042 NPWT.

Suprava VivanoMed Foam Kit je urena iba na
huménne pouZzitie.

Supravu VivanoMed Foam Kit mozno pouzivat v
nemocniciach aj v prostredi domacej starostlivosti.

DOLEZITE: Suprava VivanoMed Foam Kit méze byt
pouzivana len lekarom alebo kvalifikovanou osobou
podla zakonov prisludnej krajiny v sulade s pokynmi
lekara.

Identifikacia komponentov
supravy

VivanoMed Foam

Transparentny obvaz
Hydrofilm

VivanoTec Port
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Indikacie

Pena VivanoMed Foam sa pouziva na rany s poskodenym
tkanivom na podporu sekundarneho hojenia. Penu
VivanoMed Foam mozZno pouZit na intaktnu pokozku
pri primarnom hojeni ran, ak sa pod Au umiestni
vhodna medzivrstva.

Osetrenie penovym krytim VivanoMed Foam v spojeni

5o systémom Vivano System sa uplatiuje pri tychto

druhoch ran:

« chronické rany

- akutne rany

- traumatické poranenia

- rany po dehiscencii

- infikované rany

- vredy (napr. dekubity alebo diabetické vredy)

« kozné Stepy

-+ popaleniny do 2. stupna

« chirurgické incizie (iba s vhodnou medzivrstvou na
ranu, napr. Atrauman Silicone)

Kontraindikacie

Kontraindikacie pouZitia systému Vivano System:
+ Rany pri malignych tumoroch

« Neenterélne/nejasné fistuly

» Neliecena osteomyelitida

+ Nekrotické tkanivo

DOLEZITE: Penové krytie VivanoMed Foam sa nesmie
aplikovat priamo na obnazené nervy, miesta vyskytu
anastomoz, cievy alebo organy.

PouZitie supravy VivanoMed Foam Kit nie je povolené
u pacientov s diagnozou uniku mozgovomiechového
moku, s metastazami a krvacavou diatézou.

POZNAMKA: Dalsie informéacie o konkrétnych
kontraindikaciach najdete v Castiach Upozornenia
a Opatrenia tohto dokumentu.

Upozornenia

Venujte, prosim, pozornost nasledujucim
upozorneniam suvisiacim s pouzivanim supravy
VivanoMed Foam Kit:
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Krvacanie
POZNAMKA: Systém Vivano System nie je vyvinuty
na prevenciu alebo zastavenie krvacania.

DOLEZITE: Ihned vypnite jednotku podtlakovej terapie,
vykonajte hemostatické opatrenia a informujte
osetrujuceho lekara.

POZNAMKA: Bez ohladu na pouZitie podtlakovej
lieCby ran su niektoré stavy spojené s rizikom
krvacavych komplikaci.

Nasledujuce okolnosti zvy3uju riziko potencialne
smrtelného krvacania, ak nie su oSetrené s naleZitou
starostlivostou:

« chirurgické stehy a/alebo anastomozy,

« traumatické poranenia,

« Ozarovanie,

+ nedostato¢nd hemostaza,

infekcia rany,

liecba antikoagulanciami alebo inhibitormi
koagulacie,

+ vyCnievajuce fragmenty kosti alebo ostré hrany.

Pacientov so zvy3enym rizikom krvacania treba
monitorovat so zvySenou starostlivostou pod
dohladom prislusného lekara.

DOLEZITE: U pacientov s diagnostikovanym akdtnym
krvacanim, poruchami krvnej zrazanlivosti alebo
lie¢enych antikoagulanciami sa nesmie na zachytavanie
exsudatu pouzivat 800 ml nadoba. Treba pouzit

300 ml nadobu. Takyto postup umoznuje CastejSie
monitorovanie pacienta zdravotnikmi, ¢im sa znizuje
mozné riziko nadmernej straty krvi.

Rany pri malignych tumoroch

V pripade ran pri malignych tumoroch je podtlakova
liecba kontraindikovana, lebo je spojend s rizikom
rozirovania nadoru vdaka efektu podpory proliferacie.
Povazuje sa v3ak za legitimnu v paliativnom kontexte.
V pripade pacientov v konec¢nom $tadiu, u ktorych
uz nie je cielom UpIné vyliecenie, zlep3enie kvality ich
Zivota kontrolovanim troch najviac obmedzujucich
elementov — zapachu, exsudatu a bolesti spojenej

s prevazovanim — prevazuje nad rizikom urychlenia
Sirenia nadoru.
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Neenteralne/nejasné fistuly

Aplikacia krytia rany na neenteralne alebo nejasné
fistuly je kontraindikovana, lebo by mohla poskodit
vnutrobrusné Struktary alebo organy.

Nelie¢ena osteomyelitida

Aplikécia krytia na rany spojené s neliecenou
osteomyelitidou je kontraindikovang, lebo by mohla
sposobit Sirenie infekcie.

Nekrotické tkanivo

Aplikacia krytia na rany na nekrotické tkanivo je
kontraindikovana, lebo by mohla spdsobit lokalne
Sirenie infekcie.

Aplikacia penového krytia VivanoMed Foam na
nervy, miesta vyskytu anastomoz, krvné cievy
alebo organy

Penové krytie VivanoMed Foam sa nesmie aplikovat
priamo na obnazené nervy, miesta vyskytu anastomoz,
cievy alebo organy, lebo by mohlo sposobit
poskodenie podkladovych Struktur.

Specialne bezpeénostné opatrenia
Venujte, prosim, pozornost nasledujicim opatreniam:

infikované rany

Krytia ran je potrebné vymienat v pravidelnych
intervaloch podla pokynov uvedenych v casti
Vymena krytia tohto dokumentu.

Infikované rany treba monitorovat castejsie a mézu
si vyZzadovat Castejsiu vymenu krytia.

POZNAMKA: Viac informdcii o monitorovani ran pri
podtlakovej liecbe ran najdete v casti Monitorovanie
tohto dokumentu.

Obvyklymi priznakmi infekcie rany su zacervenanie,
opuch, svrbenie, zvysena teplota samotnej rany aj jej
okolia, neprijemny zapach atd.

Infikované rany mézu sposobit systémovu infekciu,
ktora sa prejavuje horuckou, bolestou hlavy, zavratmi,
nevolnostou, vracanim, hnackou, dezorientaciou,
erytrodermiou a pod.

Nésledky systémovej infekcie mozu byt smrtelné.

DOLEZITE: Ak existuje nejaké podozrenie na
lokélnu alebo systémovu infekciu, obratte sa na
dohliadajuceho lekéra a informujte sa, ¢i sa ma
podtlakova liecba ukondit, alebo ci treba zvazit
alternativnu liecbu.

Cievy a organy

Cievy a organy je nutné nalezite chranit prekrytim
fasciami, tkanivom alebo inymi ochrannymi
medzivrstvami.

DOLEZITE: Specialne bezpe¢nostné opatrenia treba
vykonat pri manipulacii s infikovanymi, oslabenymi,
ozarovanymi alebo zosivanymi cievami alebo
organmi.

Fragmenty kosti alebo ostré hrany
Vycnievajuce kostné fragmenty alebo ostré hrany
treba pred pouzitim penového krytia VivanoMed
Foam odstranit alebo primerane zakryt, lebo mézu
poskodit cievy alebo organy a spdsobit krvacanie.

POZNAMKA: Viac informécii o krvacani pri pouziti
podtlakovej lieCby ran najdete v Casti Krvacanie tohto
dokumentu.

Chirurgické incizie

Aplikaciu penového krytia VivanoMed Foam na
chirurgickeé incizie mozno vykonat iba s vhodnou
kontaktnou vrstvou na ranu, napr. Atrauman Silicone.

Enteralne fistuly

V pripade liecby ran, ktoré obsahuju enteralne
fistuly, treba aplikovat vy3siu Uroven bezpecnostnych
opatreni, ak sa ma pouzit podtlakova terapia. Vyskyt
enteralnych fistul v blizkosti rany zvysuje riziko
kontaminacie rany a/alebo infekcie. S cielom znizit
riziko spojené s potencialnym kontaktom obsahu
Criev s ranou sa musia enteralne fistuly chirurgicky
oddelit v sulade s miestnymi smernicami alebo
zauzivanymi chirurgickymi postupmi.
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Poranenia miechy s rozvojom autonédmnej
hyperreflexie

Ak ma pacient poranenie miechy s rozvojom
autonomnej hyperreflexie, lieCba podtlakom sa musi
prerusit.

Magneticka rezonancia

Jednotka VivanoTec / VivanoTec Pro sa nepovazuje za
bezpelnu na pouzitie pri magnetickej rezonancii

a nesmie sa pouzivat v tesnej blizkosti jednotky MRI.

Defibrilacia

Ak je potrebna resuscitacia pacienta pomocou
defibrildtora, jednotku VivanoTec / VivanoTec Pro
treba odpojit.

Hyperbaricka oxygenoterapia (HBO)

Jednotku VivanoTec / VivanoTec Pro treba odpojit

v pripade pacientov podstupujucich hyperbaricku
oxygenoterapiu, kedZe jej pouZitie predstavuje mozné
riziko vzniku poZiaru.

Vseobecné opatrenia
Venujte, prosim, pozornost nasledujicim opatreniam:

Poskodeny, exspirovany alebo kontaminovany
produkt

V pripade poskodenia, exspiracie alebo podozrenia
na moznu kontaminaciu nepouzivajte Ziadny

z komponentov supravy. Mohol by spdsobit celkove
znizenie terapeutickej Ucinnosti, kontaminaciu alebo
infekciu rany.

Na jedno pouzitie

Vietky likvidovatelné komponenty stpravy
VivanoMed Foam Kit su uréené iba na jednorazové
pouZitie. Opatovné pouzitie zdravotnickej pomdcky
urcenej na jedno pouzitie je nebezpecné. Spracovanie
pomdcok na Ucely ich opakovaného pouzitia moze
zavaznym spésobom narusit ich integritu a Gcinnost.
Informacie su k dispozicii na poziadanie.

Opakovana sterilizacia

Komponenty stpravy VivanoMed Foam Kit sa
dodavaju steriiné. Komponenty opakovane
nesterilizujte, mohlo by to spdsobit celkove znizenie
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terapeutickej Ucinnosti stpravy a potencialne viest ku
kontaminacii a/alebo infekcii rany.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo
znecistenia zivotného prostredia, likvidovatelné
komponenty stpravy VivanoMed Foam Kit by sa
mali likvidovat v sdlade s uplatnitelnymi miestnymi
zakonmi, nariadeniami, pravnymi predpismi

a normami na prevenciu infekdii.

Bezpecnostné opatrenia na prevenciu infekcii
Pri- manipulacii s jednotlivymi komponentmi supravy
VivanoMed Foam Kit aplikujte primerané opatrenia
osobnej ochrany a miestne opatrenia na kontrolu
infekcie (napr. pouzivanie sterilnych rukavic, masiek,
plastov a pod.)

DOLEZITE: Zatku na konektore portu VivanoTec
Port je nutné pred pouzitim a po poufziti ocistit
a dezinfikovat.

Skupiny pacientov

Nie su urené Ziadne vieobecné obmedzenia pri
pouzivani supravy VivanoMed Foam Kit na réznych
skupinach pacientov (napr. dospeli a/alebo deti).
Podtlakové jednotka VivanoTec / VivanoTec Pro viak
nebola postdena z hladiska pouZzivania v pediatrii.

DOLEZITE: Predtym, ako predpisete jej pouZivanie u
dietata, je potrebné medicinsky zhodnotit hmotnost
a vysku pacienta spolu s jeho celkovym zdravotnym
stavom.

Zdravotny stav pacienta
Pri akomkolvek pouZiti podtlakovej terapie by sa mala
brat do Uvahy hmotnost a celkovy stav pacienta.

Kompatibilita s inymi systémami
Krytia na rany VivanoMed su kompatibilné so
silikbnom Atrauman Silicone.

Velkost krytia
Velkost krytia je potrebné prispdsobit velkosti rany
oSetrovanej podtlakovou lie¢bou.
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Nespravna velkost krytia rany méze sposobit
maceraciu a rozpad okolitého tkaniva alebo odumieranie
okrajov rany v dosledku vysychania a neucinného
odvadzania exsudatu.

POZNAMKA: Viac informécii o komplikaciach
spojenych s nadmernym zakrytim intaktnej pokozky
najdete v Casti Zakrytie intaktnej pokozky tohto
dokumentu.

DOLEZITE: Aby sa zabezpeili optimalne podmienky
podtlakovej liecby, krytie by malo pokryvat priblizne
5 c¢m intaktnej pokozky v okoli rany.

Umiestnenie krytia
Pouzivajte len krytia vybraté priamo zo sterilného
obalu.

Penové krytie neaplikujte s pouzitim sily, mohlo by to
viest k priamemu poskodeniu tkaniva a naslednému
prediZeniu hojenia rany alebo dokonca k lokalnemu
odumieraniu tkaniva v désledku nadmernej
kompresie.

DOLEZITE: Vzdy si poznacte pocet vrstiev peny
pouzitych na kazdej rane.

Pocet vrstiev nalepovacej folie mozno prisposobit
konkrétnemu stavu rany. Aplikacia viacerych vrstiev
nalepovacej félie zvysuje riziko maceracie

a nasledného podrazdenia tkaniva.

DOLEZITE: V pripade podréazdenia tkaniva v désledku
aplikacie viacerych vrstiev nalepovacej folie podtlakovu
liecbu systémom Vivano preruste.

Odstranenie krytia

DOLEZITE: Vzdy si poznacte pocet penovych vrstiev
odstranenych z rany, aby ste mali istotu, Ze sa
odstranili vSetky aplikované vrstvy.

Pena ponechana v rane dlhsie, nez je uvedené v Casti
Vymena krytia, moze spdsobit zrastenie granulacného
tkaniva s penou. To moéze skomplikovat vymenu krytia
a moze to viest k infekcii rany a inym zdravotnym
komplikaciam.

Vymena krytia m6Ze spdsobit narusenie nového
granulacného tkaniva a nasledné krvacanie.

DOLEZITE: Pri vymene krytia v pripade pacientov so
zvysenym rizikom krvacania implementujte dodatoc¢né
ochranné opatrenia.

POZNAMKA: Viac informacii o krvacani pri pouziti
podtlakovej liecby ran najdete v Casti Krvacanie tohto
dokumentu.

Odpojenie od jednotky VivanoTec / VivanoTec Pro
Rozhodnutie o tom, ako dlho méZe zostat pacient
odpojeny od podtlakovej jednotky VivanoTec /
VivanoTec Pro, je klinickym rozhodnutim, ktoré musf
urobit odetrujuci lekar.

Casovy interval na bezpecné prerusenie terapie vo
velkej miere zavisi od celkového stavu pacienta a rany,
ako aj od zlozenia eksudatu a mnozstva exsudatu
extrahovaného za casovu jednotku.

DIhé prerusenie moZze viest k zadrzaniu exsudatu

a lokdlnemu mokvaniu, ako aj k upchatiu krytia rany
v dosledku tcinkov koagulacie peny. Nepritomnost
ucinnej bariéry medzi ranou a nesterilnym prostredim
zvySuje riziko infekcie.

DOLEZITE: Nenechavajte krytie dlhi ¢as s vypnutou
jednotkou VivanoTec / VivanoTec Pro. V pripade
dlhsej doby ponechania krytia sa odporuca, aby lekar
zhodnotil stav rany spolu s celkovym zdravotnym
stavom pacienta. Podla prislusného zhodnotenia
lekarom sa odporuca bud preplachnut ranu spolu

s vymenou krytia, alebo nasadenie alternativnej liecby.

Intermitentny rezim tlaku

Intermitentny (prerusovany) tlak — na rozdiel od
kontinudlneho tlaku — moZno vyuZit na zvysenie
lokalnej perfuzie a podporu granulécie, ak je to pre
pacienta tolerovatelné a vhodné z hladiska jeho
zdravia a stavu rany. Kontinualna liecba je viak
celkovo vhodnejsia v pripade pacientov so zvysenym
rizikom krvacania, akutnymi enteralnymi fistulami,
velkym mnoZstvom exsudatu alebo v pripade potreby
stabilizacie loziska rany.
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Nastavenia tlaku

OPATRENIE: Nastavenia tlaku pod 50 mmHg mézu
viest k zadrzaniu eksudatu a znizeniu U¢innosti
terapie.

OPATRENIE: Nastavenia vysokého tlaku mézu zvysit
riziko vyskytu mikrotraumy, hematomu a krvacania,
lokélnej hyperfuzie, poskodenia tkaniva alebo tvorby
fistul.

Spravne nastavenie tlaku na podtlakovu terapiu
Vivano musi rozhodnut zodpovedny lekér na zaklade
produkcie eksudatu, celkového zdravotného stavu
pacienta, ako aj odportcani v pokynoch k liecbe.

Zakrytie intaktnej pokozky

Zakrytie intaktnej pokoZzky by malo presahovat
priblizne 5 cm okraje rany. DIh3ie alebo opakované
zakrytie vacsej plochy m6ze mat za nasledok
podrazdenie tkaniva.

DOLEZITE: V pripade podraZdenia tkaniva
podtlakovu lie¢bu systémom Vivano preruste.

Aplikacia krytia rany na intaktnd pokozku méze viest
k vzniku zahybov na povrchu krytia. Formovanie
zahybov vyrazne zvysuje riziko netesnosti krytia

a naslednej infekcie.

DOLEZITE: Pri aplikcii krytia na jemnU pokozku
v okoli rany je potrebné postupovat obzvlast opatrne.

Zakrytie rany nachylnej na podrazdenie

V pripade ran nachylnych na ¢asté podrazdenie
(v blizkosti koncatin) je indikovana kontinualna
(nie intermitentna) liecba.

Cirkumferentné krytia

Cirkumferentné krytia je potrebné aplikovat pod
dohladom lekara. Nevykonanie adekvatnych
ochrannych opatreni méze sposobit lokalnu
hypoperfuziu.

Aplikacia krytia v blizkosti nervus vagus
Aplikacia krytia v blizkosti nervus vagus by sa mala
vykonavat pod dohladom lekara, kedZe stimulacia
tohto nervu moze viest k bradykardii.
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Alergie

Aplikacia podtlakovej terapie Vivano sa neodporuca,
ak je pacient alergicky na ktorukolvek zlozku krytia
rany VivanoMed.

DOLEZITE: Hydrofilm mé& akrylovu lepiacu vrstvu,
ktord moze predstavovat riziko nepriaznivého Ucinku
na pacientov, ktori su alergicki alebo hypersenzitivni
na akrylové lepidla.

Prilozenie krytia

Pri aplikacii krytia je potrebné prijat primerané
opatrenia osobnej ochrany a miestne opatrenia na
kontrolu infekcie. Jednotlivé komponenty supravy
VivanoMed Foam Kit vzdy prikladajte v tomto poradi:

1. Pred prvym priloZenim krytia a pri kazdej vymene
krytia sa rana musi podla pokynov lekara dokladne
vydistit a pripravit.

2. Penové krytie VivanoMed
Foam pristrihnite
sterilnymi noZnicami
alebo skalpelom tak, aby
bolo krytie prispdsobené
velkosti a tvaru
osetrovanej rany.

POZNAMKA: V pripade pouzitia vopred perforovane
peny dodrzte rovnaky postup pripravy. Perforacie sa
moZu pouzit ako pomdcka na urcenie velkosti a tvaru.

DOLEZITE: Aby sa minimalizovalo riziko vniknutia
kuskov peny do rany, penu nestrihajte v blizkosti rany.

o

3. Vlozte penovy materidl
do rany.

POZNAMKA: V pripade
potreby mozno priloZit
viacero kusov peny na seba.

DOLEZITE: Pri aplikovani
peny na ranu dbajte na to, aby sa pena nedrobila — jej
kusky by mohli ranu kontaminovat.
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DOLEZITE: Vzdy si poznacte pocet vrstiev peny
pouzitych na kazdej rane.

4. Aby sa rana vyplnena penou VivanoMed Foam
dobre utesnila, nalepovacia félia Hydrofilm by mala
pokryvat priblizne 5 cm intaktnej pokozky v okoli
rany. Ak je to nutné, moZze sa nalepovacia folia
pristrihnut.

DOLEZITE: Dbajte na to, aby na priesvitnom kryti
nezostali Ziadne kusky vystelky. Mohlo by to sposobit
nizsiu priepustnost vzduchu v kryti.

DOLEZITE: Pred aplikaciou priesvitného krytia
nepouzivajte Ziadny zvlhcovaci krém/dezinfekcny
prostriedok na baze lipidov. Mohlo by to zhor3it
prilnutie k pokoZzke.

5. Nalepovaciu foliu priloZte
podla vytlacenych

pokynov a vytvarujte

tak, aby ste dosiahli

vzduchotesny spoj.
DOLEZITE: Pocas prikladania

priesvitné krytie nenatahuijte,
mohlo by to viest k vzniku pluzgierov alebo k naruseniu
prilahlej pokozky.

6. V strede priehladného
krytia zvolte miesto, na
ktoré mienite umiestnit
VivanoTec Port, a
vystrihnite v hiom otvor s
priemerom cca 2 x 4 cm.
Pritom dbajte na to, aby
ste neprepichli penu.

7. Port VivanoTec Port
aplikujte tak, aby sa
stred portu nachadzal
presne nad pripravenym
otvorom v nalepovace]
folii.

DOLEZITE: Uistite sa, Ze s otvory portu Uplne
zarovnané s pripravenym otvorom v priehladnom
kryti, aby sa zarucilo optimalne fungovanie systému.

8. Spojte odvadzaciu
hadicku s hadickou
nadoby systému Vivano
System a zacnite liecbu
podla pouzivatelskej
prirucky.

DOLEZITE: Nespravne
pripojenie nadoby systému Vivano System méze mat
za nasledok znizenie podtlaku a nasledné spomalenie
celkového hojenia rany.

DOLEZITE: Kontrolujte, ¢i sa krytie stiahne aplikaciou
podtlaku.

Monitorovanie

DOLEZITE: Frekvenciu monitorovania treba
prisposobit celkovému zdravotnému stavu pacienta
a stavu osetrovanej rany podla zhodnotenia
zodpovedného lekara.

Pri lie¢be rany podtlakom pouzitim stpravy
VivanoMed Foam Kit treba pravidelne overovat, i
menovity tok/objem exsudatu zodpoveda aktudlnemu
toku/objemu eksudatu. Okrem toho by sa mal
dokladne monitorovat zdravotny stav pacienta a stav
rany. Stav rany by sa mal monitorovat kontrolou rany
z hladiska tesnosti a okraje rany a exsudat sa musia
preverovat, ¢i nejavia priznaky infekcie.

DOLEZITE: Ak sa objavia akékolvek priznaky infekcie,
je potrebné okamzite informovat osetrujiceho lekara.

Vymena krytia

Krytie treba menit pravidelne v intervale 48 az 72 hodin.
Ked'su rany infikované, vymena krytia sa musi
uskutociovat v intervale 12 az 24 hodin (v pripade
potreby aj CastejSie).

DOLEZITE: Frekvencia sledovania rany a vymeny
krytia v konkrétnom pripade je na rozhodnuti
dohliadajuceho lekéra. Viychadza z medicinskeho
zhodnotenia miesta rany a zdravotného stavu pacienta.
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POZNAMKA: Viac informacii o monitorovani
infikovanych ran najdete v ¢asti Specialne
bezpecnostné opatrenia: Infikované rany tohto
dokumentu.

Vymenu krytia je potrebné vykondvat v tomto poradi:

DOLEZITE: Pred vymenou krytia zastavte pripadné
krvacanie. Osetrujuci lekar musi rozhodnut, ¢i mozno
bezpecne pokracovat v podtlakovej liecbe alebo treba
aplikovat alternativnu liecbu.

1. Pri kazdej vymene krytia sa rana musi dokladne
vyCistit a upravit podla pokynov lekara a platnych
hygienickych noriem.

2. Skontrolujte ranu a uistite sa, Ze su vietky kusky
penového krytia VivanoMed Foam odstranené.

3. Nove krytie aplikujte podla pokynov uvedenych
v Casti Aplikacia krytia tohto dokumentu.

POZNAMKA: V pripade priliiného prilnutia krytia

na ranu mozno jeho odstranenie ulahcit aplikaciou
solného roztoku. Po 15 — 30 minutach krytie opatrne
odlepte z rany.

V pripade ran so znamou nachylnostou na prilepenie
treba zvazit pouzitie nelepivej kontaktnej medzivrstvy
na ranu. Ak sa pacient pocas vymeny krytia stazuje na
bolesti, treba zvazit premedikaciu, pouzitie nelepive]
kontaktnej vrstvy na ranu alebo podanie lokalneho
anestetika.

Zvlastne upozornenia
Uchovéavajte mimo dosahu deti.

Hlasenie incidentu

Pre pacienta/pouZivatela/tretiu stranu v Eurdpskej unii
a v krajinach s identickym regulacnym rezimom
(Nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych poméckach):
ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku
jej pouzivania dojde k vaznemu incidentu, informujte
o tom vyrobcu a/alebo autorizovaného zastupcu

a kompetentny vnutrostatny organ.
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Polski

Zastosowanie zgodne

z przeznaczeniem

Zestaw opatrunkowy do terapii podcisnieniowej jest
przeznaczony do przekazywania podcisnienia do tozyska
rany oraz usuwania wydzieliny z rany.

Zestawy opatrunkowe VivanoMed Foam sa przeznaczone
do uzytku wytacznie z systemem Vivano System
produkowanym przez PAUL HARTMANN AG

lub systemem do terapii podcisnieniowe;]

ATMOS S042 NPWT.

Zestaw opatrunkowy VivanoMed Foam Kit moze by¢
stosowany wytacznie u ludzi.

Zestaw opatrunkowy VivanoMed Foam Kit moze by¢
stosowany w szpitalach, jak réwniez w ramach opieki
domowej.

WAZNE: zestaw opatrunku piankowego VivanoMed
Foam Kit moze by¢ uzywany wyfacznie przez lekarza
badz wykwalifikowany personel, zgodnie z przepisami
danego kraju i wskazowkami lekarza.

Przedstawienie elementow
zestawu

VivanoMed Foam

Hydrofilm
Przezroczysty
samoprzylepny
opatrunek

Arnane

VivanoTec Port
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Wskazania

Opatrunek piankowy VivanoMed Foam jest stosowany
na uszkodzonga tkanke w celu wspomagania leczenia
rany przez ziarninowanie. Opatrunek piankowy
VivanoMed Foam moze by¢ stosowany na
nienaruszong skore oraz rany gojace sie przez
rychtozrost, jesli do rany zostanie przytozona
odpowiednia warstwa kontaktowa uniemozliwiajaca
bezposredni kontakt ze znajdujaca sie ponizej struktura.

Leczenie za pomoca opatrunku piankowego

VivanoMed Foam w pofaczeniu z systemem Vivano

System jest wskazane w nastepujacych typach ran:

« Rany przewlekfe

« Rany ostre

+ Rany pourazowe

« Rany, ktére sie rozeszly

- Rany zakazone

-+ Owrzodzenia (np. odlezyny lub owrzodzenia
cukrzycowe)

« Przeszczepy

» Oparzenia posredniej grubosci skory

- Rany pooperacyjne (wytgcznie z odpowiednia
warstwa kontaktowa, np. silikonowa siatka
Atrauman Silicone)

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania do stosowania systemu Vivano
System:

- Rany spowodowane nowotworami ztosliwymi
« Przetoki inne niz jelitowe/niezbadane

« Nieleczone zapalenie szpiku

+ Tkanka martwicza

WAZNE: opatrunku piankowego Vivano Med Foam
nie wolno stosowac bezposrednio na odstoniete
nerwy, miejsca zespolen, naczynia krwionosne ani
narzady.

Stosowanie zestawu opatrunkowego VivanoMed
Foam Kit nie zostato zatwierdzone u pacjentow

z rozpoznanym wyciekiem ptynu mozgowo-rdzeniowego,
nowotworem ztosliwym lub skaza krwotoczna.

UWAGA: wiecej informacji na temat konkretnych
przeciwwskazan znajduje sie w czesciach Ostrzezenia
oraz Srodki ostroznosci w niniejszym dokumencie.
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Ostrzezenia

Nalezy zwroci¢ uwage na nastepujgce ostrzezenia
dotyczace stosowania zestawu opatrunkowego
VivanoMed Foam Kit:

Krwawienie
UWAGA: Vivano System nie jest przeznaczony do
zapobiegania krwawieniu ani do jego hamowania.

WAZNE: nalezy natychmiast wylaczy¢ urzadzenie
podcisnieniowe, podjac srodki przywracajace
hemostaze i poinformowac lekarza prowadzacego.

UWAGA: bez wzgledu na stosowanie
podcisnieniowej terapii ran pewne stany chorobowe
Wiaza sie z czestszym wystepowaniem powikfan
krwotocznych.

Nastepujace okolicznosci zwigkszaja ryzyko wystapienia

krwotoku, ktory moze prowadzi¢ do zgonu, jezeli nie

sg odpowiednio kontrolowane:

+ Szwy chirurgiczne i/lub zespolenia

+ Uraz

+ Napromienianie

+ Nieodpowiednia hemostaza

- Zakazenie rany

+ Stosowanie lekdw przeciwkrzepliwych lub
inhibitorow krzepniecia

+ Wystajace fragmenty kosci lub ostre krawedzie

Pacjenci obciazeni zwigkszonym ryzykiem
powiktan krwotocznych powinni by¢ dodatkowo
monitorowani przez lekarza nadzorujgcego.

WAZNE: u pacjentow z ostrym krwawieniem,
zaburzeniami krzepniecia krwi oraz pacjentow
przyjmujacych leki przeciwkrzepliwe nie powinien
by¢ stosowany zbiornik o pojemnosci 800 ml do
gromadzenia wydzieliny. Zamiast tego nalezy uzywac
zbiornika o pojemnosci 300 ml. Taka praktyka wymaga
czestszego monitorowania pacjenta przez personel
medyczny, co zmniejsza mozliwe ryzyko nadmiernej
utraty krwi.

Rany spowodowane nowotworami ztosliwymi
Terapia podcisnieniowa jest przeciwwskazana
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w przypadku ran spowodowanych przez nowotwory
ztodliwe, poniewaz wiaze si¢ z ryzykiem zwigkszonego
tworzenia sie zmian nowotworowych na skutek
dziatania sprzyjajacego proliferacji. Jej stosowanie jest
jednak uznawane za uzasadnione podczas leczenia
paliatywnego. W przypadku pacjentow w schytkowym
stadium nowotworu, u ktérych catkowite wyleczenie
nie jest uznawane za cel terapii, poprawa jakosci
zycia poprzez kontrolowanie trzech najbardziej
dokuczliwych elementéw (woni, wydzieliny oraz

bolu zwigzanego ze zmiang opatrunkow) przewyzsza
ryzyko rozprzestrzeniania sie zmian nowotworowych.

Przetoki inne niz jelitowe/niezbadane

Zakfadanie opatrunku na niezdiagnozowane przetoki
lub inne niz jelitowe jest przeciwwskazane, poniewaz
moze spowodowac uszkodzenie struktur jelit i/lub
narzadow.

Nieleczone zapalenie szpiku

Zakfadanie opatrunku w przypadku nieleczonego
zapalenia szpiku jest przeciwwskazane, poniewaz
moze skutkowac rozprzestrzenieniem sie zakazenia.

Tkanka martwicza

Zakfadanie opatrunku na tkanke martwicza jest
przeciwwskazane, poniewaz moze skutkowac
miejscowym rozprzestrzenieniem sie zakazenia.

