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A Atentie!

1. Instructiuni importante privind siguranta

Unitatea de terapie cu presiune negativa
VivanoTec Pro este conceputa in conformitate
cu IEC 60601-1/EN 60601-1. Unitatea de
terapie cu presiune negativa si sursa de
alimentare din dotare constituie un sistem
electric medical cu protectie de Clasa Il.

Va rugam sa luati aminte la conditiile
ambientale, asa cum sunt mentionate in datele
tehnice.

- Consultati capitolul , Date tehnice”.

Transportul

Materialele de ambalare trebuie depozitate,
pentru cazul in care unitatea trebuie transportata
din nou, sau eliminate corect. Va rugam sa
respectati regulamentele nationale aplicabile.

inainte de utilizare

Tnainte de utilizare, asigurati-va c& tuburile de
conectare si canistra pentru exsudat nu sunt
deteriorate.

Tnainte de utilizarea unitatii, Utilizatorul
(medicul sau o persoana calificata) trebuie sa
verifice daca ecranele si semnalele acustice
functioneaza corect.

Utilizatorul (medicul sau o persoana calificatd)
trebuie sa aiba o vedere neobstructionata si
acces facil la ecranul tactil.

Pozitionarea dispozitivului

Unitatea de terapie cu presiune negativa
trebuie sa ramana intotdeauna in pozitie
verticald in timpul utilizarii. Unitatea de terapie
cu presiune negativa nu trebuie amplasata pe
patul pacientului.

Supravegherea

IMPORTANT: Frecventa supravegherii trebuie
adaptata in functie de starea generala de
sanatate a pacientului si de starea plagii tratate,
evaluate de medicul curant.

Monitorizati la intervale regulate pacientul,
unitatea si pansamentul. Verificati daca
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plaga prezinta exsudat, macerare, infectii si
pierderea etanseitatii. Pentru a garanta succesul
tratamentului, este necesara verificarea
frecventa a pansamentului aplicat pe plaga.
Verificati pansamentul in ceea ce priveste
etanseitatea si presiunea negativa si verificati
marginile plagii pentru a vedea daca prezinta
macerare. De asemenea, verificati marginile
plagii si exsudatul pentru a depista eventuale
semne de infectie. Daca apar semne de
infectie, anuntati imediat medicul curant.

Utilizatorul (medicul sau persoana calificata)
trebuie sa verifice periodic functionalitatea
unitatii de terapie cu presiune negativa. in
eventualitatea putin probabila a unei defectiuni
a unitatii de terapie cu presiune negativa,
Utilizatorul (medicul sau persoana calificata)
trebuie sa ia masuri pentru

a continua tratamentul pacientului cu ajutorul
altor metode adecvate.

Evitati blocarea tubului prin efectuarea
de verificari regulate ale tubulaturii si ale
conexiunilor aferente, pentru a depista
eventuale scurgeri si rasuciri.

Utilizatorul (medicul sau persoana calificata)
trebuie sa se afle in aceeasi incapere cu
unitatea de terapie cu presiune negativa,
pentru a putea auzi eventualele semnale ale
mesajelor de avertizare.

IMPORTANT: Niciun lichid nu trebuie sa
patrunda in unitatea de terapie cu presiune
negativa. In cazul in care lichidul a patruns,
totusi, in unitatea de terapie cu presiune
negativa, unitatea trebuie verificata de catre
departamentul de service.

IMPORTANT: Daca apar semne de infectie,
anuntati imediat medicul curant.

Schimbarea canistrei pentru exsudat/
pansamentului
Canistra pentru exsudat poate fi inlocuita
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exclusiv de catre Utilizator (medicul sau
persoana calificatd) pe durata terapiei.

La schimbarea pansamentului, va rugam sa
luati aminte la instructiunile corespunzatoare
pentru materialele pe care le utilizati.