Zaktadanie opatrunku piankowego VivanoMed
Foam na nerwy, miejsca zespolen, naczynia
krwionosne lub narzady

Opatrunku piankowego VivanoMed Foam nie wolno
stosowac bezposrednio na odstoniete nerwy, miejsca
zespolen, naczynia krwiono$ne ani narzady, poniewaz
moze to skutkowac uszkodzeniem znajdujgcych sie
ponizej struktur.

Szczegolne srodki ostroznosci
Nalezy zwréci¢ uwage na nastepujace srodki ostroznosci:

Rany zakazone

Opatrunki powinny by¢ zmieniane w regularnych
odstepach czasu zgodnie ze wskazowkami
znajdujacymi sie w czesci Zmiana opatrunku

w niniejszym dokumencie.

Rany zakazone powinny byc¢ czesciej monitorowane.
Moga one wymagac czestszej zmiany opatrunkow.

UWAGA: wiecej informacji na temat kontroli
rany w terapii podcisnieniowej ran zawiera czesc
Monitorowanie w niniejszym dokumencie.

Typowe objawy zakazenia rany to: zaczerwienienie,
obrzek, swedzenie, zwiekszona cieptota samej rany
i otaczajacej jej tkanki, nieprzyjemna won itd.

Zakazone rany moga by¢ przyczyng zakazenia
ogolnoustrojowego, ktérego objawy to: wysoka
goraczka, bol i zawroty gtowy, nudnosci, wymioty,
biegunka, splatanie, erytrodermia itd.

Zakazenie ogélnoustrojowe moze zakonczyc sie zgonem.

WAZNE: w przypadku podejrzenia wystepowania
miejscowego lub ogdlnoustrojowego zakazenia
nalezy skontaktowac sie z lekarzem nadzorujacym
w celu uzyskania porady, czy konieczne jest
przerwanie terapii podci$nieniowej rany lub
rozwazenie innych mozliwosci leczenia.

Naczynia krwionosne i narzady

Naczynia krwionosne i narzady powinny by¢
odpowiednio chronione przez natozone powiezie,
tkanke lub inne typy warstw ochronnych.

WAZNE: szczegoine $rodki ostroznosci nalezy

podja¢ w przypadku zakazonych, ostabionych,
napromieniowanych lub szytych naczyn krwionosnych
lub narzadow.

Fragmenty kosci lub ostre krawedzie

Przed zastosowaniem opatrunku piankowego
VivanoMed Foam wystajace fragmenty kosci i ostre
krawedzie nalezy zabezpieczy¢ lub usuna¢, poniewaz
moga uszkodzi¢ naczynia krwionosne lub narzady

i wywotac krwawienie.

UWAGA: wiecej informacji na temat krwawienia
w kontekscie terapii podcisnieniowej ran zawiera
czes¢ Krwawienie w niniejszym dokumencie.
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Rany pooperacyjne

Opatrunek piankowy VivanoMed Foam mozna
stosowac na rany pooperacyjne wyfacznie

z odpowiednia warstwa kontaktowa, np. siatka
silikonowa Atrauman Silicone.

Przetoki jelitowe

Jesli planowane jest zastosowanie podcisnieniowe;]
terapii ran zawierajacych przebadane przetoki
jelitowe, konieczne jest zastosowanie dodatkowych
srodkéw ostroznosci. Obecnosé przetoki jelitowej
w niewielkiej odlegtosci od rany zwigksza ryzyko
zanieczyszczenia i/lub zakazenia rany. W celu
ograniczenia ryzyka powigzanego z potencjalnym
kontaktem tresci jelitowej z rana, przetoke jelitowa
nalezy odseparowac chirurgicznie, postepujac
zgodnie z wytycznymi obowigzujacymi lokalnie lub
ustalonymi praktykami chirurgicznymi.

Uszkodzenia rdzenia kregowego z rozwijajaca sie
autonomiczna hiperrefleksja

W przypadku pacjentdw z uszkodzonym rdzeniem
kregowym z rozwijajaca si¢ autonomiczna
hiperrefleksjg nalezy przerwac terapie.

Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego
(ang. Magnetic Resonance Imaging, MRI)
Urzadzenie VivanoTec / VivanoTec Pro nie jest
uznane za bezpieczne w srodowisku rezonansu
magnetycznego i nie moze by¢ stosowane w poblizu
aparatow do MRI.

Defibrylacja

Jezeli u pacjenta konieczne jest wykonanie
resuscytacji za pomoca defibrylatora, urzadzenie
VivanoTec / VivanoTec Pro musi zostac¢ odigczone.

Tlenowa terapia hiperbaryczna (ang. Hyperbaric
Oxygen Therapy, HBO)

Na czas stosowania tlenowe;j terapii hiperbarycznej
urzadzenie VivanoTec / VivanoTec Pro musi zostac
odfgczone, poniewaz jego stosowanie moze
spowodowac zagrozenie pozarem.

Ogolne srodki ostroznosci
Nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace $rodki ostroznosci:
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Produkty uszkodzone, skazone lub takie, ktorych
termin przydatnosci minat

Nie stosowac zadnych elementéw zestawu, ktore

s uszkodzone, minat ich termin przydatnosci lub
wobec ktorych istnieje jakiekolwiek podejrzenie, ze
zostaty skazone. Moze to spowodowac pogorszenie
skutecznosci terapeutycznej, zanieczyszczenie rany
i/lub jej zakazenie.

Wytacznie do jednorazowego uzytku

Wszystkie jednorazowe elementy zestawu opatrunkowego
VivanoMed Foam Kit sg przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie wyrobu
medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku
jest niebezpieczne. Przygotowywanie wyrobow do
ponownego uzycia moze powaznie naruszyc ich
integralnosc i wptynac na prawidtowos¢ ich dziatania.
Informacje dostepne na zyczenie.

Ponowna sterylizacja

Dostarczane elementy zestawu opatrunkowego
VivanoMed Foam Kit sa jatowe. Zadnych elementow
nie nalezy poddawac ponowne;j sterylizacji, poniewaz
moze to spowodowac pogorszenie skutecznosci
terapeutycznej zestawu i potencjalnie prowadzi¢ do
zanieczyszczenia rany i/lub zakazenia.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia
lub zanieczyszczenia srodowiska, jednorazowe
elementy zestawu opatrunkowego VivanoMed
Foam Kit nalezy utylizowac zgodnie z procedurami
okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy

i regulacje oraz standardy dotyczace zapobiegania
zakazeniom.

Srodki bezpieczenstwa w ramach zapobiegania
zakazeniom

Podczas obchodzenia sie z elementami zestawu
opatrunkowego VivanoMed Foam Kit nalezy
stosowac odpowiednie $rodki ochrony osobistej

i podja¢ odpowiednie kroki w celu kontroli zakazen
w osrodku (np. stosowac jatowe rekawiczki,
maseczki, fartuchy itd.).
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WAZNE: zatyczke w zlaczu nalezy wyczysci¢
i zdezynfekowac przed uzyciem i po uzyciu.

Populacja pacjentéw

Nie ma ograniczen ogolnych dotyczacych stosowania
zestawu opatrunkowego VivanoMed Foam Kit

w réznych populacjach pacjentow (np. u dorostych
i/lub dzieci). Urzadzenie VivanoTec / VivanoTec Pro
nie zostato jednak poddane ocenie pod katem
zastosowania w pediatrii.

WAZNE: przed zleceniem zastosowania urzadzenia
u dziecka nalezy najpierw sprawdzi¢ jego mase ciata
i wzrost oraz 0golny stan zdrowia.

Stan zdrowia pacjenta
Podczas kazdego zastosowania terapii podcisnieniowej
nalezy uwzgledni¢ mase ciata i ogolny stan pacjenta.

Zgodnos¢ z innymi systemami
Opatrunki VivanoMed sg zgodne z siatka silikonowa
Atrauman Silicone.

Rozmiar opatrunku
Rozmiar opatrunku musi zosta¢ dopasowany do
rozmiaru rany leczonej terapia podcisnieniowa.

Niewtasciwy rozmiar opatrunku moze spowodowac
maceracje lub rozejécie sie tkanki otaczajacej

rane albo wysychanie brzegow rany, a takze
niewystarczajace usuwanie wydzieliny.

UWAGA: wiecej informacji na temat powiktan
dotyczacych nadmiernego przykrywania zdrowej
skory znajduje sie w czesci Zaktadanie opatrunku
na nienaruszong skore w niniejszym dokumencie.

WAZNE: w celu zapewnienia optymalnych warunkow
podcisnieniowej terapii ran opatrunek z folii powinien
pokrywac okoto 5 cm zdrowej skory wokot rany.

Umieszczanie opatrunku
Stosowac wyfacznie opatrunki wyjete bezposrednio
z jatowego opakowania.

Nie stosowac sity podczas umieszczania opatrunku
piankowego, poniewaz moze to prowadzi¢ do
bezposredniego uszkodzenia tkanki lub nastepczego
opoznienia gojenia rany, a nawet miejscowej
martwicy na skutek zwigkszonego nacisku.

WAZNE: zawsze nalezy notowac liczbe opatrunkow
piankowych zastosowanych na kazda rane.

Liczbe nakfadanych warstw folii w opatrunku nalezy
dostosowac do danego stanu medycznego.
Umieszczanie wielu warstw folii zwieksza ryzyko
maceracji tkanki, a w konsekwencji jej podraznienia.

WAZNE: w przypadku podraznienia tkanki na skutek
stosowania wielu warstw folii nalezy przerwac
terapie podcisnieniowa ran Vivano.

Zdejmowanie opatrunku

WAZNE: zawsze nalezy notowac liczbe opatrunkow
zdjetych z rany, aby upewni¢ sie, ze wszystkie
natozone opatrunki piankowe zostaty usuniete.

Opatrunek piankowy pozostawiony na ranie
przez czas dtuzszy niz wskazany w czesci Zmiana
opatrunku moze spowodowac wrosnigcie tkanki
ziarninowej w pianke. Moze to spowodowac
trudnosci ze zmiang opatrunku oraz, poza innymi
powiktaniami, zwiekszac ryzyko zakazenia rany.

Zmiany opatrunku moga spowodowac uszkodzenie
nowej tkanki ziarninowej, co moze wywotac
krwawienie.

WAZNE: nalezy zastosowa¢ dodatkowe $rodki
ochronne podczas zmiany opatrunku u pacjentéw
z potencjalnym zwiekszonym ryzykiem krwawienia.

UWAGA: wiecej informacji na temat krwawienia
w kontekscie terapii podcisnieniowej ran zawiera
czes¢ Krwawienie w niniejszym dokumencie.

Odtaczanie urzadzenia VivanoTec / VivanoTec Pro
Decyzja o okresie odfaczenia pacjenta od urzgdzenia
VivanoTec / VivanoTec Pro jest zalezna od oceny
klinicznej, ktorej musi dokonac lekarz prowadzacy.
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Czas, na jaki mozna bezpiecznie przerwac terapie,
jest silnie zalezny od ogdlnego stanu pacjenta oraz
rany, a takze od skfadu wydzieliny i ilosci wydzieliny
powstajacej w jednostce czasu.

Przerwanie terapii na dtugi czas moze spowodowac
zatrzymanie wysieku i lokalng maceracje, a takze
zablokowanie opatrunku z powodu powstawania
zakrzepu w macierzy piankowej. Brak skutecznej
bariery pomiedzy rang a niejatowym srodowiskiem
zwieksza ryzyko zakazenia.

WAZNE: kiedy urzadzenie VivanoTec / VivanoTec Pro
jest wyfaczone przez dtuzszy czas, nie nalezy
pozostawia¢ opatrunku na ranie. W przypadku
pozostawienia opatrunku na diuzszy czas zaleca sie,
aby lekarz ocenit stan rany i ogolny stan zdrowia
pacjenta. W zaleznosci od oceny lekarza zalecane
jest przeptukanie rany i zmiana opatrunku lub
zastosowanie innej metody leczenia.

Terapia podcisnieniowa w trybie przerywanym
Tryb przerywany w poréwnaniu z ciagglym moze

by¢ stosowany do zwiekszenia miejscowej perfuzji

i tworzenia sie ziarniny, jezeli jest to tolerowane

przez pacjenta i pozwala na to jego stan zdrowia
oraz stan rany. Terapia ciagta jest jednak ogdlnie
zalecana do leczenia pacjentow ze zwiekszonym
ryzykiem krwawien, ostrymi przetokami jelitowymi,
ranami z duzg iloscia wydzieliny oraz takich, u ktérych
wymagana jest stabilizacja fozyska rany.

Ustawienia cisnienia

UWAGA: ustawienia cisnienia ponizej 50 mmHg
moga potencjalnie prowadzi¢ do zatrzymania wysieku
i pogorszenia skutecznosci terapeutycznej.

UWAGA: ustawienia wysokiego cisnienia moga
spowodowac zwigkszenie ryzyka mikrourazow,
powstawania krwiakdw oraz krwawienia, ryzyko
lokalnej hiperfuzji, uszkodzenia tkanek oraz
powstawania przetok.

Prawidtowe ustawienie ci$nienia do podcisnieniowej
terapii ran przy uzyciu urzadzenia Vivano powinien
wybrac lekarz nadzorujacy na podstawie ilosci
wydzieliny, ogdlnego stanu pacjenta, a takze na
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podstawie zalecen wynikajacych z wytycznych
dotyczacych prowadzenia leczenia.

Zaktadanie opatrunku na nienaruszona skore
Zakfadanie opatrunku na nienaruszona skére powinno
ograniczac sie do marginesu obejmujgcego okofo

5 cm wokot rany. Przedtuzajace sie lub powtarzajace
pokrywanie opatrunkiem wiekszego obszaru skory
moze skutkowac podraznieniem tkanki.

WAZNE: w przypadku podraznienia tkanki nalezy
przerwac terapie podcisnieniowa ran Vivano.

Zatozenie opatrunku na nienaruszong skore moze
tworzy¢ zagniecenia na powierzchni opatrunku.
Tworzenie sie takich zagniecen znaczaco zwieksza
ryzyko nieszczelnosci opatrunku, a w konsekwencji
wystapienia zakazenia.

WAZNE: podczas zakladania opatrunku na delikatna
skore wokot rany nalezy zachowac szczegolnag
0stroznosc.

Zaktadanie opatrunku na rany podatne na
podraznienia

W przypadku ran podatnych na state podraznienie
(blisko kofczyn) wskazana jest terapia ciggta (a nie
przerywana).

Opatrunki obwodowe

Opatrunki obwodowe powinny by¢ wykonywane
pod kontrolg lekarza. Brak odpowiednich $rodkow
ochronnych moze prowadzi¢ do miejscowego
niedokrwienia.

Zaktadanie opatrunku w poblizu nerwu btednego
Opatrunki w poblizu nerwu btednego powinny by¢
zakfadane pod kontrolg lekarza, poniewaz stymulacja
tych nerwow moze prowadzi¢ do bradykardii.

Alergie

Stosowanie terapii podcisnieniowej ran Vivano nie
jest zalecane u pacjentéw uczulonych na jakikolwiek
element opatrunku VivanoMed.
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WAZNE: opatrunek z folii Hydrofilm zawiera powfoke
z kleju akrylowego, ktéra moze stwarzac ryzyko
wystapienia niepozadanych reakgji u pacjentow
uczulonych lub nadwrazliwych na klej akrylowy.

Zaktadanie opatrunku

Podczas zakfadania opatrunku nalezy stosowac
odpowiednie srodki ochrony osobistej oraz
przestrzega¢ metod kontroli zakazen obowigzujacych
w danym osrodku. Elementy zestawu opatrunkowego
VivanoMed Foam Kit nalezy zawsze zakfadac

w nastepujace] kolejnosci:

1. Przed pierwszym zatozeniem opatrunku i po kazdej
jego zmianie rana musi zostac¢ doktadnie oczyszczona
i przygotowana zgodnie z zaleceniami lekarza.

N

. Korzystajac z jatowych
nozyczek lub skalpela,
nalezy przycia¢ opatrunek
piankowy VivanoMed
Foam, aby dopasowac
go do wielkosci i ksztattu
rany.

UWAGA: w przypadku korzystania ze wstepnie
perforowanego opatrunku piankowego nalezy
stosowac te sama procedure przygotowawczg.
Perforacje mozna wykorzystac jako wzorzec do
ustalenia rozmiaru i ksztattu.

WAZNE: aby zminimalizowa¢ ryzyko przedostania sie
fragmentdw pianki do rany, nie odcina¢ pianki

w poblizu rany.

3. Umiesci¢ opatrunek
piankowy w ranie.

UWAGA: jedli to konieczne,
mozna umiesci¢ wiele
fragmentdw opatrunku
piankowego jeden na
drugim.

WAZNE: podczas umieszczania opatrunku
piankowego w ranie nalezy upewnic sig, ze nie
odpadaja od niego mate fragmenty pianki i nie
zanieczyszczajg rany.

WAZNE: zawsze nalezy notowac liczbe opatrunkéw
piankowych zastosowanych na kazda rane.

4. W celu szczelnego pokrycia rany wypetnionej
opatrunkiem piankowym VivanoMed Foam
opatrunek z folii Hydrofilm powinien pokrywac
okoto 5 cm zdrowej skory wokot rany. W razie
koniecznosci opatrunek z folii mozna przycia¢ do
odpowiedniego ksztaftu.

WAZNE: upewnic sie, ze wszystkie elementy
zabezpieczajgce zostaty zdjete z opatrunku z folii,
poniewaz pozostawienie ich moze skutkowac gorsza
przepuszczalnoscia powietrza.

WAZNE: nie stosowa¢ zadnych nawilzajacych/
nattuszczajacych roztwordw dezynfekcyjnych na
skdrze przed zatozeniem opatrunku z folii, poniewaz
moze to pogorszy¢ jego przyleganie do skory.

5. Nafozy¢ i uformowac
opatrunek z folii zgodnie
z wydrukowanymi
wskazdwkami, aby
uzyskac szczelne pokrycie.

WAZNE: nie rozciaga¢
opatrunku z folii podczas

naktadania, poniewaz moze to spowodowac
powstawanie pecherzy i/lub uszkodzenie przylegajacych
obszarow skory.

6. Na srodku opatrunku
z folii wybrac¢ miejsce, na
ktérym zostanie S
umieszczony VivanoTec
Port i wycig¢ tam otwor
0 wymiarach ok.
2 x4 cm. Nalezy przy
tym uwazac, aby nie

przedziurawi¢ opatrunku piankowego.
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7. Umiesci¢ VivanoTec Port
w taki sposob, aby jego
$rodek znajdowat sie
dokfadnie nad otworem
wycietym w opatrunku
z folii.

WAZNE: upewnic sie, ze

otwory portu sg doktadnie dopasowane do otworéw
wycietych w opatrunku piankowym, aby zapewnic
optymalne funkcjonowanie systemu.

8. Potaczy¢ dren
odprowadzajacy
z drenem zbiornika
systemu Vivano System
i rozpoczac terapie
zgodnie z instrukcja
obstugi.

WAZNE: nieprawidtowe podtaczenie zbiornika
do systemu Vivano System moze skutkowac
pogorszeniem wydajnosci systemu terapii
podcisnieniowej, co moze wydtuzyc¢ faczny czas
gojenia rany.

WAZNE: nalezy upewnic sie, ze po wigczeniu
podcisnienia opatrunek zapada sie.

Monitorowanie

WAZNE: czestos¢ monitorowania musi zostac
dostosowana do ogolnego stanu zdrowia pacjenta
i stanu leczonej rany ocenionych przez lekarza
nadzorujacego.

Gdy rana jest poddawana terapii podcisnieniowe;j

z uzyciem zestawu opatrunkowego VivanoMed
Foam Kit, konieczne jest okresowe sprawdzanie,

czy znamionowy przeptyw/znamionowa objetosc
wydzieliny odpowiada rzeczywistemu przeptywowi/
rzeczywistej objetosci wydzieliny. Dodatkowo nalezy
$cisle monitorowac stan pacjenta oraz stan rany. Stan
rany nalezy kontrolowad, sprawdzajac opatrunek pod
katem szczelnosci, natomiast brzegi rany i wydzieling
— pod katem objawow przedmiotowych zakazenia.
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WAZNE: w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek
objawow przedmiotowych zakazenia nalezy
niezwfocznie poinformowac o nich lekarza
prowadzacego.

Zmiana opatrunku

Opatrunek nalezy zmienia¢ regularnie, zwykle

w odstepach co 48 do 72 godzin. W przypadku ran
zakazonych opatrunek musi by¢ zmieniany co 12 do
24 godzin (lub czesciej, jezeli to konieczne).

WAZNE: lekarz nadzorujacy moze zdecydowac, jak

czesto nalezy kontrolowac rane i zmienia¢ opatrunek
w konkretnym przypadku. Ta decyzja zalezy od oceny
medycznej obszaru rany oraz stanu zdrowia pacjenta.

UWAGA: wiecej informacji na temat monitorowania
zakazonych ran zawiera cze$¢ Rany zakazone
w niniejszym dokumencie.

Zmiana opatrunku powinna by¢ wykonywana
w nastepujacej kolejnosci:

WAZNE: przed zmiang opatrunku upewnic sie, ze
krwawienie zostato opanowane. Lekarz prowadzacy
musi zdecydowac, czy leczenie podcisnieniowe
moze by¢ bezpiecznie kontynuowane czy tez nalezy
zastosowac inna terapie.

1. Przy kazdej zmianie opatrunku rana musi zostac
dokfadnie oczyszczona i przygotowana zgodnie
z zaleceniami lekarza oraz obowigzujgcymi
standardami higienicznymi.

2. Podczas zmiany opatrunku nalezy ocenic stan
rany, upewniajgac sie jednoczesnie, ze wszystkie
fragmenty opatrunku piankowego VivanoMed
Foam zostaty usuniete.

3. Zatozy¢ nowy opatrunek zgodnie ze wskazéwkami
podanymi w czeéci Zaktadanie opatrunku
w niniejszym dokumencie.

UWAGA: jezeli opatrunek przywart do rany, do
materiatu piankowego mozna dodac sl fizjologiczna,
aby umozliwic zdjecie opatrunku. Po 15-30 minutach
nalezy ostroznie usung¢ opatrunek z rany.
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W przypadku ran o znanych sktonnosciach do
przywierania nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢ zastosowania
warstwy kontaktowej. Jezeli pacjent podczas zmiany
opatrunku skarzy sie na bol, nalezy uwzglednic¢
mozliwos¢ zastosowania premedykadji, nieprzywierajacej
warstwy kontaktowej badz podania $rodka miejscowo
znieczulajacego.

Uwagi szczegolne
Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Zgtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentdw/uzytkownikow/oséb trzecich

w Unii Europejskiej lub w krajach o takim samym
systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE
w sprawie wyrobow medycznych): jesli podczas

lub wskutek uzytkowania niniejszego urzadzenia
doszto do powaznego incydentu, nalezy zgtosic

to producentowi i/lub jego autoryzowanemu
przedstawicielowi oraz wiasciwym organom krajowym.
Wyréb medyczny

Producent

Data produkdji

Uzy¢ do daty

Kod partii

Numer katalogowy

Zajrzyj do instrukgcji uzywania

Nie uzywac powtdrnie

Nie resterylizowac

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone

@POEEFERYEEE

o

Chroni¢ przed wilgocig

Y

\V
L
\

A
Z

Trzymac z dala od swiatta sfonecznego

Ostrzezenie
Sterylizowany tlenkiem etylenu
Pojedynczy system bariery sterylnej

Podwadjny system bariery sterylnej

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu

500 e

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany
tekstu: 2019-11-25

PL — PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0.
95-200 Pabianice
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Rendeltetésszerii hasznalat
Habszivacskotszer-készlet negativnyomas-terapiahoz,
amelynek soran negativ nyomast alkalmaznak a sebre
és ez segit eltavolitani a valadékokat a sebbdl.

A VivanoMed Foam habszivacskotszer-szetteket csak
a Vivano System altal gyartott PAUL HARTMANN AG
vagy az ATMOS S042 NPWT negativnyomas-
terapiarendszerrel egyutt lehet alkalmazni.

A VivanoMed Foam Kit emberi hasznalatra készult.

A VivanoMed Foam Kit kérhazakban, illetve otthoni
betegapolasi kornyezetekben hasznalhato.

FONTOS: A VivanoMed Foam Kit készletek csak az
adott orszag torvényei szerint, orvos vagy szakképzett

szemely altal, orvosi utasitas alapjan alkalmazhatok.

A készlet részei

VivanoMed Foam

Hydrofilm
Atlatszo filmkotszer

VivanoTec Port
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Javallatok

A VivanoMed Foam sérult szovetet tartalmazo sebek
esetén hasznalhato, a gydgyulds masodlagos intencidval
torténd témogatasara. A VivanoMed Foam sértetlen
b6ron és elsddleges intencidval gyogyuld sebeken is
hasznalhato, ha az alsé strukturaval a kozvetlen

érintkezést megfelel6 sebkontaktréteggel megakadalyozzak.

A VivanoMed Foam szettel valo kezelés a Vivano System
rendszerrel egyutt a kovetkez6 sertléstipusokhoz
ajanlott:

+ Kronikus sebek

« Akut sebek

- Traumas eredetl sebek

+ Szétvald sebek

Elfert6z6dott sebek

Fekélyek (pl. nyomasi vagy diabéteszes fekély)
Transzplantatumok

Részleges égési sérllések

Sebészi vagasok (csak megfeleld
sebkontaktréteggel, pl. Atrauman Silicone)

Ellenjavallatok

Ellenjavallatok a Vivano System hasznalatara
vonatkozoan:

» Malignus tumor eredet( sebek

+ Nem enterdlis/kivizsgalatlan fisztuldk

+ Kezeletlen osteomyelitis

+ Necroticus szovet

FONTOS: A VivanoMed Foam nem helyezhet6
kozvetlenll idegek felszinére, anasztomozisokra,
artéridkra vagy vénakra, vagy szervekre.

A VivanoMed Foam Kit hasznalata nem megengedett
gerincvel8-szivargassal, metasztatikus betegséggel
vagy vérzékenyeésggel diagnosztizalt betegeknél.

MEGJEGYZES: Egy adott ellenjavallatrdl tovabbi
informaciokat a jelen dokumentum Figyelmeztetések
és Ovintézkedések cim( részében talalhat.

Figyelmeztetések
Vegye figyelembe a kovetkezd figyelmeztetéseket
a VivanoMed Foam Kit hasznalataval kapcsolatban:
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Vérzés
MEGIJEGYZES: A Vivano System nem a vérzés
megakadalyozasara vagy elallitadsara készult.

FONTOS: Azonnal kapcsolja ki a negativnyomas-terapias
egységet, tegyen haemosztatikus intézkedéseket, és
értesitse a kezel6orvost.

MEGJEGYZES: A negativnyomas-terapia hasznalatatol
fliggetlenul egyes egészségi allapotoknal eléfordulhatnak
vérzéssel kapcsolatos komplikaciok.

A kovetkezd korulmények novelik az elvérzés kockazatat,
ha nem kezelik megfelelé gondossaggal:

Sebészi varratok és/vagy anasztomdzisok

Trauma

Besugarzas

Nem megfelelé haemostatis

Sebfert6z6dés

Véralvadasgatiokkal vagy alvadast felfuggeszt6
szerekkel valo kezelés

Kiallo csontszilankok vagy éles szélek

A vérzéses komplikacioknak nagyobb valoszinliséggel
kitett betegeket nagyobb gondossaggal kell felligyelni,
a kezel6orvos felelésségére.

FONTOS: Akut vérzésben, véralvadasi zavarban és

antikoagulans-terapiaval kezelt betegeknél 800 ml-es

tartélyt nem szabad hasznalni a valadékgyUjtéshez.
Ehelyett 300 ml-es tartalyt hasznaljon. Az ilyen
gyakorlat lehetévé teszi, hogy a szakemberek gyakrabban
ellendrizzék a beteget, igy elkerlilve a tllzott vérveszteség
kockazatat.

Malignus tumor eredet(i sebek

A negativnyomas-terapia malignus tumor eredet(
sebek esetén torténd alkalmazasa ellenjavallott, mivel
a tumor terjedésének nagyobb kockazatdhoz kothetd.
Palliativ kezelésre azonban hasznalata megengedett.
Végsd stadiumban lévé betegeknél, ahol a teljes
gyogyulas mar nem lehet cél, az életmindség javitasa
a harom legzavarobb elem, a szag, a valadék és

a kotszer cseréjével kapcsolatos fajdalom elsébbséget
élvez a tumorterjedés gyorsitasanak kockazataval
szemben.

Nem enteralis/kivizsgalatlan fisztulak

A kotszer alkalmazasa nem enteralis vagy kivizsgalatlan
fisztulakra ellenjavallt, mivel sérdlést okozhat

a bélrendszeri strukturakban és/vagy szervekben.

Kezeletlen osteomyelitis

A kotszer alkalmazasa kezeletlen osteomyelitises
sebekre ellenjavallt, mivel a fert6zés tovabbterjedéséhez
vezethet.

Necroticus szovet
A kotszer alkalmazasa necroticus szévetre ellenjavallt,
mivel a fert6zés helyi tovabbterjedéséhez vezethet.

A VivanoMed Foam elhelyezése idegekre,
anasztomézisokra, artériakra vagy vénakra, vagy
szervekre

A VivanoMed Foam nem helyezhetd kdzvetlenul
nyilt idegek felszinére, anasztomdzisokra, artéridkra
vagy vénakra, vagy szervekre, mivel az alatta lévd
strukturak romlasahoz vezethet.

Kiilénleges biztonsagi eloirasok
Vegye figyelembe a kovetkez6 figyelmeztetéseket:

Elfert6z6dott sebek

A kotést rendszeres idékozonként cserélni kell,

a jelen dokumentum Kotszercsere cim( részében
leirtak szerint.

A szétnyilt sebeket gyakrabban kell ellendrizni,
és el6fordulhat, hogy a kotést is gyakrabban kell
cserélni.

MEGJEGYZES: A negativnyomas-terapiaval
kapcsolatos sebfelligyeletrdl tovabbi informaciokat
a jelen dokumentum Felligyelet részében talal.

A seb elfertéz6désének tipikus jelei a pirosodas,
a duzzanat, viszketés, a seb vagy a kozvetlen
kornyékének melegedése, rossz szag stb.

Az elfert6z6dott sebek szisztémas fertézéshez
vezethetnek, amelyet magas 13z, fejfajas,
szédulés, hanyinger, hanyas, hasmenés, zavartsag,
erythroderma stb. jellemez.
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A szisztémas fertézés kovetkezménye halal is lehet.

FONTOS: Ha helyi vagy szisztémas fertézés gyanuja
merdl fel, értesitse a kezel&orvost, és egyeztesse,
hogy a negativnyomas-terapiat abba kell-e hagyni,
vagy egy alternativ terapiat kell-e elkezdeni.

Véredények és szervek

A véredényeket és a belsd szerveket megfelel6en
védeni kell a foléjuk helyezett fascidkkal, szovetekkel
és egyéb véddrétegekkel.

FONTOS: Fertézott, sérulékeny, besugarzott és varrt
erek vagy szervek esetén kulonleges ovintézkedéseket
kell tenni.

Csontszilankok vagy éles szélek

A kiallo csontszilankokat és az éles széleket be kell
fedni vagy el kell tavolitani a VivanoMed Foam
kotszer alkalmazasa el6tt, mivel az erek és a szervek
sérllését okozhatjak, és vérzést kelthetnek.

MEGJEGYZES: A negativnyomés-terapiaval kapcsolatos
vérzésrél tovabbi informaciokat a jelen dokumentum
Vérzés cimU részében talal.

Sebészi bemetszések

A VivanoMed Foam kotszer sebészi vagasokra csak
megfelel§ sebkontaktréteggel, pl. Atrauman Silicone
tipussal alkalmazhato.

Enteralis fisztulak

Feltart enteralis fisztuldkat tartalmazo sebek kezelésekor
tovabbi dvintézkedeseket kell hozni, ha negativnyomas-
terapiat szeretne alkalmazni. A seb kozvetlen kozelében
lévd enterdlis fisztula ndveli a seb szennyezédésének
és/vagy elfertéz6désének veszélyét. A béltartalom

és a seb potencialis érintkezésenek kockazatat
elkerllendd az enteralis fisztulat sebészetileg el kell
valasztani a helyi Utmutatasok vagy bevalt sebészeti
gyakorlatok utjan.

Gerincvel6-sériilések autonom hyperreflexiaval
Amennyiben a beteg gerincvel&je sérllt és autonom
hyperreflexia alakult ki, a negativnyomas-terapiat le
kell allitani.
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Magneses rezonancia vizsgalat

A VivanoTec / VivanoTec Pro egység nem tekinthetd
MRI-biztonsagosnak, és nem szabad MRI-készilékhez
kozel hasznalni.

Defibrillacié
A VivanoTec / VivanoTec Pro negativnyomas-eszkozt
le kell csatlakoztatni, ha a beteget defibrilldtorral Ujra
kell éleszteni.

Tulnyomasos oxigénterapia (HBO)

A VivanoTec / VivanoTec negativnyomas-terapias
egységet le kell csatlakoztatni tulnyomasos
oxigénterapianak kitett betegek esetén, mivel

a hasznalata potencidlis tlizveszélyt jelenthet.

Biztonsagi elGirasok
Vegye figyelembe a kovetkez6 figyelmeztetéseket:

Sériilt, lejart vagy szennyezett termék

Ne hasznalja fel a készlet egyik részét sem, ha sérdlt,
lejart vagy szennyezés gyanuja merul fel. Ez a terapias
hatékonysag csokkenéséhez, a seb szennyez6déséhez
és/vagy fert6zéséhez vezethet.

Egyszeri hasznalatra

A VivanoMed Foam Kit habszivacskotszer-készlet
minden eldobhato része egyszeri hasznalatra készult.
Egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkdzt veszélyes
Ujbdl felhasznalni. Az Ujboli hasznalat érdekében Ujra
feldolgozott egyszer hasznalatos eszkdzok integritasa
és teljesitménye jelentés mértékben karosodhat.
Kérésre tovabbi informacidt biztositunk.

Ujrasterilizalas

A VivanoMed Foam Kit komponenseit sterilen szallitjuk.
Ne sterilizalja a komponenseket, mert ez a terapias
hatekonysag csokkenéséhez, valamint a seb
szennyez&déséhez és/vagy fert6zéséhez vezethet.

Hulladékkezelés

A potencidlis fertézésveszély és a kornyezetkarositas
elkertlése érdekében a VivanoMed Foam Kit
eldobhato részeit a helyi vonatkozd jogszabalyok,
iranyelvek és fertézésmegel6zési eléirasok szerint kell
artalmatlanitani.

Biztonsagi intézkedések a fert6zés megel&zésére
Alkalmazzon személyes védelmet, és hajtson végre
megfeleld intézményi fertézésmegelézési intézkedéseket
a VivanoMed Foam Kit részeinek kezelésekor (pl. steril
keszty(, maszk,kopeny stb. hasznalata).

FONTOS: A csatlakozo itkzéjét a hasznélat el6tt és
utan meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell.

A beteg populacioja

A VivanoMed Foam Kit készletek kilonbozd
betegpopulaciokban (pl. felndttek és/vagy gyermekek)
torténd hasznalatara vonatkozdan nincsenek korlatozasok.
Azonban a VivanoTec / VivanoTec Pro egység
gyermekgydgyaszati felhasznalasat nem vizsgaltak.

FONTOS: Gyermekekre torténd alkalmazas eléirasa
el6tt a gyermek sulyat, magassagat és altalanos
egészségi dllapotat ki kell értékelni.

A beteg egészségi allapota
A beteg sulyat és altalanos allapotat minden
negativnyomas-terapia soran figyelembe kell venni.

Kompatibilitas mas rendszerekkel
A VivanoMed kotszerek kompatibilisek az Atrauman
Silicone rendszerrel.

Kotszer mérete
A kotszer méretét hozza kell igazitani a negativnyomas-
terapidval kezelt seb méretéhez.

A helytelen kotszerméret a sebszéli szdvet izgatasat
es lebomlasat okozhatja, illetve a seb szélének
kiszaradasat, és a valadékok hatékonytalan dtadasat.

MEGJEGYZES: az egészséges bér tulzott fedésével
kapcsolatos komplikaciokrol tovabbi informaciokat
a jelen dokumentum Egészséges bor bekotozése
cim( részében taldl.

FONTOS: Az optimalis korulmeények biztositasahoz
a negativnyomas-terapidhoz a filmkotszernek a seb
korll kb. 5 cm egészséges bért kell fednie.
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A kotszer elhelyezése
A kotszert kizarolag kozvetlendl a steril csomagolasbol
hasznalja fel.

Ne erdltesse a kotszer behelyezését, mert kozvetlen
szovetseruléshez, a sebgyogyulds késlekedésehez,
vagy akar helyi nekrézishoz vezethet az er6sebb
nyomas miatt.

FONTOS: Mindig jegyezze fel az egyes sebekhez
hasznalt habszivacsok szamat.

A kotszer filmrétegeinek szama az egészségi
allapot alapjan modosithatd. A film tobb rétegének
elhelyezése noveli a széveti maceracios és irritacio
kockazatat.

FONTOS: A szdvet tobb réteg hasznalata miatti
irritacidja esetén szakitsa meg a Vivano terapia
alkalmazasat.

A kotszer eltavolitasa

FONTOS: Mindig jegyezze fel a sebrdl eltavolitott
habszivacsok szamat, hogy biztos lehessen

a rahelyezett 6sszes habszivacs eltavolitasaban.

A seben a Kotszercsere fejezetben eldirt idénél
hosszabb ideig rajtahagyott habszivacs a granulacios
szOvetnek a habszivacsba torténd tulzott benovesét
okozhatja. Ez novelheti a kdtszercsere nehézséget, és
elésegitheti a seb elfertézédését, mas komplikaciokkal
egyltt.

A kotszercsere az Uj granulacios szovet sertléséhez és
vérzéshez vezethet.

FONTOS: Hozzon tovabbi véddintézkedéseket, amikor
kotszert cserél vérzésre hajlamosabb betegeken.

MEGJEGYZES: A negativnyomds-terapiaval
kapcsolatos vérzésrél tovabbi informéaciokat a jelen
dokumentum Veérzes cimd részében talal.
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A VivanoTec / VivanoTec Pro egység
csatlakoztatasanak bontasa

Annak eldontése, hogy a beteget milyen id6tartamra
lehet a VivanoTec / VivanoTec Pro egységrdl lekapcsolni,
klinikai megitélésen alapul, ami a kezel6orvos hataskorébe
tartozik.

A terapia biztonsagos megszakitasanak idéintervalluma
erésen fligg a beteg és a seb altalanos allapotatol,
valamint a valadék osszetételétél és az idéegység
alatt tdvozo valadék mennyiségétdl.

A hosszabb megszakitas a valadékképzddes
csOkkenéséhez és helyi szovetromlasi hatdsokhoz,
valamint a kotszer eltomdédéséhez vezethet

a habszivacsmatrixon bellli koagulaciés hatasok miatt.
A hatékony hatarréteg hianya a seb és a nem steril
kornyezet kozott noveli a fertézés kockazatat.

FONTOS: Ne hagyja a VivanoTec / VivanoTec Pro
egyséeget hosszabb ideig kikapcsolva. Ha hosszabb
ideig érintetlentl hagyja a kotést, az orvosnak
értékelnie kell a seb allapotat és a beteg altaldnos
egészségi dllapotat. Az orvos értékelése alapjan
ajanlott a sebet Obliteni és kotést cserélni, vagy egy
alternativ erdpidra valtani.

Intermittalé nyomast alkalmazé méd

Az intermittald valtakozd nyomas a folyamatos
nyomassal ellentétben javithatja a helyi perfuzid

és granulacio kialakuldsat, ha ez a beteg, a beteg
egészségi dllapotanak és a seb allapotanak megfeleld.
Azonban a folyamatos terdpia ajanlott altaldban
olyan betegek kezelésére, akik vérzékenyebbek,

akut enterikus fisztulaval, erésen valadékozd sebbel
rendelkeznek, vagy ha a sebagy stabilizasa szukséges.

Nyomasbeallitasok

FIGYELEM: az 50 mmHg alatti nyomasbeallitadsok
potencialisan a valadékképzddés visszatartasahoz és
kisebb terapias hatékonysaghoz vezethetnek.
FIGYELEM: a magas nyomasbeallitasok novelhetik a
mikrotrauma, haematdma és vérzés, helyi hiperfuzio,
szovetsérulés és fisztulaképz&dés esélyét.
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A Vivano negativnyomas-terapia helyes nyomasbeallitasat
a kezel6orvos hatarozza meg, és ennek a valadékképzddésen,
a beteg altalanos éllapotan és a terdpias Utmutatasok
ajanlasain kell alapulnia.

Az egészséges bor befedése

Az egészséges bért legfeljebb kb. 5 cm-re szabad
befedni a seb korll. Nagyobb tertlet hosszabb ideji
vagy ismételt befedése szovetirritaciohoz vezethet.

FONTOS: Szovetirritacié esetén szakitsa meg
a Vivano negativnyomas-terapia alkalmazasat.

A kotés egészséges béron torténd alkalmazasa
gylrédéseket okozhat a kotés fellletén. A gylrédések
kialakulasa noveli a szivargas kockazatat, és ennek
kovetkeztében a fert6zés veszélyét.

FONTOS: Kulénos gondossaggal kell eljarni a kotés
a seb korli terlileten, sértlékeny béron torténd
alkalmazasakor.

Irritacidra hajlamos seb kotozése

Folyamatos irritacionak kitett sebek (végtagok
kozelében) esetén folyamatos, és nem idészakos
terapia alkalmazasa ajanlott.

Korkoros kotozéseknél

Kertleti kotéseket orvosi felligyelet alatt kell alkalmazni.
A megfelel6 védéintézkedések hidnya hipoperfuziot
okozhat.

Kotések a nervus vagus kozelében

A nervus vagus kozelében 1évo kotéseket orvosi
felligyelet alatt kell alkalmazni, mert ez a stimulécié
a szivverés lassuldsat okozhatja.

Allergiak

A Vivano negativnyomas-terdpia alkalmazésa nem
ajanlott, ha a beteg allergias a VivanoMed sebkdtés
barmely részére.

FONTOS: A Hydrofilm akril éntapadds bevonattal
rendelkezik, amely negativ reakciokat valthat ki olyan
betegekbdl, akik allergiasak vagy hiperérzékenyek az
akrilragasztokra.

A kotés felhelyezése

A kotés felhelyezésekor alkalmazzon személyes
védelmet, és hajtson végre megfeleld intézményi
fertézésmegel6zési intézkedéseket. A VivanoMed
Foam Kit-komponenseket mindig a kovetkezd
sorrendben helyezze fel:

1. Gondosan tisztitsa ki és készitse elé a sebet az
orvos utasitasai szerint a kotés elsd felhelyezése
el6tt és minden egyes cserénél, a kezel6orvos
utasitasai szerint.

2. A VivanoMed Foam-ot
steril olléval vagy szikével
vagja a kezelni kivant seb
méretére és alakjara.

MEGJEGYZES: Elére
perforalt habszivacs
hasznalatakor kovesse

ugyanazt az el6készitési eljarast. A perforaciok
segitenek a méret és az alak meghatérozasaban.

FONTOS: A habszivacsdarabok sebbe esésének
elkerulésére ne vagja a habszivacsot a seb kozelében.

3. Helyezze a habszivacskotszert
a sebbe.

MEGJEGYZES: Ha szikséges,
tobb habszivacsdarabot
alkalmazhat egymasra
helyezve.

FONTOS: Vigyazzon, hogy ne szennyezhessék kisebb
habszivacsdarabok a sebet, amikor rahelyezi a kotést.

FONTOS: Mindig jegyezze fel az egyes sebekhez
hasznalt habszivacsok szamat.

4. A seb VivanoMed Foam kétéssel valo lezarasahoz
a Hydrofilm rétegnek kb. 5 cm egészséges bort kell
lefednie a seb korul. Ha szlkséges, a filmkotszer
a megfelelé méretre vaghato.

FONTOS: Gyézddjon meg rola, hogy a hatsé
véddréteget eltavolitotta a filmkotésrél, mert ha rajta
hagyja 6ket, csokken a kotés légatereszté képessége.

FONTOS: Ne hasznaljon nedvesité/lipidatado
bérfertdtlenitd oldatot a film alkalmazasa elétt, mert
ez ronthatja a b6rho6z tapadasat.

5. A filmkotszert a
ranyomtatott utasitasnak

megfeleléen helyezze fel,
annak érdekében, hogy
légmentes zaroréteget
hozzon létre.

FONTOS: Ne nyujtsa ki
a filmkotést az alkalmazas soran, mert ez bérkittéseket
és/vagy sérllést okozhat a bértertleteken.

6. Valasszon ki egy helyet a
filmkotszer kozepén,
ahova fel szeretné 5
helyezni a VivanoTec
Portot, és vagjon
a filmkotszerbe egy kb.

2 x 4 cm méretd nyilast.
Ekozben Ugyeljen arra,
hogy ne szurja at a habszivacs kotszert.

7. Helyezze fel gy a
VivanoTec Port-ot,
hogy a port kdzepe
pontosan a filmkotszeren
elkészitett lyuk folé
kertljon.

FONTOS: A lyukak
kertljenek pontosan a filmkotszerben készitett nyilas
folé, hogy a rendszer optimalis mikddése garantalt
legyen.
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8. Majd az elvezetd csovet
csatlakoztassa a
Vivano Systemrendszer
tartalyanak csévéhez és
a hasznalati Utmutatoban
leirtaknak megfeleléen
kezdje el a kezelést.

FONTOS: A tartaly nem megfelel§ csatlakoztatasa

a Vivano System rendszerhez csokkent negativ
nyomasteljesitményt okozhat, amely meghosszabbithatja
a sebgyogyulas idejét.

FONTOS: Ellendrizze, hogy a kotés negativ nyomas
alkalmazasakor 6sszesik-e.

Feliigyelet

FONTOS: Az ellendrzési gyakorisagot a beteg
altalanos egészségi llapotahoz és a seb allapotdhoz
kell igazitani, amelyeket a kezel8orvos allapit meg.

Ha a sebet VivanoMed Foam Kit kotszerrel latja

el, rendszeresen ellendrizni kell, hogy a névleges
valadékképzdédési mennyiség megfelel-e a tényleges
értéknek. Ezenkivll a beteg egészségi allapotat és

a seb allapotat szigoruan figyelni kell. A seb allapotanak
ellendrzéséhez figyelni kell a kotésen a szivargas jeleit,
a seb széleit, valamint a valladékot fertézés nyomait
keresve.

FONTOS: A fertézés barmilyen jelének észlelésekor
haladéktalanul értesiteni kell a kezeléorvost.

Kotéscsere

A kotést rendszeres id6kozonként kell cserélni,
altalaban 48-72 déranként. Fertézott sebek esetén

a kotéscserét 12-24 oranként kell végrehajtani (vagy
ennél gyakrabban, ha szukséges).

FONTOS: A kezel6orvos joga elddnteni, hogy az
adott esetben milyen gyakorisaggal kell a feligyeletet
és a kotéscserét elvegezni. A sebhely orvosi
elemzésétdl és a beteg egészségi dllapotatdl fugg.

MEGJEGYZES: A fert6zott sebek ellenérzésével
kapcsolatban tovabbi informaciokat a jelen
dokumentum Fert6zott sebek cim( részében talal.
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A kotéscserét a kovetkezd sorrendben kell végrehajtani:

FONTOS: Kotéscsere el6tt gy6z&djon meg réla, hogy
a vérzés eldllt. A kezeléorvosnak kell elddntenie, hogy
a negativnyomas-terapia biztonsagosan folytathato-e,
vagy alternativ terapiat kell alkalmazni.

1. Minden egyes kotéscsere alkalmaval gondosan
meg kell tisztitani és el kell késziteni a sebet az
orvos utasitasai és az érvenyben lévé higiéniai
szabalyoknak megfeleléen.

2. Vizsgalja meg a sebet, és gy6z6djon meg
rola, hogy a VivanoMed Foam 6sszes elemét
eltavolitotta.

3. Az Uj kotést a jelen dokumentum A kotés
felhelyezése cim( fejezetében leirtak szerint
alkalmazza.

FONTOS: Ha a kotés a sebbe ragadt, séoldat

adhato hozza a habszivacs anyaghoz az eltavolitas
megkonnyitése érdekében. 15-30 perc utan évatosan
vegye le a kotést a sebrél.

Ha a seb hajlamos az adhéziora, érdemes egy
tapadasgatld kontaktréteget alkalmazni. Ha a beteg
a kotéscsere soran fajdalmakra panaszkodik, meg kell
fontolni az el6zetes fajdalomcsillapitast, nem tapadd
kontaktréteg alkalmazasat vagy helyi érzéstelenitd
beadasat.

Kiilonleges utasitasok
Gyermekektd| elzarva tartandol.

Incidensek jelentése

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi
rendszerrel (2017/745/EU rendelet az orvostechnikai
eszkozokrol) rendelkezé orszagokban 1évé paciensek/
felhasznalok/harmadik felek esetén; ha sulyos
incidens kovetkezik be az eszkéz hasznalata soran
vagy annak kovetkezményeként, kérjuk, jelezze azt

a gyarténak és/vagy felhatalmazott képvisel6jének,
valamint a nemzeti hatésagnak.

Orvostechnikai eszkéz

Gyarto

Gyartasi datum

Lejarati datum

Tételkod

Katalogusszam

Olvassa el a hasznalati Utmutatot
Ne hasznalja Ujra

Ne sterilizalja Ujra

Ne hasznalja, ha a csomagolas serult

@®HE[EHvER[E

Szérazon tartando

//;’
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Napfénytdl ovni

Figyelmeztetés
Etilén-oxiddal sterilizalt
Egyszeres sterilgat-rendszer

Dupla sterilgat-rendszer

500>

Egyedi eszkbzazonositd

A szoveg ellenérzésének datuma: 2019-11-25

HU — HARTMANN-RICO Hungéria Kft.
2051 Biatorbagy, Budapark
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Ha3HayeHune

[NepeBs304HbIA HAbOP LA Tepanumn paH OTPULATENTBHBIM
[JaBneHvieM npefHa3HavyeH AN1A BO3AeCTBIA
OTpuLLaTeNbHbIM OaBJieHeM Ha paHeByto
MOBEPXHOCTb N yAaNeHNA 3KCCydaTa N3 PaHbl.

lMepeBs304HbIN Habop VivanoMed Foam Kit
npefHasHa4yeHbl 418 UCNOb30BaHNA TOJIbKO

B COYeTaHUM € cnctemont Vivano System npor3BoAcCTBa
KomnaHun PAUL HARTMANN AG 1 ¢ annapatom
ONA NeYeHnda paH OTpULATENbHbIM AaBfeHNeM
ATMOS S042 NPWT.

[NepeBs304HbIN Habop VivanoMed Foam Kit
npeaHasHayeH 15 UCNOb30BaHWA TOMBKO Ha NOAAX.

lNepeBs304HbIN Habop VivanoMed Foam Kit MoxHO
CMoNb30BaTh Kak B OOMbHMLAX, TaK ¥ B LOMALLHNX
YCIIOBUAX.

BAXKHO: nepeBs3oyHbIn Habop VivanoMed Foam Kit
MOMET VCMOME30BaT TOMBKO BpaY i KBaMKMLMPOBAHHbIN
CreumnanncT B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENbCTBOM
BaLLlell CTpaHbl 1 yKasaHWAaMK Bpaya.

NpeHTudmkaums KOMMNOHEHTOB
HaGopa

VivanoMed Foam

Mpo3payHas noBs3ka
Hydrofilm

VivanoTec Port
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lNMoka3aHusna

MNepeBs304YHbIN Habop VivanoMed Foam Kit
MCMOMb3YeTCA NPU NeYeHUr paH C NOBPeXAeHVeM
TKaHeln, cnocobCTBYA 1X 3aXXMBAEHNIO BTOPUYHBIM
HaTsxkeHvem. VivanoMed Foam MOXHO
1CMOb30BaThb Ha HEMOBPEXAEHHOW KOXe 1 paHaXx,
3aXVIBaIOLLVX MEPBUYHBIM HATAXEHMEM,

eCNv HEeMOCPEeACTBEHHbIV KOHTAKT C NOAAeXalluMm
CTPYKTypamu HEBO3MOXEH 13-3a HaNIOXKeHHOW Ha
paHy KOHTaKTHOW MHOFOCIOVNHOW MOBA3KMN.

lMpurMeHeHVe nepesa3o4Horo Habopa VivanoMed

Foam Kit B komBuHaumm ¢ cuctemoi Vivano System

peKOMeHyeTCA NpW NeYeHNV CeaytoLLyX TUMOB paH:

» XpOHW4eckmne paHbi

« OcCTpble paHbl

+ TpaBmaTuyeckune paHbl

+ PaHbl C pacxodALLMMICA KpaaMK

+ VHdULUMpOBaHHbIe paHbl

« A3Bbl (HanpvMep, NponexHn unn gnabetTnyeckune
A3Bbl)

+ TpaHcnnaHTaThbl

» Oxorv BTOPON CTeneHun

+ Xvipyprudeckume pa3pesbl (TONbKO NpY HaNUyum Ha
paHe COOTBETCTBYIOLLEN 3aLLUMTHON KOHTaKTHON
noBA3kK, Hanpumep Atrauman Silicone)

rlpOTI/IBOHOKa3aHVIFI

MpoTVBONOKa3aHWA K MPUMEHEHWIO cMCTeMbl Vivano
System:

* PaHbl, CBA3aHHbIE CO 3/10Ka4ECTBEHHbIMY ONYXONAMU
* BHeKyLLIeYHble CBULLW/CBULLIM C HEYCTaHOB/IEHHbIM

Hampas/ieHeM CBULLEBOTO XOAa
+ HeneyerHbin ocTeommnennt
+ HekpoTusmposaHHasa TKaHb

BAXHO: ry6ky VivanoMed Foam 3anpelueHo
HakNafblBaTb HEMOCPEACTBEHHO Ha OrOfleHHbIe
HepBbl, MeCTa HaNOXeHVA aHaCTOMO3a, KPOBEHOCHbIe
CoCybl UM OpraHbl.

MNprmeHeHwe Habopa VivanoMed Foam Kit
NPOTMBOMOKa3aHO A1 MaLMEHTOB C AVarHOCTUPOBAHHOM
NKBOpPeeN, MeTacTa3MpoBaHVEM 1 reMopparvyecknm
[1aTe30M.
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NMPUMEYAHUE: fONOAHUTENBHYIO MHOPMAaLIMIO

O KOHKPETHbIX MPOTNBOMOKa3aHNAX CM. B pasfenax
«[MpepynpexxaeHnsa» 1 «Mepbl NPeAOCTOPOXXHOCTU
HaCToALLEero JOKyMeHTa.

Mpenynpe>xaeHus

ObpaTunTe BHUMaHKe Ha nepeyncyieHHble fanee
npegynpexaeHuns, cBA3aHHble C 1CNOoNb30BaHNEM
Habopa VivanoMed Foam Kit.

KpoBoTeueHne
MPUMEYAHMUE: crictema Vivano System He npeaHasHadeHa
414 NPOUNAKTUKN UK OCTaHOBKM KPOBOTEYEHNA.

BAXHO: Hemep/ieHHO OTKJTIIOuUMUTe annapart Ans
JIe4YeHVa, NPUMUTE Mepbl A1 OCTaHOBKMN KPOBOTEHYEHMA
1 coobLyTe 06 3TOM Nlevallemy Bpauy.

NPUMEYAHUE: He3aBUCUMO OT NPUMEHEHNA
Tepanuu paH OTpuLATeNbHbIM AaBNneHneMm, ANns
HEKOTOPbIX MaTONOrMYECKUX COCTOAHNI XapaKTepHbI
reMopparv4eckme OCiIOKHeHNsA.

CnepytoLie 06CTOATENBCTBA MOBBILIAIOT PUCK
BO3MOXHOrO haTasIbHOro KPOBOTEUEHNA B OTCYTCTBUE
KOHTPONA 1 Haf/1exalllero neveHus:

+ Xupypruyeckye LBkl 1 (111) aHaCTOMO3bl

+ TpaBmbl

« 06nyyeHve

- Hapylenwa remocTasa

+ NHuumpoBaHme paHbl

+ JleyeHue aHTMKOArYAAHTAMY UV MHTMOUTOPaMK
CBepTbIBaHNA KPOBU

BbiCTynatoLLe hparMeHTbl Uan ocTpble Kpas
KocTew

Jlevalllemy Bpady cnepyet Ha6J'HO,EI,aTb 3a NalyeHTaMmn
C NOBbIWEHHBbIM PUCKOM Pa3BUTUA reMopparn4ecknx
OC/IOXKHEHWN, yAaenaa nv NoBbllWeHHOe BHMMaHune.

BAXKHO: npuv ne4yeHnu naLneHTos C
ONarHOCTMPOBaHHbIM OCTPbIM KPOBOTEYEHNEM U
HapyLLeHMeM CBepTbIBAEMOCTM KPOBU, a TakxXe
MaLMEeHTOB, HaXOOALLMXCA Ha aHTUKOATYIAHTHOM
Tepanwuu, He ciedyeT UCNOMb30BaTb KOHTENHepP AJ1A
cbopa 3kccynata obbemom 800 M. Bmecto 3Toro

CleflyeT NCMob30BaThb KOHTENHep obbemMom 300 M.
Takas npakT1Ka NO3BONAET OCYLLECTBNATL Oonee
YacTbl BpayebHbI MOHUTOPUHT NaLMeHTa, TeM
CaMbIM CHVXasA NOTEHLMaNbHbIA pUCK 130bITOYHON
KposonoTepy.

PaHbI, CBA3aHHbIe CO 3J10Ka4YeCTBEHHbIMU
onyxonamu

Tepanwis paH, NOABMBLLMXCS 13-3a 310KaYECTBEHHbIX
OryXonei, oTpULaTeNbHbIM AaBieHeM
NPOTMBOMOKa3aHa, NOCKONbKY CBA3aHa C PUCKOM
yCuneHrs onyxoneobpasoBaHua 3a cyeT addekTa
NoLAepKKY NponvdepaLn kietok. OaHako

Takoe neyeHne CYMTaeTC AONYCTUMbBIM B KadecTse
nananaTUBHON Tepanuu. ,D,J'Iﬂ NnauneHToB

B TEPMUHABbHON CTafnK, LENbIO SIeYeHNs KOTOPbIX
He ABIAETCA MOSHOE M31eYeHue, yydlleHne
KayecTBa XM3HU 3a CHET KOHTPOSIA TPex 31EeMEHTOB,
B HanbonbLLel CTeneHn orpaHnYNBaAOLLINX
[eecnocobHoCTb (3anaxa, akccyaata v bonw,
CBA3aHHOW CO CMEHOM MOBSA30K), MepeBeLLVBaeT
PUCK YCKOPEHUs PacnpOCTPaHEHNIS OMyXOsU.

BHeKMLLIEYHbIE CBULLW/CBULLM C HEYCTaHOBJIEHHbIM
HanpaefieHMeM CBULLEBOIO X04a

HanoxeHune paHeBoN NMoBA3KM Ha BHEKULLIEYHbIE
CBULLM WM Ha CBULLM C HEYCTAHOBEHHbIM
HanpasieHneM CBULLIEBOrO XOAa NPOTUBOMOKa3aHo,
MOCKOJIbKY 3TO MOXET NPYBECTI K MOBPEXAEHUIO
CTPYKTYpP 1 (U11) OpraHoB, MMEIOLLIYX OTHOLLEHNE

K KULLIEUHIIKY.

HeneyeHHbIn ocTeOMUENUT

HanosxeHne paHeBOI MOBA3KY Ha paHy, BO3HUKLLYIO
BC/1eLICTBYIE HEIEYEHHOrO OCTEOMUENNTA,
MPOTKBOMOKa3aHo, MOCKOJbKY 3TO MOXET NPUBECTY
K pacnpoCTpaHeHunio MHMeKLMH.

HerOTVIBVIpOBaHHaFI TKaHb

HanoxeHune paHeBOW NMOBA3KM Ha
HEKPOTM3MPOBaHHYIO TKaHb MPOTUBOMOKa3aHo,
NOCKOSbKY 3TO MOXET NPUBECTU K MECTHOMY
pacnpoCTpaHeHMo MHMeKLMN.
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Hano>eHue rybku VivanoMed Foam Ha HepBbl,
MecCTa HaJIo)KeHMA aHaCTOMO3a, KPOBEHOCHbIe
COCyAbl NN OpraHbl

Tybky VivanoMed Foam 3anpeLlieHo HaknaablBaTb
HenocpeACTBEHHO Ha OrOJIEHHbIE HEPBbI, MecTa
HaNoXeHWA aHacToMO3a, KPOBEHOCHbIe COCyAbl
NI OpraHbl, MOCKOJIbKY 3TO MOXET NpuBecT

K paspyLUeHuio nognexatlmx CTpykTyp.

Oco0Gble Mepbl NPEeAOCTOPOIKHOCTU
MprMuUTe BO BHUMaHMe cnedytoLine Mepbl
NpPefoCTOPOXKHOCTY.

WHp1UMpoBaHHble paHbl

PaHeBble NMOBA3KK CleflyeT perynspHo MeHATb
B COOTBETCTBMM C YKa3aHUAMM, NpUBEAEHHbIMY
B pasgenie «CvieHa NMoBA3KM» HaCTOALLEero
[OKyMeHTa.

[lna HdULMpoBaHHbIX paH TpebyeTca bonee
4aCTbI KOHTPOSTb U, BO3MOXHO, Bosee yacTas
3ameHa noBsA3ky.

NMPUMEYAHWE: fononHWTeNnbHyo MHopmMaLmio
O KOHTPOJe paH npw BakyyMHOW Tepanuu Cm.
B pasgene «KoHTPOsib» HACTOALLEro OKYMeHTa.

TUNMYHBIMU NPK3HaKaMW MHPULMPOBAHUA pPaHbl
ABNAOTCA NOKPaCHeHKe, oTeK, 3yf, NOBbILLIEHHas
TemnepaTypa caMow paHbl UAK NpUaeratoLLen K Hew
001acT, HEMPUATHBIA 3anax U T. 4.

VIHMUMpOBaHHbIe paHbl MOTYT CPOBOLMPOBATH
pa3BuTUE CUCTEMHOW MHDEKLMN, NPOABAAIOLLeACA
BbICOKOV TeMMepaTypoW, rosoBHON 6osbto,
rONI0OBOKPY>KEHVEM, TOLLIHOTOW, PBOTON, AMapeeln,
fle30pueHTaLel, SpUTpoaepMuen 1 T. I

MocneacTBnA CUCTEMHON MHMEKLUM MOTYT ObiTb
aTanbHbIMK.