Declinarea raspunderii

Producatorul nu isi asuma responsabilitatea

pentru vatamadrile corporale sau pagubele

materiale survenite daca

e nu s-au utilizat piesele originale ale
producatorului,

e informatiile din cadrul acestor instructiuni de
utilizare nu au fost respectate,

e instalarea, resetarea, modificarile, extinderile
sau reparatiile nu au fost efectuate de catre
persoane autorizate de producator.

IMPORTANT: Unitatea de terapie cu presiune
negativa VivanoTec Pro poate fi utilizata numai
impreuna cu componente sistemului Vivano
System produs de PAUL HARTMANN AG.

1.1 Contraindicatii

Contraindicatii pentru utilizarea sistemului
Vivano System:

e Plagi cauzate de tumori maligne

e Fistule non-enterice/neexplorate

e Osteomielita netratata

e Tesut necrozat

NOTA: Pentru mai multe informatii despre

0 anumita contraindicatie, consultati sectiunile
Avertismente si Masuri de precautie ale acestui
document.

1.2  Avertismente

Acordati atentie urmatoarelor avertismente
legate de utilizarea unitatii VivanoTec Pro:

Hemoragie

NOTA: Sistemul Vivano System nu a fost
conceput pentru prevenirea sau oprirea
hemoragiilor.

IMPORTANT: in cazul in care pe pansament, in
tuburi sau in recipientul pentru exsudat apare
brusc sange, sau mai frecvent decat de obicei,
opriti imediat unitatea de terapie cu presiune
negativa, luati masuri de hemostaza si informati
medicul curant.

NOTA: Indiferent daci este utilizata terapia cu
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:

e Suturi chirurgicale si/sau anastomoze

e Agenti hemostatici fara suturd, de exemplu,
spray pentru inchiderea ranilor sau ceara de
oase
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Trauma

Iradiere

Hemostaza inadecvata

Infectarea plagii

Tratament cu anticoagulante sau inhibitori
de coagulare

e Fragmente osoase 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 tulburari de coagulare
sau care sunt in curs de tratament cu
anticoagulanti, canistra de 800 ml nu trebuie
utilizata pentru colectarea exsudatului. Trebuie
utilizata, in schimb, o canistra de 300 ml.

O astfel de practica permite monitorizarea

mai frecventa a pacientului de cdtre cadrele
medicale, reducand astfel riscul potential de
pierdere excesiva de sange.

IMPORTANT: Atunci cand se utilizeaza
agenti hemostatici fara sutura, trebuie
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sa se implementeze masuri de protectie
suplimentare, pentru a preveni deplasarea
accidentala a acestor agenti. Medicul curant
trebuie sa fie cel care evalueaza fiecare plaga
in vederea stabilirii indicatiei pentru terapia cu
presiune negativa.

Plagi cauzate de tumori maligne

Terapia cu presiune negativa este contraindicatd
pentru pldgile cauzate de tumori maligne,
deoarece creste riscul de dezvoltare accentuata
a tumorii prin sustinerea efectului proliferativ.
Totusi, este considerata 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
osteomielitd 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 abdominale,
deoarece poate duce la deteriorarea structurilor
subiacente.

1.3 Masuri speciale de precautie

Acordati atentie urmatoarelor masuri de
precautie:

Plagi infectate

Pansamentele trebuie schimbate la

intervale regulate, respectand instructiunile
corespunzatoare materialelor utilizate. Plagile
infectate trebuie supravegheate mai atent si
pot necesita schimbarea mai frecventa

a pansamentului.

NOTA: Pentru mai multe informatii despre
supravegherea pldgilor in contextul terapiei

Cu presiune negativa, consultati sectiunea
Supraveghere din instructiunile corespunzatoare
materialelor utilizate.

Printre semnele tipice de infectare a plagii se
numara: roseatd, tumefiere, prurit, cresterea
temperaturii la nivelul plagii sau in zona
adiacentd, miros urat etc.

Plagile infectate pot declansa infectii sistemice,
ce se manifesta prin febra ridicata, dureri
de cap, ameteala, greata, voma, diaree,
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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 cu 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 osoase sau margini ascutite
Fragmentele osoase si marginile ascutite
protuberante trebuie indepartate sau acoperite
in mod corespunzator Tnainte de utilizarea
spumei VivanoMed Foam, deoarece pot
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deteriora vasele sangvine sau organele,
cauzand hemoragii.