BAXHO: npwu noboM nogo3peHnn Ha MecTHYIo Ui
CUCTEMHYIO UHeKLMIO 06paTUTeCh K Nlevallemy
Bpayy 1 NPOKOHCYLTUPYNTECH MO NOBOMY
HeobXoAMMOCTU NpeKpaLLieHs Tepanuy paHbl
oTpuLaTeNbHbIM AaBNEHNEM UV paccMOTpUTe
BO3MOXHOCTb a/IbTEPHATVIBHOMO IeYeHNS.
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KpoBeHOoCHble cocyabl 1 OpraHbl

KpoBseHocHble cocyabl 1 OpraHbl cieflyeT Hag/iexallum
00pa3om 3aLLUTUTb PACMONOXKEHHBIMY HaL, HAMM
acumAMK, TKaHAMU UK NOMECTUTb Haf, HUMMU
[pyruve 3aLnTHble CIoW.

BAXHO: ocobble Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTH
TpebytoTca Npu neveHn MHOULUPOBAHHDIX,
ocnabneHHblX, NOABEPrLUNXCA 0BAYHEHUIO UK
YLWUTBIX KPOBEHOCHBIX COCYLI0B MO0 BHYTPEHHMUX
OpraHos.

@parMeHTbl U OCTPble Kpas KocTel

Mepen ncnonb3osaHvem rybkun VivanoMed Foam
BbICTyMatoLLe pparMeHTbl UV OCTpble Kpas KocTew
cnepyeT yaanuTb UK NPUKPbITb, MOCKOSIbKY OHM
MOTYT NPUBECTY K MOBPEXAEHNIO KPOBEHOCHbIX
COCY[I0B UMW BHYTPEHHWX OPraHoB 1 Bbi3BaTb
KpoBOTeYeHue.

MPUMEYAHWUE: fononHUTeNbHyo MHGopMaLmio
0 KPOBOTEYEHWI NPV BakyyMHOW Tepanuu paH CM.
B pa3fene «KpoBoTeueHney HaCToALLEero AOKyMeHTa.

Xupypruyeckue paspesbl

HanoxeHwe rybku VivanoMed Foam Ha xvipypriveckvie
pa3pe3bl BO3MOXHO TOMLKO MpY HanM4uu Ha paHe
COOTBETCTBYIOLLIEN 3aLLUMTHOW KOHTAKTHOW NMOBA3KK,
Hanpumep Atrauman Silicone.

KuilueyHble cBULLM

Mpu HeOBXOAMMOCTU NeYeHUA PaH, B KOTOPbIX
VIMEIOTCA KULLIEYHbIE CBULLM C YCTaHOBEHHbIM
HanpasfeHnem CBULLEBOrO X0Aa, C MPYMEHeHVeM
Tepanuv paH oTpyLiaTeNbHbBIM AaBeHreM HeOOXoAMMO
npeanpuUHYMaTh 4ONOSHUTENbHbIE MepbI
NPenoCTOPOXHOCTU. Hanuyme KueyHoro cauLLia

B HEMnocpeaCTBeHHO BAN30CTY OT PaHbl MOBbILLAET
PUCK ee 3arpAsHeHuns v (M) NHPULMPOBaHUA.
YTOBbI CHU3UTL PUCK, CBA3AHHDIV C BO3MOXHbIM
KOHTaKTOM COAePXXMMOro KULLIEYHIKa C PaHO,
KULLIEYHbIN CBULL, HEOBXOAVMMO OTAENUTL OT

paHbl XMPYPruyeckrm nyTem B COOTBETCTBUM

C Tpe60BaHNAMY MECTHbBIX HOPMATUBOB U
YCTaHOBMBLLIENCA XMPYPrUYECKOM NPaKTUKU.
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MoBpexaeHnsA CMMHHOro MOo3ra C pa3BuUTMem
ABTOHOMHOW runeppediekcmm

Y NaumeHToB C NOBPEXAEHMNEM CMMHHOMO MO3ra

C pa3Bu1BalOLLENCA aBTOHOMHOW runeppediekcuen
NeyeHne oTpuLaTeNbHbIM aBneHneM Heobxo4umo
npekpaTuTb.

MarHuTHO-pe3oHaHCcHas ToMorpadus

Annapat VivanoTec / VivanoTec Pro He cunTtaetca
6e3onacHbiM 418 MPT 1 He JOMXKeH UCNONb30BaThCA
B HenocpenCTBeHHOM H6ar30ocT oT annapata MPT.

Oedunbpunnaumsa

Mpu HeobXOAVMOCTU NPOBEAEHUA PeaHUMaLK
nalreHTa ¢ nomoLLpto fedunbpunnstopa annapat
VivanoTec / VivanoTec Pro cieayeT oTK/IH04UTb.

MMnep6apuyeckas okcureHaumsa (FT6O)

Mpv npoBeaeHun rnepbapuyeckon okcureHaLlmm
annapat VivanoTec / VivanoTec Pro cnegyet
OTKJIOYUTb, MOCKOSIbKY €ro UCMob30BaHue
CYMTAETCA NOTEHLMANBbHO NMOXAPOONaCHbIM.

O6Lme mepbl NPeAoCTOPOIKHOCTU
ﬂpVIMI/ITe BO BH/MaHKe cefytoule Mmepbl
npenoCcTopoXXHOCTH.

MoBpe>XxaeHHoe, NPOCPOYEHHOE UK
3arps3HeHHOe n3genve

He ncnone3yiiTe Kakne-n1Mbo KoMMoHeHTbl Habopa
B Cly4ae ero noBpexaeHuns, NCTeYeHra cpoka
rOLHOCTV MAW NPY NOAO3PEHNM Ha 3arpA3HeHVe.
3TO MOXeT NPUBECTY K 0BLLEMY CHIKEHMIO
TepaneBTMYeckor 3hheKTUBHOCTY, 3arpA3HEHNIO
1 (UAV) UHPULMPOBAHMIO PaHbl.

TonbKo A1a 0f4HOPa30BOro NpUMeHeHns

Bce oiHOpa30Bble KOMMOHEHTbI abcopburpytoLLero
Habopa VivanoMed Foam Kit npefHasHayeHb
TOSIbKO AJ1A1 OAHOKPATHOrO MPUMEHEHNS.
MOBTOPHOE UCMOsb30BaHNe MeaNLMHCKOrO
M3Aenus, npeaHasHadeHHoro Ans 04HOPa3oBoro
NPpYMeHeHUA, ABNAETCA OMacCHbIM. HOBTOpHaﬂ
0bpaboTka 1U3aennii C Lesblo NOBTOPHOIO
NPUMEHEHS MOXET HaHECTV Cepbe3HbIN Bpem nx
LeN0CTHOCTM 1 paboTocnocobHocTn. Hdopmaums
npefoCTaBAseTcs no 3anpocy.

lMoBTOpHas cTrepununsauns

KomnoHeHTb abcopbupyiolLiero Habopa
VivanoMed Foam Kit nocTaBnAoTcA B CTEpUIbHOM
Buae. MoBTOpHaA CTepuAM3aLma Kaknx-nmbo
KOMMOHEHTOB 3anpeLLeHa, NOCKOMbKY 3TO MOXeT
NPUBECTY K OBLLIEMY CHUXKEHUIO TepaneBTNYecKon
3dheKkTMBHOCTN Habopa ¥ K BO3MOXHOMY
3arpA3HeHno 1 (1K) MHULMPOBAHNIO PaHbl.

YTunuzauus nspenvs

YT06bI CBECTU K MUHUMYMY PUCK MOTEHLMaNbHOM
VHEKLMN UK 3arpA3HEHNA OKPY>KatoLLEen cpespl,
OAIHOPa30Bble KOMMOHeHTLI Habopa VivanoMed
Foam Kit cnenyeT yTAM31poBaTh B COOTBETCTBUN

C MEeCTHbIMV MPUMEHVMbIMY HOPMaMu, Npasunami,
NOCTaHOBEHUAMU W CTaHAAPTamMy NPOUNaKTUKM
NHDEKLMN.

Mepbl obecneyeHvsi 6e3onacHoCT Npw
npocunakTike nHgexkuunin

Mpw paboTe ¢ kKoMNoHeHTamK abcopbupytoLLiero
Habopa VivanoMed Foam Kit cnegyeT nprmMeHsTb
HaZnexallme cpeacTsa MHANBNLYaNbHOV 3alLmThl

Y OCYLLECTBAATL Mepbl MHMEKLMOHHOTO KOHTPONS,
NPUHATBIE B yYpexaeHnn (Hanprmep, 1Cnosb3oBaHue
CTEPUIBHbIX NePYaToK, Macok, XanaTos v T. M.).

BAXKHO: nepep ncnonb3osaHnemM 1 nocne
VCNONb30BaHUA NPOBKN pa3bema ee HeobXoANUMO
nofBepraTb OUYMCTKe 1 Ae3VHMEKLWN.

Ipynnbl nauneHToB

ObLue orpaHuyeHns Ha 1cnonb3oBaHue Habopa
VivanoMed Foam Kit gns pasnuuHbix rpynn
nauneHToB (Hanpvmep, B3pOC/bIX U (Mnu) feTew)

He npwoaATca. OagHako annapat VivanoTec /
VivanoTec Pro He Npoxoawmn OLeHKy Ha BO3MOXHOCTb
MCMOSb30BaHNUA B NeauaTpun.

BAXHO: nepep HazHayeHveM ero UCnoib30BaHMA
pebeHKy HeobXOAMMO CHavana U3MepuTb Maccy
Tesna 1 pocT, a Takxke OLEeHUTb 0bLLee COCTOsAHMe
3[0P0BbA NaLVeHTa.
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CocTosiHMe 340POBbA NaLMeHTa

IMpu NposeseHnn Noboro BAa NeyeHns paH
oTpuLaTEbHBIM JAaBNEHNEM CleayeT YYnTbIBaTb BEC
11 obLLiee COCTOAHVE NaLMeHTa.

COBMeCTMMOCTb C APYrUMU CUCTEMaMK
PaHeBble noBa3ku VivanoMed coBMeCTUMbI
¢ noBsizkamu Atrauman Silicone.

Pa3mep nosasku

Pazmep NoBA3KM JO/MKEH COOTBETCTBOBATL pasmepy
paHbl, NOABEPraeMow Tepanum oTpuLaTeNbHbIM
[aBNeHveM.

PaHeBas noBs3Kka HEMOAXOAALLEro pasMepa MoxeT
BbI3BaTb MaLlepaLivio U pacnaz, okonopaHeBbIx
TKaHew WAV UCCyLLEHNe KPaeB paHbl, YTO NPUBOAUT
K HeaeKTVIBHOMY OTTOKY 3KCCyraTa.

MPUMEYAHME: [,ONONHUTENBHYIO MH(OPMaLMO

06 OCNOXHEHWAX 13-3a N3ObITOYHOTO MOKPbITUS
HenoBpeXXAeHHOW KOXWM CM. B pa3fene «HanoxeHue
NOBA3KM Ha HEMOBPEXAEHHYIO KOXY» HaCTOALLEro
[OKyMeHTa.

BAXXHO: o co3gaHnsa onTUMasbHbIX YCIOBUA
ONA Tepanuu paH oTpuLaTeIbHbIM AaBeHNEM
naeHoYHasa NoBA3Ka AOKHA 3aKpbIBaTb OKOMO 5 cM
HenoBpeXXAeHHOW KOXW BOKPYT paHbl.

Hano>xeHune noBA3KKn
V|Cﬂ0ﬂb3yI7ITe TONIbKO NOBA3KKN, N3BJIEHEHHbIe
HenocpeacTBeHHO M3 CTePUIbHbIX YMakKOBOK.

He npyMeHsiTe Crny Npu HanoXeHUn ryoku,
NOCKOJIbKY 3TO MOXET NPUBECTU K MPSMOMY
MOBPEXAEHNIO TKaHel, K Noc/efytoLLen 3aaepxkke
3aXKMBMEHVISt paHbl UV flaxke K MeCTHOMY HeKpo3y
113-3a MOBbILLIEHHOTO CAABIMBAHWA.

BAXKHO: Bcera peructpmpyinte KOnM4ecTso rybok,
MCMNOMb3yeMbIX A1 KaXOO0W paHbl.

Konm4yecTBo C/10eB NieHKW B NMoBs3ke MOXHO MEHATh
B 3aBUCMMOCTM OT COCTOAHWA paHbl. HanoxeHune
HECKOJbKMX CI0EB MIEHKM MOBbILIAET PUCK
Mallepauumn 1 NoceayoLwero pasapaxkeHns TKaHen.
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BAXKHO: B cnyyae paszpaxeHus TKaHel 13-3a
MCMOSIb30BaHNA HECKOJTbKMX CJI0EB MJIEHKM
npekpaTuTe BakyyMHYIO Tepanuio paHbl C MOMOLLbIO
annapata Vivano.

YaaneHmne noBA3Ku

BAXHO: Bceraa pernctpupyiire Konm4ectso rybok,
CHATbIX C PaHbl, 014 rapaHTUK yoaneHus Bcex
HaNOXEHHBIX ryOOK.

MpebbiBaHue rybkn B paHe B TeyeHne Honee
LINTENbHOTO BPeMeHW, MO CPaBHEHMIO C YKa3aHHbIM
B pasgene «CmeHa NoBs3KM», MOXET BbI3BaTb POCT
rPaHYNALMOHHO TKaHW BHYTPY ry6Ku. 3TO MOXeT
3aTpyOHWTb CMEeHy MOBA3KM 1 CNoCcoOCTBOBaTh
MHULMPOBAHMIO paHbl, a Take Apyrvm
OCSIOKHEHVAM.

CMeHa NoBA3KK MOXeT nprBecTn K NoBpeXxaeHnto
HOBOW I'paHyJ'IFlLI,MOHHOI;I TKaHW, YTO MOXXET BbI3BaTb
KpoBoTe4deHune.

BAXKHO: npumunTe OONONHUTESIbHbIE Mepbl
NPEAOCTOPOXHOCTY MPW CMEeHe MOBA3KMN Y NaLyeHToB
C BbIAB/IEHHbIM MOBbILLEHHbBIM PUCKOM KPOBOTEYEHNIA.

MPUMEYAHWE: fononHuTensHyo nHopmaLmio
0 KPOBOTEYEHMM NP BaKyyMHOW Tepanuun paH cM.
B pa3fene «KpoBoTeueHe» HacToALLEero AOKyMeHTa.

OTkntoveHne ot annapara VivanoTec / VivanoTec
Pro

PelueHne o TOM, Ha Kakoe BpeMd naLeHTa MOXHO
OTKNOYMTL OT annapata VivanoTec / VivanoTec Pro,
TpebyeT KNMHUYECKOW OLIeHKM V1 [OSKHO NMPUHMMATBCA
eYaLLM Bpavom.

Cpok 6e30MacHoro npepbiBaHWsA Tepanuy B 60mbLLION
CTeneH 3aBMCKT OT OOLLEro COCTOAHUA NaLveHTa

Y paHbl, @ Takxke OT COCTaBa 3KCCyaaTa 1 ero
KOMMYeCTBa, YAANEHHOTO 13 paHbl, Ha eAMHWLY
BpeMeHH.

[pepblBaHVe nevyeHna Ha ONNTENbHbIN CPOK MOXeT

npmnBecCTn K 3aep>KKe 3KCCyaTa B paHe N MeCTHOW
Mauepaumnm, a Takxe K 6J'IOKV|pOBaHVHO paHeBoM

118

NOBA3KW 113-3a KOAry/MpyIoLLLero [eincTBUA MaTpUYHOM
CTPYKTYpbI rybKkn. OTCYyTCTBUE 3ChPEKTVBHOTO
Hapbepa Mexzy PaHON 1 HECTEPUNbHBIM OKPYKEHVEM
NOBbILLAET PUCK NHEKLMN.

BAXXHO: He ocTaBnAnTe NOBA3KY Ha LAuTeNbHOe
BpeMA Npv OTKJto4eHHOoM annapate VivanoTec /
VivanoTec Pro. Eciv HeobxoAMMOo OCTaBWTb MNOBA3KY
Ha bonee AnuTenbHOE Bpems, Bpady pekoMeHayeTcs
BbINOJIHWTb OLEHKY COCTOAHUSA paHbl U 00LLEero
COCTOAHMA 340POBbA NaLMeHTa. B cooTBETCTBIM

C OLIEHKOW Bpava PeKOMeHIyeTCA NPOMbITb PaHy npwu
CMeHe MOBA3KY WM NepenTy Ha aNbTepHATUBHbIV
METO[, JIeHeHA.

Pe>kum paboTbl € NepeMeHHbIM AaBieHeM
lMNepeMeHHoOe AaBfieHne, B OTANYME OT MOCTOAHHONO,
MOXHO WCMONb30BaTb ANA YyYLIEHUA MeCTHOM
nepy3ny 1 POPMVPOBAHNA MPaHYNALWOHHOM
TKaHW, €C/IM OHO XOPOLLIO NePeHOCHTCA NaLMEHTOM
1 He OKa3blBaeT OTPULIATENbHOrO BAUAHNMA Ha
COCTOAHME NaLverTa 1 paHbl. OfHaKo, Kak Npasuio,
LA NeYeHVA NaLMEeHTOB C NMOBbILWEHHbIM PUCKOM
KPOBOTEYeHVA, OCTPO MPOTEKAIOLLIMMI KULLIEYHbIMM
CBULLIAMM, YCMNeHHbIM obpa3oBaHmemM skccydaTa

B paHe Vv Npy HeOBXOAUMOCTI CTabunmsaLmum
PaHeBOro NIOXa PekOMeHAyeTCA UCNO/b30BaTh
HenpepbIBHOE NeyeHue.

HacTpoiiku paBnenus

OCOBOE YKA3AHME: ycTaHOBKa 3Ha4eHUi
faBneHna Hke 50 MM pT. CT. MOXET NpuBecT

K MOTeHLManbHOW 3aep>kke 3KcCydaTa B paHe v
CHUKEHMIO TepaneBTUYeckon 3hdekTUBHOCTU.
OCOBOE YKA3AHME: ycTaHOBKa BbICOKVX 3HaYEHUI
[laBfeHNA MOXET NOBbICUTb PUCK BO3HVKHOBEHWA
MVIKPOTPaBM, reMaToM ¥ KPOBOTEYEHNS, a TakxKe
MeCTHOW rvnepnepdy3uny, NOBPeXaeHWs TKaHek nan
06pa3oBaHus CBULLIEN.

PeLLieHe 0 NPaBUAbHOCTM HACTPOVIKM AaBNeHUA

ONA BaKyyMHOW Tepanun paH C MOMOLLbIO CUCTEMbI
Vivano JofmkeH NpyHUMaTh NevaLlmil Bpay, 1 3To
peLleHve 0OMKHO H6a3npPoBaTbCA Ha AaHHbIX OTTOKA
3KCCynaTa, obLLEM COCTOAHMN NaLMeHTa 1 yKa3aHusx
13 MeTOAMYEeCKNX PeKOMEeHAALNIA N0 leveHuto.

HanoykeHune NOBA3KU Ha HEMOBPEXKAEHHYIO KOXY
MoBA3KY Ha HeMoBpeXAeHHYIo KOXy crefyeT
HakNaAblBaTh Ha 061aCTb C 3aXBAaTOM OKOSO

5 CM BOKPYr paHbl. [LnTensHoe uav nosTopHoe
HanoXeHWe NoBA3KM Ha nnoLlaab bonbluero
pasmepa MOXeT NPUBECTU K PA3APaXeHNIO TKaHeN.

BAXKHO: B ciyvae pasgpaxeHus TKaHel npekpartuTe
BaKyyMHYIO Tepanwio paHbl C MOMOLLLbIO CUCTEMBbI
Vivano.

HanoxeHvie paHeBoM MOBA3KN Ha HEeNnoBpeXXAeHHYo
KOXY MOXET npnBectn K O6paBOBaHVHO CKnagok

Ha MoBepPXHOCTU MOBA3KN. O6pa3OBaHl/Ie CKNaAoK
3Ha4YNTENIbHO YBeSINYMBAET PUCK NPOTEKaHUA
MOBA3KM U nocneytoLLero I/IHd)I/]LLI/IpOBaHMﬂ.

BAXKHO: npu HanoxeHun paHeBown NOBA3KM Ha
HEXHYIO KOXY B OKOJIOpaHeBOV 0bnactu cnepyet
NPOABNATL KPANHIOIO OCTOPOXHOCTb.

Hano>keHve noBsA3KM Ha paHbl, MOABEPXKEHHbIE
pasgpakeHuto

[na paH, NoaBep>XeHHbIX MOCTOAHHOMY pa3apaxeHnio
(BO1M3M OT KOHEYHOCTEN), MOKa3aHO HEMpPepbIBHOE
(a He MpepbIBMCTOE) NeYeHue.

Kpyrosble noBsA3kun

Kpyrosble NoBA3Ky cneflyeT HaknafblBaTh Mog
HabntofeHem Bpaya. HegocTaTouHble Mepbl
3aLLMTbl MOTYT BbI3BaTb MECTHYIO runonepdy3uio.

HanoxxeHne nNoBA30K B HEMOCPeACTBEHHOW
611M30CTY OT GAy>KpaKoLLEero Hepea

MOBA3KN B HEMOCPEACTBEHHON 61M30CTUN OT
6ny>xaatoLLero HepBa ClefyeT HakakblBaTb MO/,
HabnoLeHeM Bpaya, NOCKObKY CTUMYNALMS

61y aaloLLErO HEepPBa MOXeT Bbi3BaTb Opaavkapanio.

Annepruyeckue peakumm

MprMeHeHVe BakyyMHOW Tepanuu paH C MOMOLLIbIO
cncTembl Vivano He pekoMeHIyeTca AnA NauneHToB
C annepruen Ha Ntobon 13 KOMNOHEHTOB PaHEeBOW
noBaAskn VivanoMed.
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BAXHO: nneHka Hydrofilm cogepxxwuT kneiikoe
aKpWIOBOE MOKPbITVE, KOTOPOE MOXET CO3/aBaTb
PUCK Pa3BUTUA HeXenaTesbHbIX PeakUui y nauneHToB
C anneprueit U NOBbILLIEHHOW YYBCTBUTENBHOCTbHIO
K aKpuNoBbIM afre3vBam.

Hano>xeHue noBsA3Ku

TMpY HaNoXeHWV NOBA3KKN HEOOXOAVIMO NPUMEHATD
Hagnexallyie cpefcTBa VHAVBIOYaNbHOV 3aLLMThI
1 Mepbl UHPEKLMOHHOTO KOHTPOSIA, MPUHATbIE

B yypexaeHuu. Bcerna HaknagpiBanTe KOMMOHEHTbI
Habopa VivanoMed Foam Kit B ykasaHHOM ganee
nopsake.

. I'Iepen MNepBbIM Ha/lIOXeHeM NOBA3KK 1 nocnie
KaX [0V CMeHbl NOBA3KM pany HeobxoavMo
TLLATeNIbHO OYMLLAaTb U O6pa6aTbIBaTb
B COOTBETCTBMW C YKa3aHMAMMN Bpada.

2. C NOMOLLIBIO CTEPUIbHBIX
HOXHWL, MAK CKanbnens
BbIpeXbTE ryOKy
VivanoMed Foam no
pasmepy 1 hopme
06pabaTbiBaEMOW paHbl.

NPUMEYAHUE: npu

CNOMb30BaHMN ryoKM C 3apaHee CAenaHHbIMU
OTBEPCTUAMM CllefyiTe aHaNorV4HOM npoLeaype
NOAroToBKM. Mepdopalio MOXHO UCNOMb30BaTh

B Ka4ecTBe OpueHTUpa AnA onpeaeneHns pasmepos
1 hopMbl.

BAXHO: 4T0bbI CBECTW K MUHUMYMY PUCK
nonagaHua Kyckos rybku B paHy, He paspesaiTte
rybKy B HenocpencTBEHHOM BAN30CTI OT paHbl.

3. MomecTnTe rybKy B paHy.

MPUMEYAHUE: npu
HeobX0AMMOCTY MOXHO
HaNoXMUTb HECKOSTbKO
KycKoB rybku Apyr Ha apyra.

BAXHO: npu pa3smeLLeHnmn

rybku B paHe cnegute, YTobbl Mesikve pparmeHThl
ryOKM He OTLEeNANNCD U He 3arPA3HAIN PaHy.
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BAXKHO: Bcerfa pernctpyvpyire Konn4ectso rybok,
MCMONb3yeMblX A1 KaXKOO0W paHbl.

4. Ina repMmetunsaummn
paHbl, 3aMOIHEHHOM
rybkon VivanoMed
Foam, nneHouHasa
nossska Hydrofilm
[OKHa 3aKpblBaTb
OKOJI0 5 CM
HENoBPEXAEHHOW KOXM
BOKPYr paHbl. Mpr HeO0H6X0AUMOCTU NAEHOUHYO
MoBA3KY MOXHO pa3pe3aTb 414 NpuaaHva en
Tpebyemon hopmbl.

BAXHO: ybenyuTech, 4TO C MIEHOYHON MOBA3KM
CHATa 3allMTHasA rneHKa, NockosbKy ee Hanmyme
MOXET MPYBECTUN K CHUXKEHUIO CMOCOBHOCTY MOBA3KM
nponyckaTtb BO3AyX.

BAXKHO: He ncnonb3syite yBnaxHatoLme/
ocCyLLatoLLIe PacTBOPbl ANA Ae3UHPEKLNN KOXM
nepes, HaIoXKeHNeM MJIeHKY, MOCKOSIbKY 3TO MOXET
HapyLWWTb ee afresunio K Koxe.

5. TNeHOYHYIo MOBA3KY CrlefyeT HaoXNTb
B COOTBETCTBWM C NEYATHBIMU NUHCTPYKLMAMY
VI NpuaaTh e HyXXHyto opmy Ana MakcUManbHoM
repMeTUYHOCTL.

BAXKHO: He pacTarnsante NaeHOYHYIO NOBA3KY Npu
HaNOXKEeHMN, MOCKOJIbKY 3TO MOXET BbI3BaTb
nosBeHvie BOAAbIPe v (MNn) NoBPeXAeHVe KOXN
B 001aCTV NpUKpenneHna U3-3a CaBura.

6. Bbibepute Mecto
B LieHTpe MieHOoYHON
MoBA3KM, K KOTOPOMY
OyneT nofcoeanHeH
nopt VivanoTec Port,
1 BblpeXbTe OTBEpCTME
pasMepoM
npubAV3UTENBHO
2 x 4 cm. Mpu 3TOM HeobxoaumMo cobnofaTb
OCTOPOXHOCTb, 4TOOBI He MPOKONOTb ryoKy.

7. Hanoxwute VivanoTec
Port Tak, 4TObbI €ro
LieHTp pacnonaranca
TOYHO Haf OTBEPCTMEM,
Bblpe3aHHbIM B
NNIEHOYHON MoBs3Ke.

BAXKHO: ons ontmanbHom
(YHKLMOHANbHOCTU cUCTeMbl ybeauTecs, HTo
0TBepCTVA MopTa TOYHO COBMELLAIOTCA C
OTBepCTMEM, BbIPE3aHHbIM B MIEHOYHON NOBA3KE.

8. MNoacoeanHuTe
LIpeHaxHyto TpyoKky
K TpybKe KOHTelHepa
cnctembl Vivano System
1 NPUCTYNNUTE K NEYeHWo
B COOTBETCTBUV
C PyKOBOLCTBOM

nonb3oBaTena.

BAXHO: Henpasu/ibHOe NoACOeMHEHNe
KOHTelHepa K cucteme Vivano System MoxeT
MPUBECTU K CHUKEHWIO XapaKTepUCTHK
3hheKTUBHOCTN OTPULATENBHOIO AABNEHWA, YTO
MOXET YBENNYNTb 00LLiee BpeMs 3aXVBIEHUA PaHbI.

BAXHO: ybenutech B ocefiaHny NOBA3KM Npu
NPUMeHeHUN OTPULLATENbHOMO AaBIEHNA.

KoHTponb

BAXKHO: 4actoTy KOHTPONSA HEOOXOAMMO MeHATbL

B 3aBMCUMMOCTU OT OBLLIEro COCTOAHMA 3L,0POBbA
nauveHTa 1 COCTOAHUA PaHbl, MOABEPraeMo NeYeHnio,
B COOTBETCTBUM C OLIEHKOW JIe4aLLero Bpaya.

Mpw Tepanuu paH oTpuLaTeIbHbIM AaBAEHEM

C nomoLLpio Habopa VivanoMed Foam Kit Heobxoavmo
BpemMs OT BPeMeHU NPOBEePATb, COOTBETCTBYIOT

NI HOMUHaJIbHbIE NoKa3aTeNn NoToka/obbema
3KccyaTa akTmyeckum. Kpome Toro, ciegyet
BHV/MaTENIbHO CNeAWTb 3@ COCTOSHMEM 3[0POBbS
naumeHTa 1 cocTosHveM paHbl. COCTOAHME paHbl
CNleflyeT KOHTPONMPOBATh, MPOBEPsAs PaHeByo
NOBA3KY Ha HasMuMe MPU3HAKOB NMPOTEKaHWs,

a Kpas paHbl 1 3KCCYAaT — Ha Hasmymne NpraHakos
NHeKLUmN.
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BAXKHO: npvt Hanuyum Npr3HakoB MHGeKLMn
HeoOXOAVMO HeMe1eHHO NPOUHKOPMMPOBaTb
NevalLero Bpaya.

CmMeHa NoBA3KMU

MoBA3Ky HEOOXOLMMO MeHSTb Ha PerysspHO

0CHOBe, 0ObIYHO Kaxzple 48—72 Yaca. Ecm paHa
MHDMLPOBaHa, MOBA3KY HY>XHO MEHATb Yepe3 Kaxzple
12-24 yaca (11 Npu HeOOXOAMMOCTU €LLLe Yallle).

BAXKHO: pelueHne 0 YacToTe KOHTPOSIA paHbl

1 CMEHbI MOBA3KMN B KaXAOM KOHKPETHOM Cjly4ae
MPUHUMAET NlevalLnin Bpay. STo peLleHune
OCHOBbIBAETCA Ha MeANLIMHCKOM oLeHke obnacTu
paHbl, a Takxe COCTOAHVA 3[0POBbA NaLMeHTa.

NPUMEYAHUE: nononHUTENbHYIO MHAOPMaLWMIO
0 KOHTPOJE MH(MUMPOBaHHbIX PaH CM. B pasaene
«HMLMpPOBaHHbIEe paHbl» HACTOALLErO AOKYMEHTa.

CMeHy MOBA3KM CIefyeT OCyLLECTBAATb B yKa3aHHOM
[anee nopsake.

BAXKHO: nepep, cMeHoi paHeBol NoBsA3ky ybeautecs
B OCTaHOBKe KpoBOTeueHUd. Jlevallmii Bpay AOSKeH
NPUHATL peLUeHre 0 6e30MacHOCTN NPOAOIKEHWSA
BakKyyMHO Tepanuu paHbl UAv HeOBXOAUMOCTY
MCNOb30BAHNA aNbTEPHATUBHOMO JIeYeHNA.

—_

. Mpy Kax oM CMeHe MoBA3KM HeO6XOAUMO
TLIATeIbHO OYMLLATh 1 0bpabaTbiBaTb paHy
B COOTBETCTBMM C YKa3aHUAMM Bpaya v C
cobtoaeHNEM NPUMEHNMbIX CaHUTAPHBIX HOPM.