NOTA: Pentru mai multe informatii legate de
hemoragii in contextul terapiei cu 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. silicon

Atrauman Silicone.

Fistule enterice

In cazul in care se trateaza plagi ce contin
fistule enterice explorate, sunt necesare masuri
de precautie suplimentare atunci cand se

aplica terapia cu 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, urmand ghidurile practice locale sau
practicile chirurgicale recunoscute.

Leziuni medulare care au dezvoltat
hiper-reflexie autonoma

Tn cazul pacientilor cu leziuni medulare care au
dezvoltat hiper-reflexie autonoma, terapia cu
presiune negativa trebuie intrerupta.

Imagistica prin rezonanta magnetica

Acest dispozitiv nu este considerat sigur pentru
RMN si nu trebuie utilizat in apropierea unei
unitati RMN.

Defibrilare

Unitatea VivanoTec Pro trebuie deconectata
daca este necesara resuscitarea unui pacient cu
ajutorul unui defibrilator.

Terapia cu oxigen hiperbar (HBO)

Unitatea VivanoTec Pro trebuie deconectata

in cazul pacientilor supusi terapiei cu oxigen
hiperbar, deoarece utilizarea sa este considerata
un potential pericol de incendiu.
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Surse externe de caldura
Pastrati unitatea de terapie cu presiune
negativa departe de surse de caldura si flacari.

Siguranta electrica

Tnainte de a conecta dispozitivul, verificati daca
tensiunea si frecventa de alimentare indicate pe
dispozitiv corespund valorilor aferente retelei de
alimentare locale. Inainte de utilizarea unitatii
de terapie cu presiune negativa, verificati cablul
de conectare si accesoriile pentru semne de
deteriorare.

IMPORTANT: Cablurile deteriorate trebuie
inlocuite imediat.

NOTA: Trebuie utilizata numai la retea
nedeterioratd si de uz medical. Nu se pot utiliza
prize cu mai multe iesiri sau prelungitoare.

IMPORTANT: Pacientul nu trebuie sa faca
baie sau dus cat timp unitatea de terapie

Cu presiune negativa VivanoTec Pro este
conectata. Tratamentul poate fi intrerupt in
acest scop numai dupa consultarea medicului
curant.

IMPORTANT: Nu atingeti niciodata priza de
retea sau sursa de alimentare cu mainile ude si
nu atingeti niciodata cablul de alimentare sau
intrarea c.c. si pacientul in acelasi timp.

IMPORTANT: Nu se pot efectua modificari la
unitate sau sursa de alimentare din dotare.

Gaze si/sau lichide inflamabile sau explozive
Unitatea de terapie cu presiune negativa nu
trebuie utilizata in prezenta gazelor si/sau

a lichidelor usor inflamabile sau explozive.

IMPORTANT: Unitatea de terapie cu presiune
negativa nu este conceputa in vederea
utilizarii in zone cu risc de explozie si in

zone cu continut ridicat de oxigen. Zonele

cu risc de explozie pot aparea ca urmare a
utilizarii agentilor anestezici inflamabili (sau a
amestecurilor dintre acestia si aer, oxigen sau
oxid de azot), a agentilor de curatare a pielii si
a dezinfectantilor cutanati.
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1.4  Masuri de precautie generale

Acordati atentie urmatoarelor masuri de
precautie:

Produs deteriorat, expirat sau contaminat
Nu utilizati nicio componenta a sistemului
Vivano System in caz de deteriorare, expirare
sau al oricarei suspiciuni de contaminare. Acest
lucru ar putea cauza o reducere a eficientei
terapeutice, contaminarea pldagii si/sau infectii.

De unica folosinta

Toate componentele sistemului Vivano System
ce pot fi eliminate sunt de unica folosinta.
Reutilizarea unui dispozitiv medical de unica
folosinta este periculoasa. Reprocesarea
dispozitivelor, in scopul reutilizarii, poate afecta
grav integritatea si performanta acestora. La
cerere, sunt disponibile mai multe informatii.