2. OcmoTpuTe paHy 1 ybeamTecs B yoaneHum scex
Kyckos rybku VivanoMed Foam.

3. Hanoxwte HOBYO MOBA3KY B COOTBETCTBIM
C yKaszaHuammn, npusedeHHbIMI B pasfene
«Hano>xeHne NOBA3KN» HAaCTOALLErO JOOKyMeHTa.

NMPUMEYAHWE: ecnin nosAska npuannna K paHe,
LNA yAANeHVs NoBA3KY MOXHO yBNaXHUTb ryoky
r3ronormyeckum pacteopom. Yepes 15-30 MuHyT
ciefyeT akkypaTHO CHATb MOBA3KY C PaHbl.
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[1nA paH C M3BECTHOWM CKIOHHOCTbIO K CIMaHNIO
cnepyeT pacCMOTPeTb BO3MOXHOCTb MPUMEHeHA
Heaare3nBHOW KOHTAKTHOW MHOTOC/IONHOW MOBS3KN.
Ecnn Bo BpemA cMeHbl MOBA3KM NaLMeHT XanyeTca
Ha 605b, CleayeT pPacCMOTPETb BO3MOXHOCTb
NPUMEHEHNA Heafre3nBHOW KOHTAKTHOWM
MHOrOC/TONHOW MOBA3KM WM MECTHOrO aHeCcTeTuKa.

Oco6ble yKkasaHusA
XpaHuTb B HELOCTYNHOM AN1A AeTell MecTe.

PerI/ICTpaLI,VIFI HeXKenaTeJibHbIX
AIBJIEHUN

[nA nauneHTa, NONb30BaTENA UM TPETLErO NNLA Ha
TeppuTOpK EBPOMEcKOro Coto3a 1 CTpaH C UAEHTUYHON
CUCTeMOV HOPMATVIBHOTO perynnpoBaHus (PernameHT EC
0 MeanUMHCKNX n3genusx 2017/745); B ciydvae
BO3HMKHOBEHVA CEPbE3HOI0 HeXxenateslbHoro
ABNEHNA B MPOLIeCCe UM B pe3ynbTaTe UCNob30BaHUA
[laHHoro v3genva ob 3ToM ciepyeT coobLnTL
NpoV3BOAUTENMO U3AENMA U (UNW) ero odrLManbHOMY
NpefcTaBuTeNto, a Takxke B FrOCYAaPCTBEHHbIN
peryavpyioLLMin opraH B BaLLen CTpaHe.

MeauunHckoe nsgenve
M3rotoBuTens
[ata n3rotosneHua

cnonb3osatb 00

SN N

-
o
e

Kog naptuwm

Homep no KaTtanory

OBpaTUTECh K UHCTPYKLUMAN MO
NPUMEHEHIO

3anpet Ha NoBTOPHOE MpUMeHeHne

He cTepunnsosatb NOBTOPHO

He ncnonb3oBaTb NpY NOBPEXAEHWN
ynakoBKK

@®®® 5 [E
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Bepeyb oT BRaru

1 -
>\T’< He nonyckaTb BO3AeNCTBUSA
4 N CONHEYHOro CBeTa

OcCTOpOXHO!

Crepunu3aums oKCMAOM 3TuNeHa
OpHobapbepHas cicTEMA 3aLUUThI
CTEPUNBHOCTYH

[ByxbapbepHas c1cTemMa 3aLLmThl
CTePUNIBLHOCTH

YHVKaNbHbIA OeHTUdUKaTOP
MeOVLMHCKOrO 13aenvs

NocnepHasa pepakuma tekcta: 2019-11-25

RU — PAUL HARTMANN OO0
115114 Moskwa

bbnrapcku

I'Ipep,Ha3Hat|eHV|e

KomnnekT neHoobpa3sHy NpeBpb3KyY 3a Tepanus Ha
paHu C HeraTVBHO HansAraHe, NpefaHasHaYeHn Aa
npefasaT HeraTVBHO HaflAraHe KbM paHaTa v a
OTHEeMAT eKCydaTh OT Hes.

KomnnexTuTe neHoobpasHy NpeBpb3kL 3a paHn
VivanoMed Foam ca npeaHasHadeH 3a ynotpeba camo
CbC anctemarta Vivano System Ha PAUL HARTMANN AG
nnn cuctemata ATMOS S042 NPWT 3a Tepanua

C HEraTVBHO HanAraHe.

VivanoMed Foam Kit e npefiHa3Ha4eH camo 3a
ynoTpeba npw xopa.

VivanoMed Foam Kit moxe aa 6bae 13non3saH
B GOMHULY, KaKTO 1 NpY AOMALLHN BOSTHUYHI TPYXKU.

BAXHO: VivanoMed Foam Kit Mmoxe fa ce n3non3sa
€AMHCTBEHO OT Jlekap N1 KBanupurumpaHo nuue no
CwaTa Ha 3akOHUTe Ha BallaTa AbpyKasa CbriacHo
WHCTPYKUMNTE Ha JleKaps.

NpeHTuduuympaHe Ha
KOMMOHEHTUTE OT KOMIJIeKTa

VivanoMed Foam

Hydrofilm
npo3spayHa huam
npeBpb3ka

VivanoTec Port
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NMoka3aHuA

VivanoMed Foam ce n3non3ea npu paHu € yBpeaeHa
TbKaH, 3a [a NMoLNOMOrHe BTOPUYHOTO 3a3fpaBsBaHe.
VivanoMed Foam Moxe Aa 6bae 13non3saH Bbpxy
He3acerHaTa Koxa 1 Npy MbpBUYHO 3apacTBaHe

Ha paHW, KOraTo MPEKUAT KOHTAKT C nofexallaTa
CTPYKTYpa e NpeAoTBpaTeH Ype3 NoaxoaALL, 3a
paHaTa KOHTaKTeH CNow.

JNeuenneTo ¢ VivanoMed Foam B koMbuHauma

¢ Vivano System e noaxo4dALlo npu CiefHuTe Trnose

paHu:

e XPOHWYHWN paHu

« OcTpn paHu

+ TpaBmaTVU4HW paHu

« [exucueHuma Ha paHu

+ VIHdekTvpaHu paHu

+ A3BK (Hanpumep AekybuTanHy nnv anabetHn
paHu)

« [Mpucagku

+ W3rapaHua oT BTOpa CTereH

+ Xvipypruynu paspesu (camo ¢ noaxomALy 3a
paHaTa KOHTaKTeH C/101, Hanpumep Atrauman
Silicone)

MpoTuBONOKa3aHuA
MpoTvBonoKasaHua 3a ynotpeba Ha cuctemara
Vivano System:

+ PaHu, CBbp3aHK CbC 3/10Ka4eCTBEHY TYMOPK
+ HeeHTepuuHw/HenscneasaHu huctyam

« HenekyBaH octeomunenunt

+ HekpoTuyHa TbkaH

BAXHO: VivanoMed Foam He TpsbBa aa
6bOaT NpunaraHy NPsKo BbPXy OrosieHn Hepsy,
aHaCToMO3U, KPbBOHOCHM CbA0BE UM OpraHu.

YnoTpebata Ha VivanoMed Foam Kit He e no3sosieHa
Npuv NauyeHTn, AMarHocTMUMpaHn C U3ThdaHe Ha
rpbOHaYHO-MO3bYHaTa TEYHOCT, MeTacTaTUYHO
3abonsBaHe 1 xemoparnyHa ayatesa.

3ABEJIEXXKA: 3a noseye nHdopMaLma 3a
KOHKpeTHO NMpOTUBOMOKa3aHwue, MO, BUXTe
pasgenwute ,MpepynpexxgeHusa” n ,MpegnasHu
Mepkn” B TO3W JOKYMEHT.
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I'Ipep,ynpemp,eH na

Morns, oObpHeTe BHUMaHWe Ha ClegHuTe
npenynpexaeHns, cebp3anHu ¢ ynotpebata Ha
VivanoMed Foam Kit:

KbpBeHe
3ABEJIEXKA: Vivano System He e pa3paboTeHa 3a
npegnasBaHe OT UK CUpaHe Ha KbpBeHe.

BAXKHO: M3kitoveTe He3abaBHO cucTeMaTa 3a
BaKyyM Tepanws, B3emeTe MepKM 3a C1paHe Ha
KpbBTa 1 yBeLJOMETe JleKyBalLluMA nekap.

3ABEJIEXKA: be3 ornep ynotpebaTta Ha Tepanus
Ha PaHK C HeraTWBHO HaNAraHe HAKOW MeLULIMHCKNA
CbCTOAHMA BnaronpuATCTBaT noseaTa Ha
YCIIOXKHEHMA C KbpBeHe.

CnepHuTe 06CTOATENCTBA NOBULLABAT prcka

OT BEpPOATHO haTaHO KbPBEHe, ako He ca

KOHTPONIMPAHW MO MOAXOAALL, HaUYNH:

* XMpYpPruvecky LWeBoBe WM aHacTOMO3K;

+ TpaBMma;

« 0OMbYBaHeE;

+ He3aJoBOMTE/IHA XeMOCTa3a;

* VH(eKuys Ha paHa;

* JleYeHwe C aHTVKOAarynaHT! UM KoarynauuoHHN
NHXMBUTOPK;

* V3AaLeHN KOCTHW YaCTULM UM OTKPUTU OCTPU
pbboBe.

MauWeHTHTe C NOBULLIEH PUCK OT YCOXHEHMA

C KbpBeHe TpsbBa Aa 6baaT AOMbIAHUTENHO
HabntofaBaHy Nof OTFOBOPHOCTTA Ha HabJloaaBaLLyis
nekap.

BAXHO: lMNpw naumeHTV ¢ AMarHOCTULMPaHO OCTPO
KbpBeHe, HapyLleHNs B koarynauuarta Uimn nekysaHu
C aHTVKoarynaHT 800-MUNNAUTPOBUAT KAHUCTbP
He TpabBa fa Obae 1M3NoN3BaH 3a CbOMpaHe Ha
ekcynaTa. BMecto ToBa TpsbBa Aa 6bae 13nonssaH
300-MUAUANTPOB KaHWUCTBP. Ta3n npakTunka
no3BosIABa NO-4eCTo HabmofeHVe Ha NauneHTa

OT 34paBHUTe CNeLuanncTy, KOeTo HaMmansAsa
BB3MOXHWA PUCK OT 3HaumMTENHa KpbBO3aryoba.
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PaHu, cBbp3aHU CbC 3/10Ka4eCTBEHN TYMOPYU
TepanusTa Ha paHV C HEraTUBHO HanAraHe, CBbp3aHu
CbC 3/10Ka4eCTBEHU TYMOPU, € MPOTUBOMOKa3Ha, Tbit
KaTo e CBbp3aHa C PUCK OT yckopeHo obpasyBaHe

Ha TyMopa NocpeACTBOM edpekT, NoAnomaralll
nponudepauyaTa. Bbnpeku Toa ce cyuTa 3a
OCHOBATESIHO MPW NanMaTUBHA MpUXKa. 3a nauveHTy
B Kpas Ha XWUTECKMA UM MbT, NPU KOUTO MbHOTO
V3neKkyBaHe He e Beye LieJl, NofobpeHreTo Ha
KayecTBOTO Ha XXMBOTa UM NOCPEACTBOM
KOHTPOIMPAHETO Ha TPUTE Hal-yBpexaaLLy
e/leMeHTa: MMPUC, ekcyaaT 1 6oNKka, CBbP3aHN CbC
CMfAHa Ha NpeBpb3KUTe, HafenaBa Haf pucka ot
ycKopsBaHe Ha Pa3npoCTpaHeHVeTo Ha TyMopHTe.

HeeHTepnyHW/HenscneaBaHu puctynu
[MprnoxeHNeTo Ha MpeBpb3Ka 3a paHa BbpXy
HeeHTePUYHW UV HenscneaBaHy huctynm

€ NMPOTMBOMOKA3HO, ThIN KaTO MOXe Aa yBpeau
NHTECTUHANHWTE CTPYKTYPU WK OpraHu.

HenekyBaH octreomuenut

MpunoxeHve Ha NPEBPbL3KK 3a PaHV NMPU paHn

C HesleKyBaH OCTEOMUENIUT e NPOTUBOMOKA3HO, Thi
KaTo MOXe [ia floBefle [0 PasnpocTpaHeHue Ha
NHeKUATa.

HekpoTuyHa TbKaH

MpunoxeHne Ha NPEBPB3KK 3a PaHK BbPXY
HEeKpPOTWYHa TbKaH e MPOTUBOMOKAa3HO, Thin KaTo
MOXe [a [oBefe [0 JIOKasIHO pasnpocTpaHeHme Ha
MHekumaTa.

MpunoxeHne Ha VivanoMed Foam Bbpxy HepBsM,
aHaCTOMO31, KPbBOHOCHM Cb0BE UJIN OpraHn
VivanoMed Foam He TpabBa aa 6bae npunaraHa
MPAKO BbPXY OrosieHn HepBK, aHacToMOo3WK,
KPBbBOHOCHM CbAOBe UM OpraHu, Thid KaTo TOBa
MOXe [a [oBefe [0 yBpexaHe Ha nognexatyure
CTPYKTYpW.

CneumnanHu npegnasHN Mepku

O6bpHeTe BHYMaHVe Ha CiefiHWTe npeanasHu
MepKu:
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NHdekTupaHn paHu

MpeBpb3KMTE 3a paHu TpAbBa Aa ObAaT NoAMeHAHN
Ha PefOBHM MHTEPBaN CbrMacHO MHCTPYKUMMTE,
onucaHu B pasgdena ,CvisiHa Ha npeepb3kaTta” Ha
TO3U AOKYMEHT.

VIHbekTVpaHWTe paHn Tpsibsa fa ObaaT HabnoaaBaHm
NO-4YeCTO 1 MOXe Aa Ce HaNoXM NpeBpb3kaTa Ha
paHaTa fia O6be NoLMeHsHa No-4ecTo.

3ABEJIEXKA: 3a noseye nHopmMaLms 3a
HabntoleHMeTo Ha paHaTa B KOHTEKCTa Ha TepanuaTa
Ha paHW C HEraTMBHO HansAraHe BUXXTe pasaena
,HabnopeHne” B TO31 SOKYMEHT.

TUNUYHATE 3HAUW Ha MHEKUMS Ha paHa ca
3a4epBsBaHe, OTOK, Cbpbex, NoBuLLEHa TOMIMHA Ha
paHaTa 11 OKoNHaTa 30Ha, Jola MUpM3Ma W T.H.

VIHbeKkTpaHWTe paHu MoraT fa NPoBOKMpaT
CUCTeMHa MHDEKLWA, KOATO Ce U3pa3siBa BbB
BMCOKa TeMnepaTypa, rnaBobosnvie, 3aMasHoCT,
rageHe, NoBpbLLaHe, AMapus, Ae30preHTaLvs,
EpUTPOAEPMYIS U T.H.

MocneAcTBmATa OT CUCTEMHATA UHbekumUs MoraT Aa
6baaT atanHu.

BAXHO: AKO 1Ma KakBOTO 1 [a e NOA03peHne

3a floKasiHa MM cMcTeMHa MHgeKUUsA, cBbpxeTe

ce C HabntofaBaLLya nekap v ce KOHCyNTUpaiTe
[anvi TepanuaTa Ha paHn C HeraTMBHO HansraHe
TpsibBa fa Obae cnpsiHa unu Tpsbea fa ce MU 3a
anTepHaTVBHO NleyeHuie.

KpbBOHOCHM CbAOBE N OpraHn

KpbBOHOCHUTE CbAoBe 1 OpraHun Tpsbea Aa ObaaT
[lOCTaTbYHO L06pPe 3aLLUMTEHN OT NOKPUBALLM
hacumy, TbKaHW UK Apyrvi BUOOBE 3aLLMTHM
niacrtose Haj Tax.

BAXHO: Heobxooumo fa ce B3eMaT cneLmanyn
npeanasHy Mepku Npu UHGeKTUpaHu, otcnabexu,
0BBYEHM UM 3aLLUTY KPBBOHOCHU CbA0OBE UK
OpraHu B TAMOTO.

KocTHM yacTuum unu octpu pbbose

V3pafeHnTe KOCTHI YacTULy U OTKPUTUTE OCTPY
pbboBe TpsbBa fa ObAaT NpeMaxHaTh U NoKpUTK
CbOTBETHO Npeau ynotpebata Ha VivanoMed Foam,
Tbil KaTo MoraT Aa NoBpeAAT KPbBOHOCHUTE CboBe
VNV OpraHnTe Ha TANOTO W Aa NPUYMHAT KbpBeHe.

3ABEJIEXKKA: 3a noseye MHGoOpMaLMs, CBbp3aHa

C KbpBeHe B KOHTEKCTa Ha TepanuaTa Ha paHu

C HeraTVBHO HanAraHe, HampaBeTe CnpaBka C pa3gen
,KbpBeHe" B TO31 JOKYMEHT.

XnpypruyHu paspesu

Mpunoxerneto Ha VivanoMed Foam Bbpxy
XVIPYPruYHn paspesn Moxe fa Obae HanpaseHo
CaMO C NOAXOAALLA MOBBbPXHOCT Ha KOHTaKT

C paHaTa, Hanpvmep Atrauman Silicone.

EHTEPWYHM pUCTyNn

Mpu neyeHne Ha paHKn, CbabPXKaLLUW 13CeABaHN
eHTepUYHUN ucTynn, Tpsbea fa ce B3emat
LOMbIHUTENHY Npefna3Hy Mepky, ako Tpsbsa fa ce
NPUIOXKM Tepanua Ha paHW C HeraTMBHO HassAraHe.
HanuumeTo Ha eHTepUYHN UCTYN B HEMOCPEACTBEHa
671130CT [0 paHaTa yBesnyaBa prcka oT HeHOTO
3aMbpCABaHe WU UHDeKTUpaHe. 3a Aa ce HaMau
PUCKBT, CBBbP3aH C NOTeHUMANeH KOHTaKT MexX.y
4PEBHOTO CbbpKaHWe 1 paHaTa, eHTepuyHaTa
chucTyna TpsbBa fa ce OTAENW MO XMPYPTHYeH MbT,
CefiBaikn MeCTHUTE HaCOKW U YCTaHOBEHNTE
XVIPYPTUAYHN NPaKTUKM.

YBpeXkgaHusA Ha rpbbHavyHus cTbnb c pasBuTne
Ha aBTOHOMHa xuneppednekcns

lMpekpaTeTe Tepanusa C HeraTUBHO HasAraHe, ako
NaUWEHTBT MMa yBPEXAaHWA Ha rPbHaYHMA CTbN6
C pa3BWTVe Ha aBTOHOMHaA Xuneppedekcms.

AppeHo-MarHNTeH pe3oHaHC

VivanoTec / VivanoTec Pro He ce oT4mMTa Kato
6e3onacHo npu AMP v He TpsibBa fAa Obae
13M0I3BaHO B HEMoCpeaCTBeHa 6am30CT 1o
oTaenieHne, KbeTo ce 13pbpLuBa AMP.
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Dedurbpunauusn

VivanoTec/VivanoTec Pro TpsbBa aa 6bae v3kJoyeH,
aKo e HeobxodnMa peaHnMaLyA Ha nauyeHT
nocpencTsoM aedmbpunartop.

Xunep6apHa kucnopogHa tepanus (HBO)
VivanoTec/VivanoTec Pro TpsbBa aa 6bae v3knoyeH
npu NauUMeHTH, Ha KOUTO ce npunara xmnepbapHa
KMCNOpOHa Tepanus, Thii KaTo ynotpeba my ce
CYMTa 33 Bb3MOXHA OMACcHOCT OT MoXap.

O6wWwm NnpegnasHN MepKu
OGpreTe BH/MaHWe Ha cneHunTe npegnasHn
MepKu:

MpoayKT, KOWUTO € C U3TeKbJ1 CPOK Ha FOAHOCT,
noBpefeH UIN 3aMbpceH

[la He ce 13non3Ba KOWTO 1 fla @ OT KOMMOHEHTHTe
Ha KOMMJIeKTa B Clyyalt Ha NOBpeAa, U3TeKb1 CPOK
Ha roAHOCT MK NOAO3PEHVe 33 3aMbpCABaHe.
ToBa MOXe [a MPUYMHN LATIOCTHO BAOLaBaHe Ha
TepanesTYHaTa ehUKaCHOCT, 3aMbpcABaHe W/
MHeKUMA Ha paHaTa.

Camo 3a efHoKpaTHa ynotpeba

Bcnykm komnoHeHT Ha VivanoMed Foam Kit ca
npefHasHaveHy caMo 3a eJHoKpaTHa ynotpeba.
MoBTOpHaTa ynotpeba Ha MeLMLMHCKO u3nenvie

3a efHOKpaTHa ynoTpeba e onacHa. MosTopHaTa
0bpaboTka Ha M3fenusTa C Len NnosTopHa ynotpeba
MOXe CEpMO3HO a HapyLwu TAXHaTa LANocT

1 edpeKTUBHOCT. HopMaLmsa e HanuyHa npu
NonCKBaHe.

MoBTOPHO CTepunn3npaHe

KomMnoHeHTuTe Ha VivanoMed Foam Kit ce
npefocTaBAT CTepuaHn. He ctepunusnpaiite
MOBTOPHO KOWTO M @ € OT KOMMOHEHTUTE, TbI
KaTo TOBa MOXe 3 MPVYMHUN LIANOCTHO BIOLLaBaHe
Ha TepaneBTU4HaTa ePUKACHOCT Ha KOMMIeKTa

1 NOTeHUMaNHo Aa foBefe A0 3aMbpCsABaHe U/mu
NHeKUMA Ha paHaTa.

M3xBbprisaHe Ha npoaykTa

3a fa ce Hamanu PUCKDBT OT Bb3MOXHa
OnacHoOCT oT VIHCbeKLI,I/Iﬂ W 3aMbpCABaHe Ha

IFU_0602526_190620.indd 126-127

OKOJIHaTa Cpefa, KOMMOHEHTUTE 3a eHOKpaTHa
ynoTpeba Ha VivanoMed Foam Kit Tps6sa aa
CnefiBaT NpoLeaypuTe 3a N3XBbPAAHE CbrNacHoO
NPUIOKUMUTE U MECTHUTE 3aKOHW, NPaBuna,
pasnopendu v CTaHAAPTY 3a NpefnasBaHe OT
MHEKLMN.

Mepku 3a 6e30nacHOCT 1 NpeaoTBpaTABaHe Ha
nHekummn

BbBefeTe v npunaraiite afekBaTHU MepPKY 3a IMYHA
3all1Ta U KOHTPOS Ha MHdeKLmMKTe B 1evebHOTOo
3aBefleHvie Npy paboTa C KOMMOHEHTHTE Ha
VivanoMed Foam Kit (Hanpumep ynotpeba Ha
CTEPUITHW PBKABWLIM, MacKK, MPECTUKM U T.H.)

BAXHO: lMpean 1 cnep ynotpeba Ha 3anylasnkaTta
Ha KOHeKTOpa TA TPsibBa Aa Ce MoYNCTA 1 Ae3nHbeKLVPa.

MauueHTcka nonynauma

HAma o6y orpaHnyeHuna 3a ynotpebata Ha
VivanoMed Foam Kit npu pa3nuyHmn nawmeHTcku
nonynaumv (HanpumMep Bb3pacTHN U/nnn geua).
AnapaTsT VivanoTec/VivanoTec Pro obade He e bun
oLieHeH 3a ynoTpeba B neguatpuATa.

BAXHO: lMpean aa ce npeanuiue ynotpebata My
npwv fela, MbpBOHa4anHo Tpabea Aa 6baaT oLeHeH
TEernoTo ¥ BUCOYMHATa 3aeHO C LANOCTHOTO
30paBOC/IOBHO CbCTOAHMeE.

30paBOC/IOBHO CbCTOAHME Ha MauMeHTa
TernoTo v 0bLOTO CbCTOsIHME Ha NalMeHTa Tpsbea
[la ce B3eMaT Mof, BHUMaHWe npwv npunaraHe Ha
Tepanus C HeraTUBHO HansaraHe.

CbBMeCTUMOCT C Apyrn cuctemm
MpeBbp30yHUTE KOMMNekTH VivanoMed ca
CbBMeCTMM C Atrauman Silicone.

Pa3mep Ha npeBpb3KaTa

Pa3mMepbT Ha NpeBpb3kaTa TpsAbBa Aa Obae
cbobpaseH C pa3mepa Ha TpeTMpaHaTa C HeraTMBHO
HanAraHe paHa.

HenoaxoZALwmAT pa3Mep Ha Npespb3kaTa 3a paHa
MOXe [ia MPUYMHM MalepaLys v pasfaraHe Ha
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TbKaHUTE OKOJI0 paHaTa M N3CbXBaHe Ha p'b6OBeTe
Ha paHaTa 1 HeJOoCTaTb4eH NpeHOoC Ha ekcydaT.

3ABEJIEXXKA: 3a noBeye MHGOPMaLUA OTHOCHO
YCNOXHEHNS, CBbP3aHW C MPEKOMEPHO MOKPUBaHe Ha
He3acerHaTa KoXa, BUXTe pasgena ,[1pesbp3BaHe
Ha He3acerHaTta Koxa" B To3u LOOKYMEHT.

BAXKHO: 3a fa ce NpefocTaBAT ONTUManHW yc1oBuaA
33 TepanuA Ha paHn C HeraTVBHO HanAraHe, vam
npespb3KaTa TPAGBa Aa NOKpYBa 0KOAO 5 CM OT
He3acerHaTaTa KOXa OKOJ10 paHarta.

MocTaBsHe Ha NpeBpb3KaTa
[la ce U3non3BaT camo NpeBpPb3KM, HEMOCPEACTBEHO
13BafleHV OT CTEPUSIHITE OMakKoBKY.

[la He ce HacmnBa NocTaBAHETO Ha NeHoobpasHaTa
npeBpb3Ka, ThI KaTO TOBa MOXe Aa [oBefe A0
NPSKO YBPEXAaHe Ha TbKaHWTe UK nocseasalllo
3abaBsHe Ha 03[paBABAHETO HA paHaTa UV fopu
[l0 NOKasHa Hekpo3a nopaam NoBULLIEHOTO HUBO Ha
HaTWCK.

BAXHO: BrHaru 3anvcsaiite 6pos Ha neHoobpasHuTe
NMpPeBpPb3KY, U3MOM3BaHN 3a BCAKA paHa.

BposAT croese Ha hrimM NpeBpb3kK Moxe fa obae
aflanTupaH KbM BCAKO MEAMLMHCKO CbCTOSHYE.
HacnosBaHeTo Ha KM NpPeBPb3KKM NOBHLLABA
pucka oT Mallepalins 1 nocneaBallo pasgapasHeHune
Ha TbKaHWTe.

BAXXHO: B ciyyait Ha pa3fpa3HeHvie Ha TbKaHuTe
nopaay HacnosBaHe Ha UM NPeBPBb3KKM NMpekpaTeTe
BaKyyMHaTa Tepanus Ha paHu ¢ Vivano.

OTcTpaHABaHe Ha npeBpb3KaTa

BAXHO: BuHary 3anuceante 6posi Ha OTCTpaHeHuTe
OT paHaTa NeHoobpa3HY NPeBPb3KY, 3a Aa
rapaHTvipaTte OTCTPaHABAHETO Ha BCUYKM MOCTaBEHM
neHoobpasHu NPeBpPb3KM.

OcTaBaHeTO Ha rbba B paHaTa 3a nepnon OT Bpeme,
No-AbJTbI OT NOCOYeHWA B pasgena ,CvaHa Ha
npepr3KaTa", MOXe fa NpU4rHU PasBnThE Ha

rpaHy/fauvoHHa TbkaH B rbbaTa. ToBa Moxe fa
MOBWLN TPYAHOCTTa Ha CMAHATa Ha NpeBpb3KaTa

Y MOXe Aa e NpeanocTaska 3a NHMeKUMs Ha paHaTa,
KaKTo 1 ApYr1 MeANLMHCKIA YCIOXKHEHWS.

CmeHuTe Ha NpeBpb3KaTa € Bb3MOXHO [a AOBeOaT
[0 paskbCBaHe Ha HOBaTa rpaHyiaulioHHa TbKaH,
KOETO MOXe fa AoBefe N0 KbpBeHe.

BAXKHO: BbeefieTe LOMBIHNTENHN 3aLLUUTHU MEPKH,
KOraTo CMeHATe npeBpb3KaTa Ha NaumMeHTn
C YCTaHOBEH PUCK OT KbpBeHe.

3ABEJIEXXKKA: 3a noseye MHdopMaLMsa, cBbp3aHa

C KbpBEHe B KOHTEKCTa Ha TepanuAaTa Ha paHu

C HeraTMBHO HanAraHe, HarnpaseTe CnpaBka C pasfen
,KbpBeHe” B TO31 LOKYMEHT.

M3kntouBaHe ot anapata VivanoTec/VivanoTec Pro
PeLLieHneTo KOKO ObAro NaLUMEHTLT MOXe a OCTaHe
6e3 VivanoTec /VivanoTec Pro e KIMHWYHa NpeLeHka
v TpAbBa [la ce B3eMe OT NleKyBaLLMsA Nekap.

BpemeTo 3a 6e30MacHo npekbceaHe Ha TepanuaTa
3aBMCM OT OBLLIOTO CbCTOAHIE Ha NaLyieHTa v paHaTa,
CbCTaBa Ha ekCyaaTa 1 KONNYeCTBOTO OTaeseH
eKCyaaT 3a efuHILA BpEME.

MPOOBIXMTENHOTO NPeKbCBaHe MOXe [a Aosefe
[0 3aibpKaHe Ha eKCyaaT v NoKaHu edekTy

Ha Malepaums, KakTo v [0 33[pbCTBaHe Ha
npespb3KaTa Nopaamn KoarynaunoHHy edekTn

B NeHoobpa3HaTa MaTpuua. JinncaTta Ha edbekTuBHa
Bapriepa Mexay paHaTa 1 HecTepuHaTa cpesa
NOBYMLLIABA PUCKa OT MHeKLMA.

BAXHO: He octaBanTe npeBpb3kaTa AbJr0 Bpeme
C 3kJTtoYeH anapat VivanoTec/VivanoTec Pro. B
CNyyan Ye NpeBpb3KaTa € OCTaBeHa NpekaneHo
[ObAro, NpenopbYBa ce IeKapAT da Hanpasu OLeHKa
Ha CbCTOAHMETO Ha paHaTa 3aefiHO C LUANOCTHUA
3[0paBeH CTaTyC Ha nauveHTa. Cnopes oLeHkaTa

Ha nekapA ce npenopbysa NPOMKMBKa Ha paHaTa
npv CMAHa Ha NpeBpb3KaTa UK NpemMmnHaBaHe Ha
anTepHaTUBHO JleveHue.
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Pe>XXUM C NPOMEHMBO HansraHe

MPOMEHMBOTO HassiraHe B CPaBHeHVE C MOCTOAHHOTO
HanaraHe Moxe fia Gbe U3Mon3BaHo 3a NoByLLaBaHe
Ha JlokanHaTa nepdysus 1 rpaHypare, ako ce
noHacs fobpe OT MauyeHTa, 34PaBeTo Ha NaLeHTa
11 CbCTOSHMETO Ha paHaTa. Bbnpeky ToBa MOCTOAHHOTO
HansraHe e Hai-06LLIo NpenopbYaHo 3a JeyeHre

Ha MauMeHTM C MOBULLIEH PUCK OT KbPBEHE, OCTPU
EHTEPUYHN PUCTYNN, CUMHO eKCYAMPALLN PaHW UK
KoraTo Ce Hanara ctTabunusmpaHe Ha paHaTa.