Resterilizarea

Componentele sistemului Vivano System
furnizate in stare sterila sunt de unica

folosinta. Nu resterilizati niciuna dintre aceste
componente, fiindca acest lucru ar putea cauza
o reducere a eficientei terapeutice si ar putea
conduce la contaminarea pldgii si/sau infectii.

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 sistemului Vivano System (de ex.
utilizarea de manusi sterile, masti, halate etc.)

IMPORTANT: Curatati si dezinfectati opritorul
conectorului pentru sistemul VivanoTec Port
nainte si dupa folosire.

Varsta pacientilor

Nu exista restrictii generale pentru utilizarea
sistemului Vivano System la diferite categorii
de varsta (de ex. adulti si/sau copii). Cu toate
acestea, sistemul Vivano System nu a fost
evaluat in vederea utilizarii pediatrice.

IMPORTANT: inainte de a prescrie utilizarea
la copii, trebuie evaluate mai intai greutatea
corporala si indltimea, impreuna cu starea
generala de sanatate a acestora.
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Starea de sanatate a pacientului

In cazul utilizarii terapiei cu presiune negativa
pentru pldgi, se va lua in considerare
ntotdeauna greutatea corporala si starea
generald a pacientului.

Dimensiunea pansamentului

Dimensiunea pansamentului trebuie adaptata
la mdrimea plagii supuse terapiei cu presiune
negativa.

O dimensiune necorespunzatoare a
pansamentului poate cauza macerarea si
dezintegrarea tesutului perilezional, uscarea
marginilor plagii si transferul ineficient de
exsudat.

NOTA: Pentru mai multe informatii legate de
acoperirea excesiva a tegumentului intact,
consultati sectiunea Pansarea tegumentului
intact din acest document.

IMPORTANT: Pentru a asigura conditii optime
terapiei cu presiune negativa, pansamentul
trebuie sa acopere o portiune de circa 5 cm de
tegument intact in jurul plagii.

Aplicarea pansamentului
Utilizati doar pansamente ce provin direct din
ambalaje sterile.

Nu fortati aplicarea spumei, deoarece poate
conduce la deteriorarea directa a tesutului sau
la intarzierea 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. Numarul de straturi de film din
pansament poate fi adaptat la fiecare afectiune
medicald. Aplicarea mai multor straturi de

film sporeste riscul de macerare a tesutului si,
implicit, de iritare a tesutului.

IMPORTANT: in cazul iritdrii tesutului din cauza
utilizarii mai multor straturi de film, intrerupeti
terapia cu presiune negativa Vivano.
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indepartarea pansamentului

IMPORTANT: inregistrati intotdeauna numérul
de bucati de spuma scoase din plaga, pentru

a garanta scoaterea tuturor bucatilor de spuma
introduse.

Spuma lasata in plaga mai mult timp decat se
indica Tn sectiunea Schimbarea pansamentului
poate cauza cresterea tesutului de granulatie
nou format in spuma. Acest lucru poate
ingreuna schimbarea pansamentului si poate
favoriza infectarea pldgii 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 cu presiune
negativa, consultati sectiunea Hemoragie din
acest document.

Deconectarea de la unitatea VivanoTec Pro
Decizia asupra intervalului de timp in care
pacientul poate fi deconectat de la unitatea
VivanoTec Pro este o apreciere clinica pentru
care este responsabil medicul curant.

Intervalul de timp n care se poate intrerupe
terapia in conditii de siguranta depinde strict
de starea generala a pacientului si de statusul
pldgii, precum si de compozitia exsudatului si
de cantitatea de exsudat extras per unitate de
timp.

Intreruperea indelungatd ar putea conduce

la retentia de exsudat si efecte de macerare
locald, 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 Pro oprita pentru perioade

IFU_4095080_0303032_260620_RO.indd 9

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
sanatate a pacientului. In conformitate cu
evaluarea medicului, se recomanda curatarea
plagii si schimbarea pansamentului sau trecerea
la o terapie alternativa.