HacTpownku Ha HansaraHeTo

MPEAMA3HA MAPKA: HacTponkuTe Ha HandaraHeTo
nof 50 MM X.CT. MOraT noTeHUManHo Aa AosBefat
[10 3aAbPXaHe Ha eKkCyaaT v MOHVKaBaHe Ha
TepaneBTWYHaTa ehrKacHOCT.

NPEAMA3HA MAPKA: BrcokunTe HacTpomKkun

Ha HanAraHeTo MoraT fia yBenmyaT pucka oT
MVIKPOTPaBMa, XeMaToM 1 KbpBeHe, IoKaaHa
xunepdy3us, yBpexaaHe Ha TbkaHuTe unn
obpa3ysaHe Ha ucTyna.

TpaBUIHUTE HACTPOIKM 33 HaNAraHeTO Ha
BakyyMHaTa Tepanus Ha paHu ¢ Vivano Tpsbsa aa
Ce onpeaenaT oT HabmohaBalLmus nekap cbobpasHo
V3XOAALLMS eKCyAaT, UANOCTHOTO CbCTOAHME Ha
nauyveHTa 1 NpenopbKiTe OT TepaneBTUYHNTe
yKazaHus.

Mpeebp3BaHe Ha He3acerHaTta KoXa
MpeBbP3BaHETO Ha He3acerHaTa Koxa Tpsbsa

na 6bge 8 none oT Npubs1. 5 CM OKOJO paHaTa.
MPOABKATENHOTO UK NOBTAPALLO Ce NPeBbp3BaHe
Ha Mo-rofiemm 30HK MOXe [a JoBefe [0
pasapasHeHye Ha TbKaHuTe.

BAXXHO: B ciyyait Ha pa3fpasHeHvie Ha TbKaHuTe
npekpaTeTe BakyymHaTa Tepanusa Ha paHu ¢ Vivano.

ocTaBAHETO Ha NpeBpb3Ka 3a paHn BbPXY
He3acerHaTa Koxa Moxe fia cb3fiafie bpbyky no
NOBBPXHOCTTa Nof, NpeBpb3kaTa. ObpasyBaHeTO Ha
BpBYKM yBEMYaBa 3HAYNTENHO pUCKa OT U3TUYaHe
Ha NpeBpb3KaTa 1 NOC/IeABaLLIOTO pa3BUTHE Ha
NHeKLMS.
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BAXHO: Tpsbea fia ce npunara cneuuanHa rpuxa,
KoraTo ce MoCTaBA NpeBpb3ka 3a paHa Bbpxy
yA3BMMaTa KOXa B 30HaTa OKOJIO paHaTa.

MpeBbp3BaHe Ha pPaHW, CKIIOHHU KbM pasapasHeHue
3a paHW, CKIIOHHM KbM MOCTOSIHHO paszapasHeHue (B
6A130CT [0 KPalHWLM) e Noka3aHo neyeHvie

C MOCTOAAHHO HansAraHe (BMeCTO C MPOMEHNBO).

MepundpepHn NnpeBpb3kK

MepudepHnTe NpeBpb3ky Tpsbea fa 6baaT
npaBeHy Mo MeaULMHCKO HabnofeHve. Jluncata
Ha afleKkBaTHM 3aLLUMTHI MepKM MOXe Aa NMPUYUHU
NloKasHa xunonepdysns.

MpeBpb3KM 0KONO BnyxAaeLms Heps
MpeBpb3KUTE OKOSO Gy AAeLLMs HepB TpAOBa Aa
6baaT NpaBeHu NoL MeaMUMHCKO HabniofeHue, Thit
KaTo HeroBaTa CTUMynaLma MOXe Aa foBefe A0
Hpagmkapama.

Anepruun

MprNoXeHNeTo Ha Tepanvia Ha PaHu C HeraTMBHO
HanaraHe ¢ Vivano He ce MpenopbyBa, ako NnauyeHTLT
€ anepryyeH KbM KOMTO 1 Aa € KOMMOHEHT OT
npeBpb3kMTe 3a paHun VivanoMed.

BAXKHO: Hydrofilm nma akpunHo 3anensatio
NOKpUTYe, KOETO MOXe Aa NpeAcTaBaABa puck
OT HeXenaHy peakLuu Npy nauneHTy, KouTo ca
anepryHy NN CBPBXYYBCTBUTENHM KbM aKpUIHU
nenwvna.

NMocTtaBAHe Ha nNpeBpb3KaTa

Mpw NocTaBsHe Ha npespb3KaTa TpsAbBa fa ce
npunarat noaxodAaLmn Mepkun 3a NiM4Ha 3allnTa
nonpeneneHn OT 3aBefeHNeTo MepPKK 3a KOHTPON
Ha VIHCbeKLI,l/II/ITe. BrHaru nocraBsanTe KOMMNOHEHTUTE
Ha VivanoMed Foam Kit B cnegHvs pef:

1. Mpean fa nocTaBuTe Npespb3kaTa 3a NPbB MbT U
Cnef, BCAKa CMsiHa Ha NpeBpb3ka paHaTa Tpsibsa
[la Obe BHUMATENIHO NoYncTeHa 1 obpaboTteHa
CbrNACHO MHCTPYKUMMTE Ha Nekaps.

2. OTpexeTe rbbHaTa
VivanoMed Foam cbc
CTEPUHA HOXMLM
WK cKannen, 3a aa
CbOTBETCTBA Ha pa3mepa
1 dopmaTa Ha paHaTa,
KoATO TpsbBa fa ce
obpaboTu.

3ABEJIEXKA: B ciiyyan Ha ynotpeba Ha
nepcopvipaHa rba fa ce cneBa CblliaTa
npoLeaypa no Nofrotoska. Mepdopauumte Morat
[la Ce V3N0N3BaT KaTo Hacoka 3a onpefessHe Ha
pa3mepa v hopmara.

BAXHO: 3a fa ce Hamanu pyCKbT NapyeHua roba
[la nonagHaT B paHaTa, rbbata He TpsibBa Aa ce pexe
B O1M30CT A0 paHaTa.

3. BbBegeTe r-baTa
B paHaTa.

3ABEJIEXKA: Ako

e Heobx0AMMO, MoraT fa
6bAaT NoCTaBeHn HAKOKO
napyeta rbb6a eHO BbPXY
apyro.

BAXKHO: YBepeTe ce, Ye He ce OTALNAT Masku
napyeHLa 1 He 3aMbpCABaT paHaTa, KoraTo rbbaTa
Ce BbBEX[a B HesA.

BAXKHO: BvHarv 3anuceanTte 6pos Ha
neHoobpa3HuTe NPeBPbL3KY, U3MON3BaHW 3a BCAKA
paHa.

4. 3a fa Ce 3aTBOPU MTBTHO paHaTa, 3amb/HeHa
¢ reba VivanoMed Foam, cunm npespbakata
Hydrofilm Tpsbea fia nokpue NprubansuTenHo 5 cm
OT He3acerHataTa Koxa OKoso paHaTa. Ako
e HeobXxoaMMO, UM NpeBpb3KaTa Moxe [a
6bae n3ps3aHa B onpefeneHa hopma.

BAXKHO: YBepeTe ce, Ye BCUYKM 3aLUnTHN onva
Ca npemMaxHaTi oT uAM NpeBpb3KaTa, Thbih KaTo
OCTaBAHETO MM MOXe [a MOHMXM Bb3MOXHOCTTA 3a
ouLaHe Ha puam npeepb3kaTa.
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BAXHO: He n3nonssante HWKakev XvapatmpaLlmn/
NUNUAMPALLY Pa3TBOPU 33 fe3VHMeKLMA Ha Koxa
npeamn nocTaaHe Ha PuIMa, Tbil KaTo MOXe fa ce
HapyLLUK agxe3unata My KbM KOXaTa.

BAXHO: lNMo Bpeme Ha

nocTaBsHe WM NpeBpb3kaTa [la He Ce pasTara, Tbid
KaTo TOBa MOXe Aa NPWYMHW MexXypu no Koxata v/
C pa3mepu npuros.

WK pa3KbCcBaHe Ha KoxaTta
2 cM X 4 cm. TNpw ToBa

B MpUAeXaLLuTe 30HMU.
BHMMaBalTe fja He NpobueTe rbbaTa.

5. MocTaseTe Guam
npeBpb3KaTa CbraacHo
oTrnevaTaHuTe yKkasaHus
1 MOLEeNvpainTe Taka,
Ye [1a ce MoCTurHe
XepPMETWYHO 3aTBapsHe.

6. 1136epeTe y4acTbk OT
LeHTbpa Ha unm
npeBpb3KaTa, KbAETO Aa
Obe NOCTaBeH NoOpPTLT
Ha VivanoTec Port,

1 OTpexeTe Aynka

7. NocTaseTe nopTa
VivanoTec Port Taka, ye
LeHTbPBT Ha NopTa Aa
Ce HaMvpa TOYHO Hag
noAroTBeHnsa OTBOP Ha
unnm npespb3KaTa.

BAXHO: YBeperte ce, ve
OTBOPUTE Ha MOpTa CbBMadaT UAEANHO C MPUrOTBEHMS
OTBOp BbB (UM NMPEBPBL3KaATA, 3a Aa Ce rapaHTupa
onTManHa hyHKLMOHaNHOCT Ha cucTemarta.

8. CBbpxeTe ApeHaxHaTa
TpbbyMyKa ¢ TpbbMYKaTa
Ha KaHMCTbpa Ha Vivano
System 1 3anoyHete
NeYyeHneTo CbracHo
PbKOBOACTBOTO 3a
ynoTpeba.
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BAXKHO: HenpaBuiHaTa Bpb3ka Ha KaHUCTbpa

CbC cucTemata Vivano System moxe Aa foseae A0
HapyLUeHVe Ha HeraTUBHOTO HasAraHe, KOeTO Moxe
[a yObIIKN UANOCTHWA NepUoA, Ha 3a34paBaBaHe Ha
paHarta.

BAXKHO: lMposepeTe fanu npespb3karta ce CBUBa
npy NpuaaraHeTo Ha HeraTMBHO HanAraHe.

Ha6nopeHue

BAXHO: YecToTaTa Ha HabntofieHve Tpsbsa fa
Obe aganTupaHa cnpsMo UAIOCTHOTO 34PaBOCSIOBHO
CbCTOSHME Ha MaUMeHTa 1 CNpsMO CbCTOSHMETO Ha
0bpaboTBaHaTa paHa, OLeHeHW OT HabsloaaBalLys
nekap.

IMpW neyeHne Ha paHaTa C HeraTMBHO HansraHe
ypes VivanoMed Foam Kit neproguyHo Tpsbsa aa
Ce NpoBepsBa [ann HOMUHaNHUAT ebuT/obem

Ha eKkcyfiaTa CbOTBETCTBA Ha AENCTBUTENHUSA My
nebut/obem. OcBeH ToBa TpsibBa BHUMATENHO [a
ce HabntofaBa 34paBOC/IOBHOTO CbCTOAHNE Ha
naumeHTa 1 CbCTOAHMETO Ha paHaTa. CbCTOAHNETO
Ha paHaTa TpAbBa Aa ce HabnofaBa Ypes nNposepka
Ha npeBpb3KaTa 1 3a NPMU3HaLW Ha U3TK4aHe,

a ppboBeTe Ha paHaTa 1 ekCcyAaTbT — 3a NpW3HaLM Ha
NHPeKLMA.

BAXKHO: Ako ce NoABAT BCAKaKBM NpY3HaLM 3a
NHekuns, nHopMmMpaiiTe He3abaBHO NekyBaLLuA
nekap.

CmsAHa Ha npeepb3KaTa

MpeBpb3kaTa TpAbBa Aa Ce CMeHA Ha PefoBHM
BpeMeBM UHTepBany, 0OVKHOBEHO Mexay 48 1 72
yaca. Mpu nHMeKTVPaHK paHy NpeBpb3KkaTa TpAbBa
fla Cce CMeHA Ha UHTepBanwn ot 12 fo 24 vaca (nu
No-4ecTo, ako e HeobXoaVMO).

BAXHO: M3kniounTesHO NpaBo Ha nekyBaLya
flekap e fia peLu € KakBa YecToTa fda ce Habsofasa
paHaTa v fia ce CMeHs MpeBpb3KaTa NMpyt BCeKM
KOHKpeTeH C/ly4ait. TA ce OCHOBaBa Ha MeAuLMHCKa
OLleHKa Ha MACTOTO Ha paHaTa, KakTo v Ha
30paBOC/IOBHOTO CbCTOAHME Ha MaLMeHTa.
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3ABEJIEXXKKA: 3a noseye MHOpPMALLMA OTHOCHO
HabntofeHNEeTO Ha UH(EKTUPaHW PaHK, MONS, BUXTe
pasgena ,VIHhexkTpardn paHn” B TO31 JOKYMEHT.

CmMsHaTa Ha npespb3kaTa TpsAbea aa Gbae
V3BbpLUEHa B CIEOHNA Pes;

BAXKHO: YBepeTe ce, 4e BCAKAKBO KbpBeEHE

€ CnpsAHoO, Mpean Aa CMeHATe NpeBpb3KaTa.
JlekyBalLmWAT nekap Tpabsa fa pelun fanm
TepanuATa Ha paHu C HeraTMBHO HanAraHe Moxe fa
6bae NpoabxeHa besonacHo, vnu TpAabea Aa ce
MPWIOXW anTepHaTUBHO SieveHue.

1. Mpn BCAKa CMAHa Ha NpeBpb3KaTta paHaTta
TpAbBa Aa 6bae BHUMATENHO NOYMCTEHA U
06paboTeHa CbrNacHo UHCTPYKLMWTE Ha Nekaps v
MPUNOXNMUTE XUTUEHHW CTaHOapTw.

2. MNperneganTte paHata u ce yBepeTe, Ye BCUYKU
Yactu oT VivanoMed Foam ca npemaxHaTu.

3. MocTaBeTe HOBaTa NpPeBpPb3Ka CbracHoO
yKasaHuATa, onucaHun B pasgena ,llocrassaHe Ha
npespb3kaTa” B TO3W LOKYMEHT.

3ABEJIEXXKA: Ako npespb3kaTa e 3asenHana 3a
paHaTa, Moxe fa ce fobasu hr3nONorMyeH pasTBop
KbM neHoobpa3HaTa NpeBpb3ka, 3a Aa Ce Y1ecHu
OTCTPaHABAHeTO Ha npespb3kaTa. Cnen 15— 30
MUWHYTI NpeBpb3kaTa TpAbBa Aa Obe BHUMATENHO
npemaxHaTa oT paHaTa.

AKO paHaTa MMa M3BeCcTHa CKOHHOCT KbM afixe3us,
TpsibBa fla ce 0OMucnM ynoTpebaTa Ha Heaaxe3vBHM
KOHTaKTHW MOBBPXHOCTU. AKO MO Bpeme Ha
CMAHaTa Ha NpeBpb3KkaTa NauveHTbT ce orade

ot 6orkw, TpsibBa Aa ce 0OMMCIM NpuIaraHeTo

Ha NpemMeayKauus, ynotpeba Ha Heaaxe3nBHa
KOHTaKTHa MOBBPXHOCT AN JIOKaSIHa aHecTe3us.

CneumnanHu 3abenexxku
)J,a Ce CbXpaHABa Ha MACTO, HeLOCTbMNHO 3a Aela.
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Cb06u.|,aBaHe Ha UHUMOEHTU

3a nauneHT/noTpebuTen/TpeTa CTpaHa B EBponelickiis
CblO3 ¥ B CTPaHW C MOEHTUYEH PerynaTopeH pexxmm
(PernameHT 2017/745/EC 3@ MeOVLMHCKUTE U30eNus);
aKo Mo BpemMe Ha 13MoN3BaHeTo Ha ToBa M3denne unu
B pe3yNTaT Ha HeroBOTO M3MO/3BaHe e Bb3HUKHaN
Cepuo3eH VHLUMAEHT, MONA, [OKIaABawTe ro Ha
NPOV3BOAUTENA W/ YTBIHOMOLLEHNSA MY
NpeAcTaBuTeN ¥ Ha BaLLMA HaLMOHAIEH OpraH.

MeanuUMHCKO n3nenme

Mpowussoaunten

[aTta Ha Npon3BOACTBO

V3non3eait npeaun aata

Koa Ha naptugaTta

KaTanoxeH HOMep

MpoYeTn UHCTPYKUMATa 3a ynoTpeba

[a He ce n3nonsea MOBTOPHO

[la He ce cTepunn3mnpa NoBTOPHO

[la He ce M3MoM3Ba, aKo OMakoBKaTa e
nospeneHa
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[a ce nasu OT CJTbHYeBa CBET/IMHA

BHUMaHWe

CTepvnn3vipaHe ¢ M3os3eaHe Ha
eTUNEeHOB OKCUA,

EAMHWYHA CTepunHa BapurepHa
cuctema

[BoiiHa cTepunHa GapriepHa cuctema

YHvKkaneH MaeHTudgmrkaTop Ha
M3nennsaTa

500 e

[aTa Ha akTyanusmpaHe Ha TeKcTa:
2019-11-25 .
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Hrvatski

Namjena

Komplet pjenastog materijala za previjanje za lijecenje
rana negativnim tlakom namijenjen je za prijenos
negativnog tlaka na ranu i izvlacenju eksudata iz nje.

Kompleti pjenastog materijala za previjanje rana
VivanoMed Foam namijenjeni su samo za primjenu
u kombinaciji sa sustavom Vivano System tvrtke
PAUL HARTMANN AG ili sustavom za lijecenje rana
negativnim tlakom ATMOS S042 NPWT.

VivanoMed Foam Kit namijenjen je samo za upotrebu
na ljudima.

VivanoMed Foam Kit moze se koristiti u bolnicama

i ukucnoj njezi.

VAZNO: primjena materijala VivanoMed Foam Kit
dopustena je iskljucivo lije¢nicima ili kvalificiranim
osobama prema mjerodavnom zakonu u vasoj zemlji

te u skladu s lijecnickim uputama.

Prepoznavanje komponenata
kompleta

VivanoMed Foam

Hydrofilm
Prozirni oblog

VivanoTec Port
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Indikacije

VivanoMed Foam upotrebljava se samo za rane

s ozlijedenim tkivom kao sekundarno cijeljenje.
VivanoMed Foam moze se koristiti na cijeloj koZi i na
ranama koje cijele primarno kada se odgovarajuc¢im
slojem u kontaktu s ranom sprijeci izravan dodir sa
strukturom u podlozi.

Lijeenje materijalom VivanoMed Foam u kombinaciji
sa sustavom Vivano System primjereno je za sljedece
vrste rana:

+ Kroni¢ne rane

« Akutne rane

» Traumatske rane

- Raspuknute rane

Inficirane rane

Ulkuse (npr. dekubitus ili dijabeticke ulkuse)

-+ Presatke

Opekline djelomi¢ne debljine koze

Kriruske rezove (samo uz odgovarajudi sloj

u kontaktu s ranom, npr. Atrauman Silicone)

Kontraindikacije

Kontraindikacije za upotrebu sustava Vivano System:
+ Rane zlocudnih tumora

+ Neentericne/neistrazene fistule

+ Nelijeceni osteomijelitis

+ Nekroti¢no tkivo

VAZNO: VivanoMed Foam ne smijete izravno stavljati
na izlozene Zivce, tocke anastomoze, krvne Zile ni
organe.

Upotreba materijala VivanoMed Foam Kit nije
odobrena na pacijentima u kojih je dijagnosticirano
curenje cerebrospinalne tekucine, metastatska bolest
i dijateza krvarenja.

NAPOMENA: dodatne informacije o odredenoj
kontraindikaciji potrazite u odjeljcima Upozorenja
i Mjere opreza ovog dokumenta.

Upozorenja
Obratite pozornost na sljedeca upozorenja povezana
s upotrebom materijala VivanoMed Foam Kit:

Krvarenje
NAPOMENA: Vivano System nije izraden za
sprjecavanje ni za zaustavljanje krvarenja.

NAPOMENA: smijesta iskljucite jedinicu za terapiju
negativnim tlakom, provedite hemostatske mjere
i obavijestite dezurnog lijecnika.

NAPOMENA: neovisno o primjeni lijecenja rane
negativnim tlakom, odredena medicinska stanja
pogoduju pojavi komplikacija s krvarenjem.

Sljedece okolnosti povecavaju rizik od moguceg
fatalnog krvarenja ako se ne kontroliraju odgovaraju¢om
njegom:

« Kirurski Savovi i/ili anastomoze

+ Trauma

-+ Zralenje

+ Nedovoljna hemostaza

+ Infekcija rane

« Lijecenje antikoagulansima ili inhibitorima
koagulacije

Strseci kostani fragmenti ili ostri rubovi

Pacijente s povecanim rizikom od komplikacija
s krvarenjem potrebno je pratiti uz visu razinu njege
i u odgovornosti nadleznog lije¢nika.

VAZNO: eksudat se u bolesnika s akutnim krvarenjem,
poremecajima koagulacije ili u onih koji se lijece
antikoagulansima ne smije prikupljati u spremnik od
800 ml. Umjesto toga potrebno je koristiti spremnik
od 300 ml. Takva praksa medicinskom djelatniku
omogucuje ¢esci nadzor pacijenta, ¢ime se smanjuje
potencijalni rizik od prevelikog gubitka krvi.

Rane zlocudnih tumora

Lijecenje rana zlocudnih tumora negativnim tlakom
kontraindicirano je jer je povezano s rizikom od
pojacanog stvaranja tumora uslijed efekta podrske
proliferaciji. No smatra se legitimnim u kontekstu
palijativne skrbi. Za pacijente u terminalnom stadiju

u kojem potpuno izljecenje vise nije cilj poboljsanje
kvalitete Zivota kontrolom triju najnegativnija elementa
(mirisa, eksudata i boli povezane s promjenom zavoja)
nadjacava rizik od ubrzanja 3irenja tumora.

Neenteri¢ne/neistrazene fistule

Primjena zavoja za rane na neentericnim ili
neistrazenim fistulama kontraindicirana je jer moze
ostetiti intestinalne strukture i/ili organe.

Nelijeceni osteomijelitis
Primjena zavoja na ranama s nelije¢enim osteomijelitisom
kontraindicirana je jer moZe dovesti do Sirenja infekcije.

Nekroti¢no tkivo

Primjena zavoja za rane na nekroticnom tkivu
kontraindicirana je jer moZe dovesti do lokalnog
sirenja infekcije.

Primjena materijala VivanoMed Foam na Zivcima,
tockama anastomoze, krvnim zilama ili organima
VivanoMed Foam ne smijete izravno stavljati na
izlozene zivce, tocke anastomoze, krvne Zile ni organe
jer to moZze dovesti do ostecenja struktura u podlozi.

Posebne mjere opreza
Posebnu pozornost obratite na sljedece mjere opreza:

Inficirane rane

Zavoj rana potrebno je redovito mijenjati prema
uputama navedenima u odjeljku Promjena zavoja
ovog dokumenta.

Inficirane rane potrebno je ¢esce pratiti jer je zavoje
na njima mozda potrebno CeSce mijenjati.

NAPOMENA: dodatne informacije o pracenju rana
u kontekstu lijecenja rana negativnim tlakom
potrazite u odjeljku Pracenje ovog dokumenta.

Tipicni su znakovi infekcije rane crvenilo, nateknuce, svrbez,
jaca toplina same rane ili okolnog predjela, zadah itd.

Inficirane rane mogu uzrokovati sistemske infekcije,
koje se manifestiraju visokom temperaturom,
glavoboljom, omaglicom, povracanjem, proljevom,
dezorijentirano3cu, eritrodermom itd.

Posljedice sistemske infekcije mogu biti fatalne.
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Hrvatski

VAZNO: u sluéaju bilo kakve sumnje na lokalnu ili
sistemsku infekciju obratite se nadleznom lijecniku

i da biste saznali treba Ii prekinuti lijecenje rane
negativnim tlakom ili razmotriti alternativnu terapiju.

Krvne zile i organi

Krvne Zile i organi uvijek moraju biti dostatno zasticeni
fascijama, tkivom ili drugim zastitnim slojevima
polozenima preko njih.

VAZNO: posebne mjere opreza moraju se primijeniti
u slucaju inficiranih, oslabljenih, ozracenih ili Sivanih
krvnih Zila ili tjelesnih organa.

Kostani fragmenti ili ostri rubovi

Kostani fragmenti ili ostri rubovi mogu ozlijediti Zile
ili organe i izazvati krvarenje, pa ih prije primjene
pjenastog materijala VivanoMed Foam treba prekriti
ili ukloniti.

NAPOMENA: dodatne informacije povezane

s krvarenjem u kontekstu terapije rana negativnim
tlakom potrazite u odjeljku Krvarenje ovog
dokumenta.

Kirurski rezovi

VivanoMed Foam na kirurske rezove moze se
primijeniti samo uz odgovarajudi sloj u kontaktu
s ranom, npr. Atrauman Silicone.

Entericne fistule

U slucaju lijecenja rana s istrazenim enteri¢nim
fistulama potrebna je dodatna mjera opreza ako
se namjerava primijeniti lijeCenje rane negativnim
tlakom. Prisutnost enteri¢ne fistule u blizini rane
povecava opasnost od kontaminacije i/ili infekcije
rane. Da bi se smanjio rizik od moguceg kontakta
izmedu sadrzaja crijeva i rane, enteri¢nu fistulu
potrebno je kirurski odvojiti prema lokalnim
smjernicama ili utvrdenoj kirurskoj praksi.

Ozljede ledne mozdine s razvojem autonomne
hiperrefleksije

Prekinite terapiju ako pacijent ima ozljede ledne
mozdine i razvoj autonomne hiperrefleksije.
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Snimanje magnetskom rezonancijom

Jedinica VivanoTec / VivanoTec Pro ne smatra se
sigurnom za snimanje magnetskom rezonancijom
i ne smije se koristiti u blizini jedinice za snimanje
magnetskom rezonancijom.

Defibrilacija

Ako je nuzno ozivljavanje pacijenta defibrilatorom,
potrebno je iskljuiti jedinicu VivanoTec / VivanoTec
Pro.

Terapija hiperbari¢nim kisikom (HBO)

Jedinica VivanoTec / VivanoTec Pro mora se iskljuciti

s pacijenata koji se podvrgavaju terapiji hiperbari¢nim
kisikom jer njezina upotreba predstavlja potencijalnu
opasnost od poZara.

Opce mjere opreza
Posebnu pozornost obratite na sljedece mjere opreza:

Osteceni ili kontaminirani proizvod odnosno
proizvod kojemu je istekao rok trajanja

U slucaju ostecenja, isteka roka trajanja ili sumnje

na kontaminaciju nemojte upotrebljavati nijednu
komponentu kompleta. To moze smanjiti djelotvornost
terapije te uzrokovati kontaminacijiu i/ili infekciju rane.

Samo za jednokratnu upotrebu

Sve potrosne komponente kompleta pjenastog
materijala VivanoMed Foam Kit predvidene su
samo za jednokratnu upotrebu. Opasno je ponovno
upotrebljavati jednokratne medicinske proizvode.
Preradom proizvoda radi ponovne uporabe moze
se ozbiljno ostetiti njihova cjelovitost i njihove
performanse. Informacije su dostupne na zahtjev.

Ponovna sterilizacija

Komponente kompleta materijala VivanoMed Foam
Kit isporucuju se sterilne. Nijednu od njih nemojte
ponovno sterilizirati jer to moZze uzrokovati opce
smanjenje terapeutske djelotvornosti kompleta te
uzrokovati kontaminaciju i/ili infekciju rane.

Zbrinjavanje proizvoda
Radi smanjenja rizika od potencijalnih zaraza ili
onecis¢enja okolisa na najmanju mogucu mjeru,
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za jednokratne komponente proizvoda VivanoMed
Foam Kit treba slijediti postupke zbrinjavanja sukladne
odgovarajucim lokalnim zakonima, pravilima,
propisima i standardima za prevenciju zaraza.

Sigurnosne mjere za sprjecavanje infekcija

Pri rukovanju komponentama kompleta materijala
VivanoMed Foam Kit primijenite i koristite odgovarajucu
osobnu zastitu i institucionalne mjere za kontrolu
infekcije (npr. upotreba sterilnih rukavica, maski,
ogrtaca itd.).

VAZNO: prije i nakon upotrebe ¢ep na priklju¢ku
potrebno je ocistiti i dezinficirati.

Populacija pacijenata

Nisu odredena nikakva opca ogranicenja za upotrebu
spojnice VivanoMed Foam Kit na razlicitim populacijama
pacijenata (npr. odrasli i/ili djeca). No jedinica za
terapiju negativnim tlakom VivanoTec / VivanoTec Pro
nije procijenjena za primjenu u pedijatriji.

VAZNO: prije nego $to se propise upotreba na djetetu,
potrebno je medicinski procijeniti teZinu i visinu
djeteta te opce zdravstveno stanje.

Zdravstveno stanje pacijenta
Pri svakoj terapiji negativnim tlakom treba uzeti
u obzir teZinu i opce stanje pacijenta.

Kompatibilnost s drugim sustavima
Zavoji za rane VivanoMed kompatibilni su sa
silikonom Atrauman Silicone.

Veli¢ina zavoja
Veli¢inu zavoja potrebno je prilagoditi veli¢ini rane
koja se lijeci terapijom negativnog tlaka.

Neprikladna veli¢ina zavoja mozZe izazvati maceraciju
i dezintegraciju okolnog tkiva ili isusivanje rubova
rane i neefikasan transfer eksudata.

NAPOMENA: dodatne informacije o komplikacijama
povezanima s pretjeranim pokrivanjem cijele koze
pogledajte u odjeljku Previjanje netaknute koze
ovog dokumenta.
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VAZNO: radi postizanja optimalnih uvjeta za lijecenje
rane negativnim tlakom prozirni oblog mora prekrivati
otprilike 5 cm netaknute koZe oko rane.

Postavljanje zavoja
Koristite samo zavoje netom izvadene iz sterilne
ambalaze.

Nemoijte silom postavljati pjenu jer to moze dovesti
do izravnog ostecenja tkiva, posljedicnog produljenog
zacjeljivanja rane ili ¢ak lokalne nekroze zbog jaceg
pritiska.

VAZNO: obavezno zabiljezite broj komada pjene koji
ste stavili na svaku ranu.

Broj slojeva obloga u zavoju moze se prilagoditi svakom
medicinskom stanju. Postavljanje vise slojeva obloga
povecava rizik od maceracije i naknadne iritacije tkiva.

VAZNO: u slucaju iritacije tkiva zbog primjene vise
slojeva obloga prekinite s lijeCenjem rane negativnim
tlakom pomocu sustava VivanoTec.

Uklanjanje zavoja

VAZNO: uvijek zabiljeZite broj komada pjene
uklonjenih s rane da biste bili sigurni da ste uklonili
sve postavljene slojeve.

Ako pjena ostane u rani dulje no $to je navedeno

u odjeljku Promjena zavoja, moZe dodi do urastanja
granulacijskog tkiva u nju. To izmedu ostalih medicinskih
komplikacija koje moZe izazvati, moze otezati

i promjenu zavoja te pospjesiti infekciju rane.

Promjene zavoja mogu dovesti do kidanja novog
granulacijskog tkiva, $to moze izazvati krvarenje.

VAZNO: pri promjeni zavoja u pacijenata s poznatim
rizikom od krvarenja provedite dodatne zastitne
mjere.