Modul de presiune intermitenta

Presiunea intermitenta, spre deosebire de
presiunea continud, poate fi utilizata pentru
Tmbunatatirea perfuziei si a formarii de tesut
de granulatie local, daca pacientul suporta,
in 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 mm Hg
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 corectd a presiunii pentru unitatea de
terapie cu 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
recomandadrile din ghidul terapeutic.

Pansarea tegumentului intact

Pansarea tegumentului intact trebuie sa
acopere 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,
ntrerupeti terapia cu presiune negativa Vivano.
Aplicarea pansamentului pe tegumentul intact
poate duce la formarea de cute pe suprafata
pansamentului.
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Formarea de cute creste semnificativ riscul
scurgerilor la nivelul pansamentului si, prin
urmare, al aparitiei infectiilor.

IMPORTANT: Trebuie avuta o grija deosebitd la
aplicarea pansamentului pe tegumentul fragil
de pe zona din jurul plagii.

Pansarea plagilor predispuse la iritare

In cazul plagilor predispuse la iritare constanta
(in vecinatatea membrelor), este indicata terapia
Cu 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 cu presiune
negativa Vivano pentru plagi daca pacientul
este alergic la oricare dintre componentele
sistemului Vivano System.

Riscuri de natura termica

Pentru a reduce riscul de supraincalzire, sursa
de alimentare nu trebuie acoperita si trebuie
utilizata intr-o locatie in care aerul circula liber.

Componentele carcasei unitatii de terapie cu
presiune negativa pot ajunge la temperaturi de
pana la 53 °C. Pentru a preveni leziunile pielii,
nu atingeti aceasta suprafata mai mult de 1 min.

Sursa de alimentare si partea din spate

a unitatii, care sunt acoperite de canistra, pot
ajunge la temperaturi de pana la 54 °C. Pentru
a preveni leziunile pielii, nu atingeti aceasta
zona mai mult de 1 minut.

Campuri electromagnetice

Unitatea de terapie cu presiune negativa
VivanoTec Pro nu trebuie utilizata in prezenta
campurilor magnetice puternice (cum

ar fi o plita cu inductie) si in apropierea
echipamentelor chirurgicale de Tnalta frecventa.

Campurile electromagnetice pot afecta
semnificativ performanta, iar presiunea poate
varia fata de cea configurata sau unitatea

se poate comporta haotic sau isi poate opri
functionarea.

IMPORTANT: In cazul unei functionari sau al
unor evenimente neasteptate, va rugam sa
contactati producatorul.

Componente mici

Nu inhalati si nu ingerati piesele de dimensiuni
mici.

Indicatii speciale

Anu se lasa la indemana copiilor.

1.5 Raportarea incidentelor

In cazul pacientilor/utilizatorilor/tertelor parti
din Uniunea Europeana si din tarile cu un
regim de reglementare identic (Regulamentul
2017/745/UE privind dispozitivele medicale);
daca intervin incidente grave pe durata utilizarii

sau Tn urma utilizarii acestui dispozitiv, acestea
trebuie raportate producatorului si/sau
reprezentantului autorizat al acestuia si
autoritatii nationale competente.

2. Producator/Vanzari

Informatii suplimentare, accesoriile,
consumabilele si piesele de schimb sunt
disponibile la:

IFU_4095080_0303032_260620_RO.indd 10
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PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strafse 12
89522 Heidenheim an der Brenz
Germania
www.vivanosystem.info
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3. Introducere

3.1

Aceste instructiuni de utilizare contin informatii
importante privind utilizarea in siguranta,
corecta si eficienta a unitatii de terapie cu
presiune negativa VivanoTec Pro. Instructiunile
de utilizare trebuie citite si respectate integral.
Instructiunile de utilizare au scopul de a instrui
utilizatorii cu privire la modul de utilizare

si servesc drept manual de referinta.
Reimprimarea, chiar si a extraselor, este
permisa numai cu consimtamantul in scris al
PAUL HARTMANN AG. Instructiunile de utilizare
trebuie pastrate intotdeauna in apropierea
dispozitivului.