NAPOMENA: dodatne informacije povezane
s krvarenjem u kontekstu terapije rana negativnim
tlakom potraZite u odjeljku Krvarenje ovog dokumenta.
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Odvajanje od jedinice VivanoTec / VivanoTec Pro
Koliko dugo bolesnik moze biti odvojen od jedinice
VivanoTec / VivanoTec Pro klini¢ka je procjena koju
mora donijeti nadlezni lijecnik.

Vremenski interval za sigurno prekidanije terapije
uvelike ovisi o ukupnom stanju pacijenta i rane,
kao i o sastavu eksudata te kolicini eksudata koji se
vadi u vremenskoj jedinici.

Dulji prekid moZe dovesti do zadrZzavanja eksudata

i lokalne maceracije, kao i do blokiranja zavoja rane
zbog koagulacije unutar pjenaste mreze. Nedostatak
ucinkovite barijere izmedu rane i nesterilnog
okruZenja povecava rizik od infekcije.

VAZNO: nemojte tijekom duljeg razdoblja ostavljati
zavoj na rani dok je jedinica VivanoTec / VivanoTec
Pro isklju¢ena. U slucaju da zavoj dulje vrijeme ostane
na rani, preporucuje se da lijecnik pregleda ranu

i procijeni opce zdravstveno stanje pacijenta. U skladu
s lije¢nikovom procjenom preporucuje se ispiranje

i previjanje rane ili prelazak na alternativnu terapiju.

Nacin rada s intervalnim tlakom

Intervalni tlak, za razliku od kontinuiranog, moze
posluZiti za lokalnu perfuziju i formiranje granulacije
ako to mogu podnijeti pacijent, njegovo zdravstveno
stanje i stanje rane. No za lijeCenje bolesnika

s povecanim rizikom od krvarenja, akutnim enteri¢nim
fistualama, ranama s mnogo eksudata ili ranama
kojima je potrebno stabilizirati leziSte opcenito se
preporucuje kontinuirana terapija.

Postavke tlaka

MJERE OPREZA: postavke tlaka ispod 50 mmHg
mogu uzrokovati zadrzavanje eksudata i smanjenje
djelotvornosti terapije.

MJERE OPREZA: visoke postavke tlaka mogu povecati
opasnhost od mikrotrauma, hematoma i krvarenja,
lokalne hiperfuzije, ostecenja tkiva ili stvaranja fistula.

Odgovarajucu postavku tlaka za lijecenje rana
negativnim tlakom pomocu sustava Vivano mora
utvrditi nadlezni lijecnik, a odluka se mora temeljiti
na koli¢ini eksudata, opcem stanju pacijenta te na
preporukama iz smjernica za terapiju.
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Previjanje netaknute koze

Previjanje netaknute koze treba ograniciti na rub od
5 cm oko rane. Dulje ili visekratno previjanje vecih
povrsina moze dovesti do iritacije tkiva.

VAZNO: u slucaju iritacije tkiva prekinite s terapijom
negativnim tlakom sustavom Vivano.

Primjena zavoja za rane na netaknutoj kozi moze
stvoriti nabore na povrsini zavoja. Stvaranjem nabora
znatno se povecava rizik od curenja iz zavoja, a time
i od razvoja infekcije.

VAZNO: poseban oprez nuzan je prilikom primjene
zavoja za ranu na osjetljivoj koZi u predjelu rane.

Previjanje rana podloznih iritaciji
Za rane podlozne konstantnoj iritaciji (blizina udova)
indicirana je kontinuirana (a ne intervalna) terapija.

Kruzni zavoji

Kruzne zavoje potrebno je postaviti pod medicinskim
nadzorom. Izostanak odgovarajucih zastitnih mjera
moZze izazvati lokalnu hipoperfuziju.

Zavoji u blizini lutajuceg Zivca

Zavoje u blizini lutajuceg Zivca potrebno je postavljati
pod medicinskim nadzorom jer stimulacija tog Zivca
moze izazvati bradikardiju.

Alergije

Primjena lijecenja rane negativnim tlakom sustava
Vivano ne preporucuje se ako je pacijent alergican na
neku komponentu zavoja za rane VivanoMed.

VAZNO: Hydrofilm sadrZi akrilni ljepljivi premaz koji
moze predstavljati rizik od nuspojava u pacijenata koji
su alergicni ili preosjetljivi na akrilna lijepila.

Stavljanje zavoja

Prilikom stavljanja zavoja potrebno je koristiti osobnu
zastitu i odgovarajuce institucionalne mjere za
kontrolu infekcija. Komponente sustava VivanoMed
Foam Kit uvijek postavljajte sljedec¢im redoslijedom:

1. Prije prvog stavljanja zavoja i pri svakom previjanju
rana se mora temeljito odistiti i pripremiti sukladno
lijecnickim uputama.

2. Izrezite VivanoMed
Foam sterilnim Skarama
ili skalpelom tako da
odgovara velicini i obliku
rane koju treba tretirati.

NAPOMENA: u slucaju
primjene unaprijed perforirane
pjene provedite isti postupak pripreme. PosluZite se
perforacijama za odredivanje velicine i oblika.

VAZNO: da bi se minimizirao rizik od upadanja
komada pjene u ranu, nemojte rezati pjenu blizu
rane.

3. Potom postavite pjenasti
materijal u ranu.

NAPOMENA: po potrebi je
moguce staviti vise komada
pjene jedan na drugi.

VAZNO: pazite da se
prilikom stavljanja pjene u ranu ne otrgnu komadici
pjene i ne kontaminiraju ranu.

VAZNO: obavezno zabiljeZite broj komada pjene koji
ste stavili na svaku ranu.

4. Da biste zatvorili ranu napunjenu materijalom
VivanoMed Foam, prozirni oblog Hydrofilm trebao
bi pokriti najmanje 5 cm netaknute koZe oko rane.
Prozimi se oblog po potrebi moze izrezati po mjeri.

VAZNO: provjerite jesu li s prozirnog obloga skinute
sve podstave za otpustanje jer one mogu dovesti do
slabije prozracnosti prozirnog obloga.

VAZNO: prije stavljanja prozimog obloga nemojte
koristiti nikakvu hidratizirajucu/lipidnu otopinu za
dezinfekciju koZe jer time moZete smanjiti
ucinkovitost prianjanja uz kozu.
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5. Prozirni oblog stavite
u skladu s otisnutim
uputama i rukama
ga oblikujte tako da
postignete hermeti¢no
zatvaranje.

VAZNO: nemojte rastezati

prozirni oblog tijekom primjene jer to moze izazvati
zuljeve i iritacije na okolnim dijelovima koze.

6. Odaberite mjesto u

sredini prozirnog obloga

na koje ce se postaviti 5
prikljucak VivanoTec Port

i tu izreZite otvor promjera

otprilike od 2 do 4 cm.

Pritom treba paziti da se
ne probusi pjenasti
materijal.

7. VivanoTec Port postavite
tako da se sredina
prikljucka nalazi to¢no
iznad pripremljenog
otvora u prozirnom
oblogu.

VAZNO: pazite da otvori
priklju¢ka budu savrseno poravnani s pripremljenim
otvorom na prozirnom oblogu da bi se zajamcila
optimalna funkcija sustava.

8. Spojite odvodno crijevo
s crijevom spremnika
sustava Vivano System
i zapocnite terapiju
prema uputama iz
korisnickog prirucnika.

VAZNO: nepravilno
spajanje spremnika sa sustavom Vivano System
moze dovesti do slabijeg negativnog tlaka, $to moze
produljiti ukupni proces zacjeljivanja rane.
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Hrvatski

VAZNO: provjerite propada li zavoj prilikom primjene
negativnog tlaka.

PRACENJE

VAZNO: ucestalost provodenja nadzora potrebno

je prilagoditi opcem zdravstvenom stanju pacijenta
i stanju rane koja se lijeci, $to procjenjuje nadlezni

lijecnik.

Prilikom lijecenja rane negativnim tlakom pomocu
materijala VivanoMed Foam Kit potrebno je redovito
provjeravati odgovara li nazivni protok/kolicina eksudata
stvarnom protoku/kolicini. Potrebno je i pomno pratiti
zdravstveno stanje pacijenta i stanje rane. Stanje rane
potrebno je provjeravati tako da se pregleda da na
zavoju rane nema znakova curenja, a na rubovima
rane i u eksudatu znakova infekcije.

VAZNO: u slu¢aju bilo kakvih znakova infekcije
potrebno je smjesta obavijestiti nadleznog lijecnika.

Previjanje

Previjanje treba izvoditi u pravilnim vremenskim
intervalima, obi¢no izmedu 48 i 72 sata. U slucaju
inficiranih rana zavoj se mora mijenjati u intervalima
od 12 do 24 sata (a po potrebi i cesce).

VAZNO: nadlezni lije¢nik odgovoran je za odluku

o tome koliko Cesto treba pratiti i previjati ranu

u svakom pojedinom slucaju. Ta se odluka temelji na
medicinskoj procjeni rane i opceg stanja pacijenta.

NAPOMENA: dodatne informacije o pracenju
inficiranih rana potrazite u odjeljku Inficirane rane
ovog dokumenta.

Previjanje treba izvesti sljedecim redoslijedom:

VAZNO: prije previjanja provjerite je li krvarenje stalo.
Dezurni lijecnik mora odluciti moze li se na siguran
nacin nastaviti lijecenje rane negativnim tlakom ili je
potrebno primijeniti alternativnu terapiju.

1. Pri svakom previjanju rana se mora temeljito ocistiti
i pripremiti sukladno lijecnickim uputama i vaze¢im
higijenskim standardima.
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2. Pregledajte ranu i provjerite jesu li uklonjeni svi
komadi materijala VivanoMed Foam.

3. Novi zavoj stavite u skladu s uputama iz odjeljka
Stavljanje zavoja ovog dokumenta.

NAPOMENA: ako se zavoj zalijepio za ranu,

u pjenasti materijal moze se dodati fizioloSka otopina
da bi se omogucilo skidanje zavoja. Nakon 15 — 30
minuta zavoj se moze pazljivo skinuti s rane.

Ako rana ima tendenciju priljepljivanja, potrebno

je razmotriti upotrebu neljepljivog kontaknog sloja
za ranu. Ako se pacijent tijekom previjanja zali na
bolove, treba razmotriti mogucnost premedikacije,
primjenu kontaktnog sloja koji se ne lijepi za ranu ili
davanje lokalnog anestetika.

Posebne napomene
DrZite izvan dohvata djece.

Prijava incidenata

Za pacijenta / korisnika / trecu stranu u Europskoj
uniji i zemlji s istim regulatornim rezimom (Uredba
2017/745/EU o medicinskim proizvodima): ako
tijekom upotrebe ovog proizvoda, zbog te upotrebe
dode do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu
i/ili njegovu ovlastenom predstavniku te nadleznom
nacionalnom tijelu vlasti.

Medicinski proizvod
Proizvodac

Datum proizvodnje
Rok upotrebe

Sifra serije

Kataloski broj

Pogledajte upute za upotrebu

= EEwERE

Nemoijte ponovno upotrebljavati

Nemojte ponovno sterilizirati

Nemoijte upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno

®®

Y.

Drzite na suhom

\
™

>

Ne izlazite suncevoj svjetlosti

Oprez
Sterilizirano etilen-oksidom
Sustav jednostruke sterilne barijere

Sustav dvostruke sterilne barijere

500 e

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Datum revizije teksta: 2019-11-25

HR — PAUL HARTMANN d.o.0.
10 020 Zagreb
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Utilizare conforma cu destinatia
Set de pansamente cu spuma pentru terapie prin
presiune negativa, destinate transferarii presiunii
negative catre plaga si transportarii exsudatelor de la
plaga.

Seturile de pansamente pentru plagi VivanoMed Foam
sunt concepute doar pentru utilizarea in combinatie
cu Vivano System produs de PAUL HARTMANN AG
sau sistemul de terapie prin presiune negativa
ATMOS S042 NPWT.

VivanoMed Foam Kit este destinat utilizarii exclusive
la oameni.

VivanoMed Foam Kit poate fi utilizat atat in spitale,
cat si la domiciliu.

IMPORTANT: VivanoMed Foam Kit poate fi utilizat
numai de catre un medic sau de catre o persoana
calificata, conform legislatiei din tara dvs., in
conformitate cu instructiunile medicului.

Identificarea componentelor
setului

VivanoMed Foam

Hydrofilm plasture din
film transparent

VivanoTec Port
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Indicatii

Spuma VivanoMed Foam se utilizeaza pentru plagi
cu tesut lezat, pentru a sprijini vindecarea secundara.
Spuma VivanoMed Foam poate fi utilizata pe piele
neafectata si pe plagi care trec prin procesul de
vindecare de prima intentie, atunci cand contactul
direct cu structura subiacenta este prevenit de un
strat de contact cu plaga adecvat.

Tratamentul cu VivanoMed Foam in combinatie cu
Vivano System se recomanda pentru urmatoarele
tipuri de plagi:

- Plagi cronice

- Plagi acute

+ Plagi traumatice

+ Plagi dehiscente

Plagi infectate

« Ulcere (de ex. de presiune sau ulcere diabetice)
« Grefe de piele

Arsuri de gradul doi

Incizii chirurgicale (doar cu un strat de contact
adecvat plagii, de ex. Atrauman Silicone)

Contraindicatii

Contraindicatii pentru utilizarea Vivano System:
- Plagi cauzate de tumori maligne

« Fistule non-enterice/neexplorate

+ Osteomielita netratata

« Tesut necrozat

IMPORTANT: Spuma VivanoMed Foam nu trebuie
aplicata direct pe nervi expusi, puncte de anastomoza,
vase sangvine sau organe.

Utilizarea VivanoMed Foam Kit nu este indicata
n cazul pacientilor diagnosticati cu scurgeri de
lichid cefalorahidian, boala metastatica si diateza
hemoragica.

NOTA: Pentru mai multe informatii despre o anumita
contraindicatie, consultati sectiunile Avertismente si
Masuri de precautie ale acestui document.

Avertismente
Acordati atentie urmatoarelor avertismente legate de
utilizarea VivanoMed Foam Kit:
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Hemoragie
NOTA: Vivano System nu a fost conceput pentru
prevenirea sau oprirea hemoragiilor.

IMPORTANT: Opriti imediat unitatea de terapie
prin presiune negativa, luati masuri hemostatice si
informati medicul curant.

NOTA: Indiferent daca este utilizat3 terapia prin
presiune negativa sau nu, anumite afectiuni medicale
favorizeaza aparitia complicatiilor hemoragice.

Urmatoarele circumstante cresc riscul unei posibile

hemoragii fatale, daca nu sunt controlate cu grija

cuvenita:

» Suturi chirurgicale si/sau anastomoze

+ Trauma

- lIradiere

+ Hemostaza inadecvata

Infectarea plagii

- Tratament cu anticoagulante sau inhibitori de
coagulare

+ Fragmente de oase sau margini ascutite
protuberante

Pacientii cu risc crescut de complicatii hemoragice
trebuie monitorizati cu mai multa atentie, sub
supravegherea medicului curant.

IMPORTANT: In cazul pacientilor diagnosticati cu
hemoragie acuta, cu tulburdri de coagulare sau care
sunt in curs de tratament cu anticoagulante, canistra
de 800 ml nu trebuie utilizata pentru recoltarea exsudatului.
Trebuie utilizata, in schimb, o canistra de 300 ml. O
astfel de practica permite monitorizarea mai frecventa
a pacientului de catre cadrele medicale, reducand
astfel riscul potential de pierdere excesiva de sange.

Plagi cauzate de tumori maligne

Terapia prin presiune negativa este contraindicata
pentru plagile cauzate de tumori maligne, deoarece
creste riscul de dezvoltare accentuata a tumorii

prin sustinerea efectului proliferativ. Totusi, este
considerat justificata in context paliativ. in cazul
pacientilor in stadiu terminal, pentru care vindecarea
completa nu mai reprezinta un obiectiv, imbunatatirea

calitatii vietii prin controlarea celor trei elemente cu
grad debilitant major: mirosul, exsudatul si durerea
asociate cu schimbarea pansamentului, are prioritate
in fata riscului de accelerare a extinderii tumorilor.

Fistule non-enterice/neexplorate

Aplicarea pansamentului pe fistule non-enterice sau
neexplorate este contraindicata, deoarece poate
deteriora structurile intestinale si/sau organele.

Osteomielita netratata

Aplicarea pansamentului pe plagi cu osteomielita
netratata este contraindicata, deoarece poate duce la
diseminarea infectiei.

Tesut necrozat
Aplicarea pansamentului pe tesuturi necrozate este
contraindicata, deoarece poate duce la diseminarea
locala a infectiei.

Aplicarea spumei VivanoMed Foam pe nervi,
puncte de anastomoza, vase sangvine sau organe
Spuma VivanoMed Foam nu trebuie aplicata direct pe
nervi expusi, puncte de anastomoza, vase sangvine
sau organe, deoarece poate duce la deteriorarea
structurilor subiacente.

Masuri speciale de precautie
Acordati atentie urmatoarelor masuri de precautie:

Plagi infectate

Pansamentul trebuie schimbat la intervale regulate,
conform instructiunilor enumerate in sectiunea
Schimbarea pansamentului din acest document.

Plagile infectate trebuie supravegheate mai atent si
pot necesita schimbarea mai frecventa a pansamentului.

NOTA: Pentru mai multe informatii despre supravegherea
plagilor in contextul terapiei prin presiune negativa,
consultati sectiunea Supraveghere din acest document.

Printre semnele tipice de infectare a plagii se
numara: inrosirea, umflarea, mancarimea, cresterea
temperaturii la nivelul plagii sau in zona adiacenta,
miros urat etc.
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Plagile infectate pot declansa infectii sistemice, ce se
manifesta prin febra ridicata, dureri de cap, ameteala,
greata, voma, diaree, dezorientare, eritrodermie etc.

Consecintele infectiei sistemice pot fi fatale.

IMPORTANT: Daca exista vreo suspiciune a unei
infectii locale sau sistemice, trebuie sa contactati
medicul curant si sa vedeti daca terapia prin presiune
negativa trebuie intrerupta sau daca trebuie luata in
calcul o terapie alternativa.

Vase sangvine si organe

Vasele sagvine si organele trebuie protejate adecvat
cu ajutorul fasciilor, tesuturilor sau al altor straturi de
protectie.

IMPORTANT: Trebuie luate masuri de precautie
speciale in cazul vaselor sangvine sau al organelor
infectate, slabite, iradiate sau suturate.

Fragmente de os sau margini ascutite
Fragmentele de os si marginile ascutite protuberante
trebuie indepartate sau acoperite in mod corespunzator
nainte de utilizarea spumei VivanoMed Foam,
deoarece pot deteriora vasele sangvine sau organele,
cauzand hemoragii.

NOTA: Pentru mai multe informatii legate de
hemoragii in contextul terapiei prin presiune negativa,
consultati sectiunea Hemoragie din acest document.

Incizii chirurgicale

Spuma VivanoMed Foam poate fi aplicata pe incizii
chirurgicale doar cu un strat de contact cu plaga
adecvat, de ex. Atrauman Silicone.

Fistule enterice

In cazul in care se trateaza plagi ce contin fistule
enterice explorate, trebuie sa se ia masuri de precautie
suplimentare atunci cand se aplica terapia prin presiune
negativa. Prezenta unei fistule enterice in imediata
apropiere a plagii creste riscul de contaminare si/sau
infectare a plagii. Pentru a diminua riscul asociat
potentialului contact dintre continutul intestinal si
plaga, fistula enterica trebuie izolata chirurgical,
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urmand indrumarile locale sau practicile chirurgicale
recunoscute.

Leziuni medulare care au dezvoltat hiperreflexie
autonoma

Tn cazul pacientilor cu leziuni medulare care au
dezvoltat hiperreflexie autonoma, terapia cu presiune
negativa trebuie intrerupta.

Imagistica prin rezonanta magnetica

Unitatea VivanoTec / VivanoTec Pro nu este considerata
sigura pentru IRM si nu trebuie utilizata in apropierea
unei unitati IRM.

Defibrilare

Unitatea VivanoTec / VivanoTec Pro trebuie deconectata
daca este necesara resuscitarea unui pacient cu
ajutorul unui defibrilator.

Terapia cu oxigen hiperbar (HBO)

Unitatea VivanoTec / VivanoTec Pro trebuie
deconectata in cazul pacientilor supusi terapiei
cu oxigen hiperbar, deoarece utilizarea sa este
considerata un potential pericol de incendiu.

Masuri de precautie generale
Acordati atentie urmatoarelor masuri de precautie:

Produs deteriorat, expirat sau contaminat

Nu utilizati nicio componenta a setului in caz

de deteriorare, expirare sau suspectare a unei
contaminari. Acest lucru ar putea cauza o reducere
a eficientei terapeutice, contaminarea plagii si/sau
infectii.

De unica folosinta

Toate componentele VivanoMed Foam Kit ce pot fi
eliminate sunt de unica folosinta. Reutilizarea unui
dispozitiv medical de unica folosintad este periculoasa.
Reprocesarea dispozitivelor, in scopul reutilizarii,
poate afecta grav integritatea si performanta
acestora. La cerere, sunt disponibile mai multe
informatii.

Resterilizarea

Componentele VivanoMed Foam Kit se livreaza
sterile. Nu resterilizati nicio componenta, fiindca
acest lucru ar putea cauza o reducere a eficientei
terapeutice a setului si ar putea conduce la
contaminarea plagii si/sau infectii.

Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de
infectie sau al poluarii mediului, componentele ce
pot fi eliminate ale VivanoMed Foam Kit trebuie sa fie
supuse procedurilor de eliminare ca deseuri conform
legilor, regulamentelor si reglementarilor locale
aplicabile si standardelor de prevenire a infectiilor.

Masuri de siguranta pentru prevenirea infectiilor
Implementati si aplicati masuri adecvate de protectie
personala si de control al infectiilor la nivel institutional,
atunci cand manipulati componentele VivanoMed
Foam Kit (de ex. utilizarea de manusi sterile, masti,
halate etc.)

IMPORTANT: Curatati si dezinfectati opritorul
conectorului Tnainte si dupa utilizare.

Varsta pacientilor

Nu exista restrictii generale pentru utilizarea
VivanoMed Foam Kit la diferite categorii de varsta
(de ex. adulti si/sau copii). Cu toate acestea, unitatea
VivanoTec / VivanoTec Pro nu a fost evaluata in
vederea utilizarii la copii.

IMPORTANT: Inainte de a prescrie utilizarea la copii,
trebuie evaluate mai intai greutatea corporala si
naltimea, impreund cu starea generala de sanatate
a acestora.

Starea de sanatate a pacientului
Tn cazul utilizarii terapiei prin presiune negativa se va

lua in calcul greutatea si starea generala a pacientului.

Compatibilitatea cu alte sisteme
Pansamentele pentru plagi VivanoMed sunt
compatibile cu Atrauman Silicone.

Marimea pansamentului
Marimea pansamentului trebuie adaptata la marimea
plagii tratate cu terapie prin presiune negativa.

O marime necorespunzatoare a pansamentului poate
cauza macerarea si dezintegrarea tesutului din jurul
plagii, uscarea marginilor plagii si transferul ineficient
de exsudat.

NOTA: Pentru mai multe informatii legate de
acoperirea excesiva a pielii neafectate, consultati
sectiunea Pansarea pielii neafectate din acest
document.

IMPORTANT: Pentru a asigura conditii optime
terapiei prin presiune negativa, folia transparenta
trebuie sa acopere o portiune de circa 5 cm de piele
neafectata in jurul plagii.

Aplicarea pansamentului
Utilizati doar pansamente ce provin direct din
ambalaje sterile.

Nu fortati amplasarea spumei, deoarece poate
conduce la deteriorarea directa a tesutului sau la
ntarzierea ulterioara a vindecarii plagii, ori chiar
la necroza locald, din cauza unui nivel ridicat de
presiune.

IMPORTANT: Inregistrati intotdeauna numarul de
bucati de spuma utilizate pentru fiecare plaga.

Numaérul de straturi de folie din pansament poate fi
adaptat la fiecare afectiune medicald. Amplasarea mai
multor straturi de folie sporeste riscul de macerare

a tesutului si, implicit, al iritarii tesutului.

IMPORTANT: In cazul iritarii tesutului datorita
utilizarii mai multor straturi de folie, intrerupeti terapia
prin presiune negativa pentru plagi VivanoTec.

indepartarea pansamentului

IMPORTANT: inregistrati intotdeauna numarul de
bucati de spuma scoase din plaga, pentru a garanta
scoaterea tuturor bucatilor de spuma introduse.
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Spuma lasata in plaga mai mult timp decat se indica
n sectiunea Schimbarea pansamentului poate
cauza cresterea tesutului de granulatie nou format
in spuma. Acest lucru poate ingreuna schimbarea
pansamentului si poate favoriza infectarea plagii sau
alte complicatii medicale.

Schimbarea pansamentului poate duce la ruperea
tesutului de granulatie nou format si, prin urmare,
la hemoragie.

IMPORTANT: Implementati masuri de protectie
suplimentare atunci cand schimbati pansamentul
pacientilor cu risc crescut de hemoragie identificat.

NOTA: Pentru mai multe informatii legate de hemoragii
in contextul terapiei prin presiune negativa, consultati
sectiunea Hemoragie din acest document.

Deconectarea de la unitatea VivanoTec / VivanoTec Pro
Decizia asupra intervalului de timp in care pacientul
poate fi deconectat de la unitatea de terapie cu presiune
negativa VivanoTec / VivanoTec Pro este o apreciere
clinica pentru care este responsabil medicul curant.

Intervalul de timp in care se poate intrerupe terapia
n conditii de siguranta depinde strict de starea
generala a pacientului si de statusul plagii, precum si
de compozitia exsudatului si de cantitatea de exsudat
extras per unitate de timp.

intreruperea indelungata ar putea conduce la retentia
de exsudat si efecte de macerare locala, precum si

la blocarea pansamentului cauzata de efectele de
coagulare in interiorul matricei de spuma. Lipsa unei
bariere eficiente intre plaga si mediul nesteril creste
riscul de infectie.

IMPORTANT: Nu lasati pansamentul cu unitatea
VivanoTec /VivanoTec Pro oprita pentru perioade

de timp prelungite. Daca pansamentul este lasat un
timp indelungat, se recomanda evaluarea de catre

un medic a starii plagii, impreuna cu evaluarea starii
generale de sdnatate a pacientului. In conformitate cu
evaluarea medicului, se recomanda curatarea plagii i
schimbarea pansamentului sau trecerea la

o terapie alternativa.
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Modul de presiune intermitenta

Presiunea intermitenta, spre deosebire de presiunea
continua, poate fi utilizatd pentru sporirea perfuziei si
a formarii de tesut de granulatie local, daca pacientul
suporta, Tn functie de starea de sanatate a pacientului
si de starea plagii. Totusi, terapia cu presiune continua
este recomandata in general pentru tratarea pacientilor
cu risc crescut de hemoragie, fistule enterice acute,
plagi cu exsudat abundent sau atunci cand este
necesara stabilizarea plagii.

Setari de presiune

ATENTIE: Setarile presiunii sub 50 mmHg ar putea
conduce la retentia de exsudat si reducerea eficientei
terapeutice.

ATENTIE: Setarile ridicate ale presiunii pot creste
riscul de microtraume, hematoame si hemoragii,
hiperfuzie locala, deteriorare a tesuturilor sau formare
de fistule.

Setarea corecta a presiunii pentru unitatea de terapie
prin presiune negativa Vivano pentru plagi trebuie
stabilita de medicul curant si trebuie sa se bazeze pe
cantitatea de exsudat generata, starea generala

a pacientului si recomandarile din ghidul terapeutic.

Pansarea pielii neafectate

Pansarea tegumentului intact trebuie sa se realizeze
pe o portiune de circa 5 cm in jurul plagii. Pansarea
indelungata sau repetata a unor zone mai mari poate
duce la iritarea tesutului.

IMPORTANT: In cazul iritarii tesutului, intrerupeti
terapia prin presiune negativa Vivano.

Aplicarea pansamentului pe tegumentul intact

poate duce la formarea de cute pe suprafata
pansamentului. Formarea de incretituri creste
semnificativ riscul scurgerilor la nivelul pansamentului
si, prin urmare, al aparitiei infectiilor.

IMPORTANT: Trebuie avuta o grija deosebita la
aplicarea pansamentului pe tegumentul fragil de pe
zona din jurul plagii.
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Pansarea plagilor susceptibile la iritare

In cazul plagilor susceptibile la iritare constanta (in
vecindtatea membrelor), este indicata terapia prin
presiune continua (si nu intermitenta).

Pansamente circulare

Pansamentele circulare trebuie aplicate sub
supraveghere medicala. Lipsa masurilor de protectie
adecvate poate cauza hipoperfuzie locala.

Pansamente in apropierea nervului vag
Pansamentele din apropierea nervului vag trebuie
aplicate sub supraveghere medicala, deoarece
stimularea acestui nerv poate cauza bradicardie.

Alergii

Nu se recomanda aplicarea terapiei prin presiune
negativa Vivano pentru plagi daca pacientul este
alergic la oricare dintre componentele pansamentului
VivanoMed.

IMPORTANT: Hydrofilm are un invelis din adeziv
acrilic, ce poate reprezenta un risc de reactii adverse
la pacientii alergici sau hipersensibili la adezivi acrilici.

Aplicarea pansamentului

Trebuie sa implementati masuri adecvate de protectie
personala si de control al infectiilor la nivel institutional,
atunci cand aplicati pansamentul. Aplicati intotdeauna
componentele VivanoMed Foam Kit in urmatoarea
ordine:

1. Inainte de prima aplicare a pansamentului si la
fiecare schimbare a pansamentului, plaga trebuie
curatata si ingrijita in conformitate cu indicatiile
medicului.

2. Decupati spuma
VivanoMed Foam cu
ajutorul unui foarfece
sau al unui bisturiu steril
la dimensiunea si forma
plagii ce urmeaza a fi
tratata.
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NOTA: In cazul utilizarii de spumé perforata in
prealabil, urmati aceeasi procedura de pregatire.
Perforatiile se pot utiliza ca ghid pentru stabilirea
marimii si a formei.

IMPORTANT: Pentru a minimiza riscul caderii
bucatilor de spuma n plagd, nu taiati spuma in
apropierea plagii.

3. Introduceti materialul de
tip spuma in plaga.

NOTA: Dacs este necesar,
pot fi aplicate mai multe
bucati de spuma, unele
peste altele.

IMPORTANT: Asigurati-va ca nu se desprind bucati
mici de spuma, care sa contamineze plaga, atunci
cand se introduce spuma in plaga.

IMPORTANT: Inregistrati intotdeauna numarul de
bucati de spuma utilizate pentru fiecare plaga.

4. Pentru a etansa plaga umpluta cu spuma
VivanoMed Foam, pansamentul transparent
Hydrofilm trebuie sa acopere o portiune de circa
5 cm de piele neafectata in jurul plagii. Daca este
necesar, pansamentul poate fi taiat la dimensiunea
adecvata.

IMPORTANT: Asigurati-va ca toate bucatile de
material suport pentru adeziv sunt indepartate de
pe folie, altfel folia transparenta ar putea prezenta o
capacitate de aerisire redusa.

IMPORTANT: Nu utilizati nicio solutie de dezinfectare
a pielii prin umezire/transfer de lipide inainte de
aplicarea foliei, deoarece ar putea impiedica lipirea
pe piele.
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5. Aplicati pansamentul
conform instructiunilor
imprimate si modelati-|
pentru a obtine
o inchidere etansa.

IMPORTANT: Nu intindeti

folia transparenta in timpul

aplicarii, deoarece poate cauza vezicule pe piele si/sau
deteriorarea prin fisurare a zonelor de piele lipite.

6. Alegeti un punct in
centrul foliei transparente,
unde veti aplica sistemul 4
VivanoTec Port si taiati
0 gaura cu de aprox.
2 x4 cm. Asigurati-va ca

materialul de tip spuma
nu este perforat.

7. Aplicati VivanoTec Port
astfel incat centrul
portului sa se afle
exact deasupra gaurii
pregatite in pansamentul
transparent.

IMPORTANT: Asigurati-va
ca gaurile pentru port sunt aliniate perfect cu gaura
pregatita in folia transparenta, pentru a garanta
functionarea optima a sistemului.

8. Conectati tubul de
drenaj la tubul de la
canistra Vivano System si
incepeti terapia conform
instructiunilor din
manualul de utilizare.

IMPORTANT: Conectarea
necorespunzatoare a canistrei la Vivano System poate
duce la performante slabe ale presiunii negative, lucru
care ar putea prelungi intregul proces de vindecare.

IMPORTANT: Verificati daca pansamentul se
comprima la aplicarea presiunii negative.
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Supravegherea

IMPORTANT: Frecventa supravegherii trebuie
adaptata in functie de starea generala de sanatate
a pacientului si de starea plagii tratate, evaluate de
medicul curant.

Atunci cand tratati plaga cu presiune negativa, cu
ajutorul VivanoMed Foam Kit, aceasta trebuie verificata
periodic pentru a vedea daca debitul/volumul nominal
de exsudat corespunde debitului/volumului efectiv. Tn
plus, trebuie sa se supravegheze indeaproape starea
de sanatate a pacientului si starea plagii. Starea plagii
trebuie monitorizata prin verificarea semnelor de lipsa
a etanseitatii pansamentului in plaga, a marginilor
plagii, precum si a exsudatului extras, pentru

a identifica semnele de infectie.

IMPORTANT: Daca apar semne de infectie, anuntati
imediat medicul curant.

Schimbarea pansamentului
Pansamentul trebuie schimbat la intervale de timp
regulate, de obicei, intre 48 si 72 de ore. In cazul
plagilor infectate, pansamentul trebuie schimbat la
intervale de 12 pana la 24 ore (sau chiar mai frecvent,
daca este necesar).

IMPORTANT: Medicul curant poate stabili care este
frecventa cu care trebuie supravegheata o plaga si cu
care trebuie schimbat pansamentul de la caz la caz.
Aceasta se bazeaza pe evaluarea medicala a zonei
plagii, precum si a starii de sanatate a pacientului.

NOTA: Pentru mai multe informatii cu privire la
supravegherea plagilor infectate, consultati sectiunea
Plagi infectate din acest document.

Schimbarea pansamentului trebuie efectuata in
urmatoarea ordine:

IMPORTANT: Asigurati-va ca orice hemoragie a fost
oprita inainte de schimbarea pansamentului. Medicul
curant trebuie sa decida daca terapia prin presiune
negativa poate fi continuata in siguranta sau daca
trebuie aplicata o terapie alternativa.
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1. La fiecare schimbare a pansamentului, plaga
trebuie curatata riguros si ingrijita conform
indicatiilor medicului curant si standardelor de
igiena Tn vigoare.

2. Inspectati plaga si asigurati-va ca toate bucatile de
spuma VivanoMed Foam au fost inlaturate.

3. Aplicati pansamentul nou in conformitate cu
instructiunile enumerate in sectiunea Aplicarea
pansamentului din acest document.

NOTA: in cazul in care pansamentul adera la plaga,
se poate adauga solutie salina la materialul tip spuma
pentru a permite indepartarea pansamentului. Dupa
15 — 30 de minute, pansamentul trebuie indepartat
cu grija din plaga.

Tn cazul plagilor cu tendinta cunoscutd de aderents,
trebuie luata in calcul utilizarea unui strat de contact
cu plaga care sa previna lipirea. Daca in timpul
schimbarii pansamentului pacientul acuza dureri,
poate fi luata in calcul posibilitatea administrarii
unei premedicatii, utilizarea unui strat de contact cu
plaga care sa previna lipirea sau administrarea unui
anestezic local.

Indicatii speciale
A nu se lasa la indemana copiilor.

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Uniunea
Europeana si din tari cu un regim de reglementare
identic (Regulamentul 2017/745/UE cu privire la
dispozitive medicale); daca, pe durata utilizarii acestui
dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale are loc un
incident grav, va rugam sa il raportati producatorului
si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum si
autoritatii dvs. nationale.

“ Producator
&I Data fabricatiei

Dispozitiv medical

147

rJ

=
o
-

®® 5 [

//<,
o< 2

N
K

000>

Data expirarii
Cod de lot

Numar de articol

Consultati instructiunile de utilizare

A nu se reutiliza

A nu se resteriliza

A nu se utiliza daca ambalajul este

deteriorat

A se pastra la loc uscat

A se pastra la adapost de lumina

soarelui

Atentie

Sterilizat cu oxid de etilena

Sistem cu bariera sterila unica

Sistem cu bariera sterila dubla

Identificator unic al unui dispozitiv

Data revizuirii textului: 2019-11-25

RO —S.C. PAUL HARTMANN S.R.L.

020194 Bucuresti

19.06.20 12:09




Slovenscina

Namenska uporaba

Komplet oblog iz penastega materiala za zdravljenje
ran z negativnim tlakom je namenjen za prenos
negativnega tlaka na obmocje rane in odvod
eksudatov iz rane.

Komplet oblog VivanoMed Foam je namenjen le za
uporabo skupaj s sistemom Vivano System druzbe
PAUL HARTMANN AG ali sistemom za terapijo

z negativnim tlakom ATMOS S042 NPWT.

Komplet VivanoMed Foam Kit je namenjen le za
uporabo na ljudeh.

Komplet VivanoMed Foam Kit se lahko uporablja
v bolnidnicah in pri oskrbi na domu.

POMEMBNO: VivanoMed Foam Kit lahko uporablja
samo zdravnik ali usposobljena oseba, v skladu

z zakonodajo v vasi drzavi in v skladu z navodili
zdravnika.

Predstavitev delov kompleta

VivanoMed Foam

Hydrofilm
Prozorni obliz

VivanoTec Port
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Indikacije

Obloga VivanoMed Foam se uporablja za rane

s poskodovanim tkivom za ucinkovitejSe sekundarno
celjenje rane. Obloga VivanoMed Foam se lahko
uporablja na zdravi kozi in za primarno celjenje
rane, ¢e ni v neposrednem stiku s spodnjo strukturo,
temvec je vmes namescena ustrezna kontaktna
mreZica.

Zdravljenje z oblogo VivanoMed Foam skupaj

s sistemom Vivano System je primerno za naslednje
vrste ran:

« Kroni¢ne rane

« Akutne rane

« Travmatske rane

« Dehiscenca rane

« OkuZene rane

= Ulkusi (npr. dekubitus ali diabeticni ulkus)
Transplantati

Opekline druge stopnje

Kirurski rezi (le z ustrezno kontaktno mrezico, npr.
Atrauman Silicone)

Kontraindikacije

Kontraindikacije za uporabo sistema Vivano System:
- Maligne kozne rane

« Neenteri¢ne/neanalizirane fistule

+ Nezdravljen osteomielitis

+ Nekroti¢no tkivo

POMEMBNO: Obloge VivanoMed Foam ne smete
namestiti neposredno ez izpostavljene Zivce,
anastomoze, krvne Zile ali organe.

Uporaba kompleta VivanoMed Foam Kit ni odobrena
za uporabo na bolnikih z diagnosticiranim iztekanjem
cerebrospinalne tekocine, metastati¢no boleznijo in
hemoragi¢no diatezo.

OPOMBA: Za vec informacij o doloceni kontraindikaciji
glejte razdelka Opozorila in Previdnostni ukrepi tega
dokumenta.

Opozorila
Prosimo, upoStevajte naslednja opozorila v zvezi
z uporabo kompleta VivanoMed Foam Kit:

Krvavitev
OPOMBA: Sistem Vivano System ni bil zasnovan za
preprecitev ali zaustavitev krvavitev.

POMEMBNO: Takoj izklopite napravo za terapijo
z negativnim tlakom, sprejmite hemostatske ukrepe in
obvestite odgovornega zdravnika.

OPOMBA: Ne glede na izvajanje zdravljenja ran
z negativnim tlakom lahko v dolocenih zdravstvenih
stanjih pride do zapletov s krvavitvami.

V naslednjih okoliS¢inah obstaja povecana nevarnost
smrtne krvavitve, Ce ne ukrepate ustrezno:

« kirurski sivi in/ali anastomoze,

« travma,

+ obsevanje,

+ neustrezna hemostaza,

+ okuzba rane,

zdravljenje z antikoagulanti ali inhibitorji
koagulacije,

« vidni kostni odlomki ali ostri robovi.

Bolnike, pri katerih obstaja povecano tveganje za
zaplete s krvavitvami, je treba spremljati e posebe]
skrbno, zanje pa je odgovoren pristojni zdravnik.

POMEMBNO: pri bolnikih z diagnosticirano akutno
krvavitvijo in motnjami v strjevanju krvi ali pri bolnikih,
ki se zdravijo z antikoagulanti, se za zbiranje izlockov
ne smejo uporabiti 800-mililitrski zbiralniki. Uporabiti
je treba 300-mililitrski zbiralnik. To zdravstvenemu
osebju omogoca pogostejsi nadzor nad bolnikom in
s tem zmanjSanje morebitnega tveganja za izgubo
prekomerne koli¢ine krvi.

Maligne koZne rane

Zdravljenje ran z negativnim tlakom je pri malignih
koZnih ranah kontraindicirana, ker zaradi spremljajocega
ucinka proliferacije obstaja povecano tveganje za Sirjenje
tumorja. Vendar je dopustna v paliativni medicini. Pri
bolnikih v zadnjem stadiju, pri katerih popolna ozdravitev
ni ve¢ mogoca, je kljub tveganju za pospeseno Sirjenje
tumorjev pomembnejse izboljSanje kakovosti Zivljenja

z nadziranjem treh najbolj motecih dejavnikov: vonja,
izlockov in bole¢in ob menjavi oblog.

Neenteri¢ne/neanalizirane fistule

Namestitev obloge za rane na neentericne ali
neanalizirane fistule je kontraindicirana, ker lahko
poskoduje Crevesne strukture in/ali organe.

Nezdravljen osteomielitis

Namestitev penaste obloge na rano z nezdravljenim
osteomielitisom je kontraindicirana, ker lahko pride
do Sirjenja okuzbe.

Nekroti¢no tkivo

Namestitev obloge za rane na nekroti¢no tkivo je
kontraindicirana, ker lahko pride do lokalnega Sirjenja
okuzbe.

Namestitev penaste obloge VivanoMed Foam na
Zivce, tocke anastomoze, krvne Zile ali organe
Obloge VivanoMed Foam ne smete namestiti
neposredno na izpostavljene Zivce, tocke anastomoze,
krvne Zile ali organe, ker lahko poskoduje spodnje
strukture.

Posebni previdnostni ukrepi
Prosimo, upostevajte naslednje previdnostne ukrepe:

Okuzene rane
Obloge je treba redno menjavati v skladu z navodili
v razdelku Zamenjava obloge tega dokumenta.

Okuzene rane je treba nadzirati pogosteje, obloge
na njih pa je morda treba zamenjati veckrat.

OPOMBA: za vec informacij o nadziranju ran pri
izvajanju terapije ran z negativnim tlakom glejte
razdelek Nadziranje tega dokumenta.

Znacilni znaki okuzbe rane so rdecica, oteklost,
srbenje, povecana toplota rane ali njene okolice,
neprijeten vonj itd.

OkuZzene rane lahko sproZijo sistemsko okuzbo, ki
se odraza v visoki vrocini, glavobolu, omoticnosti,
slabosti, bruhanju, driski, dezorientaciji, eritrodermi
itd.
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Posledice sistemske okuzbe so lahko smrtne.

POMEMBNO: Ce obstaja sum lokalne ali sistemske
okuzbe, se obrnite na pristojnega zdravnika in se
posvetujte, ali je treba zdravljenje ran z negativnim
tlakom prekiniti oziroma ali je mogoca druga vrsta
terapije.

Krvne Zile in organi

Krvne Zile in organi morajo biti zadostno zasciteni

s fascijami, tkivom ali drugimi vrstami zascitnih plasti,
ki se namestijo nadnje.

POMEMBNO: Posebni previdnostni ukrepi so potrebni
pri okuzenih, oslabljenih, obsevanih ali zasitih krvnih
zilah ali telesnih organih.

Kostni odlomki ali ostri robovi

Vidne kostne odlomke ali ostre robove je treba pred
uporabo obloge VivanoMed Foam odstraniti ali
ustrezno prekriti, ker lahko poskodujejo krvne Zile ali
telesne organe in povzrocijo krvavitev.

OPOMBA: za ve¢ informacij o krvavitvah pri izvajanju
terapije ran z negativnim tlakom glejte razdelek
Krvavitev tega dokumenta.

Kirurski rezi

Obloga VivanoMed Foam se lahko na kirurske reze
namesti le z ustrezno kontaktno mrezico, npr.
Atrauman Silicone.

Entericne fistule

Ce Zelite terapijo z negativnim tlakom izvajati pri
ranah, ki so v blizini analiziranih enteri¢nih fistul, je
treba izvesti dodatne previdnostne ukrepe. Prisotnost
enteri¢nih fistul v neposredni blizini rane poveca
tveganje kontaminacije rane in/ali njene okuzbe. Za
zmanjSanje tveganj, povezanih z morebitnim stikom
Crevesne vsebine z rano, je treba enteri¢no fistulo
kirursko lociti, pri cemer je treba upostevati lokalne
smernice ali uveljavljene kirurSke prakse.
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Poskodbe hrbtenjace z razvojem avtonomne
hiperrefleksije

Ce ima bolnik poskodbe hrbtenjace z razvojem
avtonomne hiperrefleksije, je treba terapijo

z negativnim tlakom prekiniti.

Slikanje z magnetno resonanco

Enota VivanoTec / VivanoTec Pro ni varna za uporabo
z magnetno resonanco, zato je ni dovoljeno uporabljati
v blizini enote za magnetno resonanco.

Defibrilacija

Ce je potrebno ozivljanje bolnika z defibrilatorjem,
mora biti naprava VivanoTec / VivanoTec Pro
odklopljena.

Hiperbari¢na kisikova terapija (HBO)

Pri bolnikih, na katerih se izvaja hiperbari¢na kisikova
terapija, mora biti naprava VivanoTec / VivanoTec Pro
odklopljena, ker z njeno uporabo obstaja nevarnost
pozara.

Splosni previdnostni ukrepi
Prosimo, upostevajte naslednje previdnostne ukrepe:

Izdelek z znaki poskodbe, okuZzbe ali potekom
roka uporabe

V primeru poskodb, poteka roka uporabe ali znakov
okuzbe posameznih delov kompleta ne uporabljajte.
Lahko namrec pride do sploSnega zmanjsanja
ucinkovitosti terapije, kontaminacije in/ali okuzbe rane.

Samo za enkratno uporabo

Vsi deli kompleta VivanoMed Foam Kit so namenjeni
samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba medicinskega
pripomocka za enkratno uporabo je nevarna.
Predelava pripomockov z namenom, da bi jih ponovno
uporabili, lahko resno ogrozi njihovo celovitost in
ucinkovitost. Informacije so na voljo na zahtevo.

Ponovna sterilizacija

Vsi deli kompleta VivanoMed Foam Kit so ob

dobavi sterilni. Delov kompleta ne sterilizirajte
ponovno, saj lahko pride do sploSnega zmanjsanja
ucinkovitosti kompleta, kar posledi¢no lahko povzroci
kontaminacijo in/ali okuzbo rane.
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Odstranjevanje izdelka

Za zmanjsanje nevarnosti nastanka okuzb ali
onesnhazevanja okolja morate pri odstranjevanju delov
kompleta VivanoMed Foam Kit upostevati postopke
odstranjevanja v skladu z veljavnimi in lokalnimi zakoni,
pravili, predpisi in standardi preprecevanja okuzb.

Previdnostni ukrepi za preprecevanje okuzb

Pri rokovanju z deli kompleta VivanoMed Foam Kit
uporabljajte ustrezno osebno zascitno opremo ter
izvajajte ustrezne bolnidnicne ukrepe za obvladovanje
okuZb (npr. uporaba sterilnih rokavic, zascitnih mask,
halj itd.).

POMEMBNO: Pred uporabo in po uporabi zamaska
na prikljucku je treba zamasek odistiti in razkuZiti.

Populacija bolnikov

Ni splosnih omejitev za uporabo kompleta VivanoMed
Foam Kit pri razli¢nih skupinah bolnikov (npr. odrasli
in/ali otroci). Vendar pa naprava za terapijo s tlakom
VivanoTec / VivanoTec Pro ni bila ocenjena za
uporabo v pediatriji.

POMEMBNO: Preden se naprava predpise za
uporabo pri otrocih, je treba najprej zdravstveno
oceniti njihovo telesno tezo in vidino ter splosno
zdravstveno stanje.

Bolnikovo zdravstveno stanje

Med kakréno koli uporabo terapije z negativnim
tlakom je treba upostevati telesno tezo in splosno
stanje bolnika.

Zdruzljivost z drugimi sistemi
Obloge VivanoMed so zdruZljive s kontaktnimi
mrezicami Atrauman Silicone.

Velikost obloge
Velikost obloge mora biti prilagojena velikosti rane, ki
se zdravi s terapijo z negativnim tlakom.

Neustrezna velikost obloge lahko povzro¢i zmehcanje
in razgradnjo tkiva okoli rane ali izsuSitev robov rane
in neucinkovit odvod izlockov.

OPOMBA: za vec informacij o zapletih zaradi
prekomernega prekrivanja zdrave koze glejte razdelek
Obloga na zdravi kozi tega dokumenta.

POMEMBNO: Za optimalne pogoje za zdravljenje ran
z negativnim tlakom mora prozorni obliz prekriti $e
5 cm zdrave koZe okoli rane.

Namestitev obloge
Uporabite samo obloge, ki jih vzamete neposredno iz
sterilne embalaZe.

Penaste obloge ne namescajte na silo, ker lahko pri
tem zaradi vecje kompresije pride do neposredne
poskodbe tkiva ali posledi¢nega podaljsanja casa
celjenja ali celo lokalne nekroze.

POMEMBNO: Vedno zabelezite Stevilo penastih
oblog, ki ste jih porabili za posamezno rano.

Stevilo plasti prozornega obliZa se lahko ustrezno
prilagodi dolo¢enemu zdravstvenemu stanju. Ce
namestite vec plasti prozornega obliza, se poveca
tveganje za zmehdanje tkiva in posledicno drazenje
tkiva.

POMEMBNO: v primeru draZenja tkiva zaradi uporabe
veC poliuretanskih filmov je treba terapijo ran
z negativnim tlakom Vivano prekiniti.

Odstranjevanje obloge

POMEMBNO: vedno zabeleZite Stevilo penastih
oblog, ki ste jih odstranili z rane, da zagotovite
odstranitev vseh namescenih penastih oblog.

Ce pena ostane v rani dlje ¢asa, kot je navedeno

v razdelku Zamenjava obloge, se lahko v peni
zacne kopiciti granulacijsko tkivo. Zaradi tega je
lahko zamenjava obloge oteZena in lahko pride do
zdravstvenih zapletoy, kot je okuzba.

Zamenjava obloge lahko povzrodi pretrganje novega
granulacijskega tkiva, kar lahko privede do krvavitve.

POMEMBNO: med menjavo obloge na bolnikih, pri
katerih je ugotovljeno povecano tveganje za krvavitev,
izvajajte dodatne zascitne ukrepe.
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OPOMBA: za vec informacij o krvavitvah pri izvajanju
terapije ran z negativnim tlakom glejte razdelek
Krvavitev tega dokumenta.

Odklop z naprave VivanoTec / VivanoTec Pro
Odlocitev o tem, kako dolgo je lahko bolnik odklopljen
z naprave VivanoTec / VivanoTec Pro, je klini¢na ocena,
ki jo mora podati pristojni zdravnik.

Casovni interval za varno prekinitev terapije je mo¢no
odvisen od celotnega stanja bolnika in rane, pa tudi
sestave eksudata in koli¢ine eksudata v dani ¢asovni
enoti.

Daljsa prekinitev lahko vodi do zastajanja eksudata

in lokalne maceracije ter blokiranja obloge za rane
zaradi koagulacije v matrici penaste obloge. Ce ni
ucinkovite pregrade med rano in nesterilnim okoljem,
se poveca nevarnost okuzbe.

POMEMBNO: Obloga ne sme biti namescena dalj
Casa, Ce je medtem naprava VivanoTec / VivanoTec
Pro izklopliena. Ce je obloga namescena dije ¢asa, je
priporocljivo, da zdravnik oceni stanje rane in splosno
zdravstveno stanje bolnika. V skladu z zdravnikovo
oceno se priporocata ciscenje rane in zamenjava
obloge ali pa uporaba druge vrste terapije.

Nacin intermitentnega tlaka

Intermitentni tlak se lahko v primerjavi z neprekinjenim
tlakom uporablja za ucinkovitejso lokalno perfuzijo

in nastanek granulacije, ¢e ni Skodljivih ucinkov za
bolnika, njegovo zdravstveno stanje in stanje rane.
Vendar pa se za zdravljenje bolnikov s povecanim
tveganjem za krvavitev, z akutnimi entericnimi fistulami,
ranami z veliko izlocki ali s potrebno stabilizacijo
obmocja rane na splosno priporoca neprekinjena
terapija.

Nastavitve tlaka

PREVIDNO: nastavitev tlaka pod 50 mm HG

lahko povzroci zastajanje eksudata in zmanjsanje
ucinkovitosti terapije.

POZOR: Visoka nastavitev tlaka lahko poveca tveganje
za mikroposkodbe, hematom in krvavitev, povecano
lokalno perfuzijo, poskodbe tkiva ali nastanek fistul.
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Odgovorni zdravnik mora dolociti pravo nastavitev
tlaka za zdravljenje rane z negativnim tlakom Vivano
na podlagi koli¢ine izlocka, celotnega stanja bolnika
in priporodil iz terapevtskih smernic.

Obloga na zdravi kozi

Obloga na zdravi koZi naj sega priblizno 5 cm okoli
rane. Predolgo ali ponavljajoce se oblaganje vecjega
predela lahko povzroci drazenje tkiva.

POMEMBNO: V primeru drazenja tkiva je treba
terapijo ran z negativnim tlakom Vivano prekiniti.

Namestitev obloge na zdravo kozo lahko na povrsini
obloge povzrodi gube. Z nastankom gub se bistveno
poveca tveganje za iztekanje iz obloge, kar lahko
privede do okuzbe.

POMEMBNO: Posebno pozornost je treba nameniti
namescanju obloge na obcutljivo koZo okoli rane.

Obloga in verjetnost drazenja

Pri ranah, pri katerih obstaja verjetnost stalnega drazenja
(v neposredni blizini okoncin), je namesto intermitentne
terapije priporocljiva neprekinjena terapija.

Obloge, ki popolnoma ovijajo obravnavani del
telesa

Obloge, ki popolnoma ovijejo obravnavani predel,

je treba namestiti pod zdravniskim nadzorom. Ce ne
poskrbite za ustrezne zadcitne ukrepe, lahko pride do
lokalne hipoperfuzije.

Obloge v blizini vagusnega zivca

Obloge v bliZini vagusnega Zivca je treba namestiti
pod zdravniskim nadzorom, ker lahko njegova
stimulacija povzroci bradikardijo.

Alergije

Uporaba terapije z negativnim tlakom Vivano ni
priporocljiva, Ce je bolnik alergicen na kateri koli del
obloge VivanoMed.

POMEMBNO: Hydrofilm vsebuje akrilni lepilni premaz,
ki lahko predstavlja tveganje nezelenih ucinkov pri
bolnikih, ki so alergicni ali preobcutljivi na akrilna lepila.

Namestitev obloge

Pri namescanju obloge uporabljajte osebno zascitno
opremo in izvajajte ustrezne bolnisni¢ne ukrepe za
obvladovanje okuzb. Dele kompleta VivanoMed Foam
Kit vedno namescajte v naslednjem vrstnem redu:

. Pred prvim namescanjem in ob vsaki zamenjavi
obloge je treba rano temeljito odistiti in pripraviti
v skladu z zdravnikovimi navodili.

2. IzreZite penasto oblogo
VivanoMed Foam
s sterilnimi Skarjami ali
skalpelom tako, da
ustreza velikosti in obliki
rane, ki jo je potrebno
oskrbeti.

OPOMBA: Ce uporabljate Ze perforirano peno,
sledite istemu postopku priprave. Perforacije lahko
uporabite kot vodilo pri dolocanju velikosti in oblike.

POMEMBNO: Penaste obloge ne reZite v bliZini rane,
da vanjo ne padejo ko3cki penaste obloge.

3. Penasti material polozite
vV rano.

OPOMBA: Po potrebi lahko
namestite vec plasti penaste
obloge eno na drugo.

POMEMBNO: Pazite, da
pri namescanju penaste obloge na rano in vanjo ne
padejo koscki pene, ki lahko rano okuZijo.

POMEMBNO: Vedno zabeleZite Stevilo penastih
oblog, ki ste jih porabili za posamezno rano.

4. Za zatesnitev rane s penasto oblogo VivanoMed
Foam mora prozorni obliz Hydrofilm prekriti $e vsaj
5 cm zdrave koZe okoli rane. Prozorni obliZ lahko
po potrebi izreZete po meri.

POMEMBNO: prepricajte se, da je s poliuretanskega
filma odstranjen ves zascitni papir, saj lahko ovira
zracno prepustnost filma.

153

POMEMBNO: pred namestitvijo poliuretanskega
filma ne uporabite razkuzil za vlazenje koze ali
odstranjevanje lipidov s koZe, ker lahko oteZijo
sprijemanje obloge na kozo.

5. Prozorni obliz namestite
v skladu z odtisnjenimi

oznakami in ga oblikujte

tako, da doseZete za zrak

neprepusten stik s kozo.
POMEMBNO: Prozornega

obliza med nameS¢anjem
ne raztegujte, saj lahko s tem na kozi nastanejo
mehurji in/ali pride do poskodb (pretrganja) na
predelih koZe, na katerih je nameScen prozorni obliz.

6. Izberite mesto v sredini
poliuretanskega filma, na
katerega Zelite namestiti
prikljucek VivanoTec Port,
in izrezite odprtino
premera pribl. 2-4 cm.
Pri tem pazite, da ne
prebodete penastega
materiala.

7. Prikljucek VivanoTec
Port namestite tako,
da je sredina prikljucka
natanko nad pripravljeno
odprtino v prozornem
oblizu.

POMEMBNO: Za zagotavljanje
optimalnega delovanja sistema morajo biti odprtine
prikljucka popolnoma poravnane

s pripravljeno odprtino v prozornem oblizu.

8. PoveZite odvodno cev
s cevjo zbiralnika sistema
Vivano System in zacnite
terapijo v skladu
z uporabniskim
priro¢nikom.
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POMEMBNO: Nepravilna prikljucitev zbiralnika na
sistem Vivano System lahko privede do neucinkovitega
dovajanja negativnega tlaka, zaradi Cesar se lahko
celotni postopek celjenja rane podaljsa.

POMEMBNO: Preverite, ali se po vklopu negativnega
tlaka obloga posede.

Spremljanje

POMEMBNO: Pogostost spremljanja mora biti
prilagojena glede na splo3no bolnikovo zdravstveno
stanje in stanje oskrbovane rane, ki ju oceni pristojni
zdravnik.

Pri zdravljenju ran z negativnim tlakom s kompletom
VivanoMed Foam Kit je treba redno preverijati, ali
nominalni pretok/prostornina eksudata ustreza
dejanskemu pretoku/prostornini. Poleg tega je treba
natanc¢no spremljati zdravstveno stanje bolnika in
stanje ran. Stanje rane je treba spremljati tako, da
preverjate oblogo, pri cemer opazujete znake iztekanja
in robove rane ter preverjate, ali so v eksudatu prisotni
znaki okuzbe.

POMEMBNO: O znakih okuZbe morate takoj obvestiti
pristojnega zdravnika.

Zamenjava obloge

Oblogo je treba zamenjati v rednih ¢asovnih presledkih,
obicajno vsakih 48 do 72 ur. Pri okuzenih ranah je
treba oblogo zamenjati vsakih 12 do 24 ur (oz. po
potrebi pogosteje).

POMEMBNO: Za odlocitev o tem, kako pogosto naj
se v posameznem primeru nadzira rana in zamenja
obloga, je v celoti odgovoren pristojni zdravnik.
Odlocitev temelji na zdravniski oceni mesta rane in
bolnikovega zdravstvenega stanja.

OPOMBA: za ve¢ informacij o nadziranju okuzenih
ran glejte razdelek OkuZene rane tega dokumenta.

Zamenjavo obloge je treba izvesti v naslednjem
vrstnem redu:
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POMEMBNO: Pred zamenjavo obloge je treba
zaustaviti morebitno krvavitev. Pristojni zdravnik mora
dolociti, ali se lahko terapija ran z negativnim tlakom
varno nadaljuje ali je treba uporabiti drugo vrsto
terapije.

1. Pred vsako zamenjavo obloge morate rano temeljito
odistiti in pripraviti v skladu z zdravnikovimi navodili
in veljavnimi higienskimi standardi.

2. Preglejte rano in preverite, ali so bili odstranjeni vsi
kosi penaste obloge VivanoMed Foam.

3. Namestite novo oblogo v skladu z navodili
v razdelku Namestitev obloge tega dokumenta.

OPOMBA: Ce se je obloga sprijela na rano, lahko
na penasti material nanesete fiziolosko raztopino,
da boste lahko oblogo odstranili. Po 15-30 minutah
previdno odstranite oblogo z rane.

Pri ranah, pri katerih obstaja velika verjetnost
sprijemanja, je priporocljivo uporabiti nelepljivo
kontaktno mreZico. Ce bolnik med zamenjavo obloge
toZi nad bolecino, je treba upostevati moznost
spremljevalnega zdravljenja z zdravili, uporabe
nelepljive kontaktne mreZice ali uporabe lokalnega
anestetika.

Posebni napotki
Hranite izven dosega otrok.

Porocanje o zapletih

Za pacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji
in drzavah z identi¢no regulativno ureditvijo (Uredba
2017/745/EU o medicinskih pripomockih); ¢e med
uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe
pride do resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca
in/ali pooblas¢enega zastopnika ter pristojni drzavni
organ.

Medicinski pripomocek
d Proizvajalec

500>

Datum proizvodnje

0d [3

Uporabno do

-
o
e

Koda serije

Kataloska Stevilka

Glejte navodila za uporabo
Samo za enkratno uporabo

Ne sterilizirajte ponovno

Ne uporabite, ce je embalaza
poskodovana

@®®® 5[

Hranite na suhem

//;’
o~ <
\

\
N
Z

ZasCititi pred soncno svetlobo

Pozor

Sterilizirano z etilen oksidom
Enojni sterilni pregradni sistem
Dvojni sterilni pregradni sistem

Edinstveni identifikator pripomocka

Datum zadnje revizije besedila: 2019-11-25

Sl — PAUL HARTMANN Adriatic d.o.o.

1000 Ljubljana
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