Note privind instructiunile de utilizare

Curdtarea, ingrijirea si verificarea, precum

si utilizarea corecta garanteaza siguranta si
capacitatea operationale ale unitatii de terapie
Cu presiune negativa VivanoTec Pro si sunt
indispensabile.

Reparatiile, teste periodice si inlocuirea
bateriei reincarcabile pot fi efectuate numai
de catre personalul specializat autorizat de
PAUL HARTMANN AG.

3.2 Indicatie de utilizare

Unitatea de terapie cu presiune negativa este
utilizata pentru a crea si controla o presiune
mai mica decat presiunea atmosferica
(negativa) la locul unei plagi acute sau cronice,
la pacienti umani, in timpul terapiei cu presiune
negativa a plagilor (NPWT).

Specificatiile functiei principale

Presiunea negativa controlata generata de
sistem dreneaza exsudatul plagii si fragmentele
cutanate din proximitatea acesteia in
pansamentul pldgii si o tubulatura asociata
pentru colectarea intr-o canistra destinata
exsudatului’.

In plus, presiunea negativa stimuleaza
multiplicarea celulara? si circulatia sangvina in
plaga3 4.

VivanoTec Pro este destinat utilizarii numai in
combinatie cu sistemul Vivano System produs
de PAUL HARTMANN AG.

NOTA: pentru a stabili un pansament
functional pentru terapie cu presiune negativa
pentru plagi, este nevoie de cel putin
urmatoarele componente:

VivanoMed Foam (spuma)

Plasture din film transparent Hydrofilm
Sistem VivanoTec Port

VivanoTec Exudate Canister

IMPORTANT: Unitatea de terapie cu presiune
negativa nu trebuie utilizata in aplicatii care nu
sunt de natura medicala.

Sistemul Vivano System este destinat utilizarii
exclusive la oameni.

Nu exista restrictii generale pentru utilizarea
sistemului Vivano System la diferite categorii
de varsta (de ex. adulti si/sau copii). Cu toate
acestea, sistemul Vivano System nu a fost
evaluat n vederea utilizarii pediatrice.

VivanoTec Pro poate fi utilizat in spitale, in
medii de ingrijire rezidentiale si la domiciliu.

' Lalezari S, Lee CJ, Borovikova AA, Banyard DA, Paydar KZ, Wirth GA, Widgerow AD. (2016) Deconstructing negative pressure wound therapy.

Int Wound J. doi:10.1111/iw;j.12658

2 McNulty AK, Schmidt M, Feeley T, Kieswetter K. (2007) Effects of negative pressure wound therapy on fibroblast viability, chemotactic signaling,
and proliferation in a provisional wound (fibrin) matrix. Wound Repair Regen. 15:838-46.

3 Chen SZ, LiJ, Li XY, Xu LS. (2005) Effects of vacuum-assisted closure on wound microcirculation: an experimental study. Asian J Surg. 28:211-7.

4 Wackenfors A, Sjogren J, Gustafsson R, Algotsson L, Ingemansson R, Malmsjo M. (2004) Effects of vacuum-assisted closure therapy on inguinal

wound edge microvascular blood flow. Wound Repair Regen. 12:600-6.
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IMPORTANT: Va rugam sa respectati conditiile
ambientale, asa cum sunt mentionate in datele
tehnice.

- Consultati capitolul , Date tehnice”.

Sistemul nu a fost evaluat pentru utilizarea in
medicina de urgenta, in cadrul operatiunilor
de salvare (vehicule de salvare, la locul
accidentelor).

IMPORTANT: VivanoTec Pro este incompatibil
cu anumite medii speciale (de ex., campuri
electromagnetice puternice, echipamente
chirurgicale de Tnalta frecventa sau lichide sau
gaze inflamabile, camerele cu oxigen hiperbar,
zonele militarizate, ...).

—> Consultati capitolul ,Masuri speciale de

precautie”.

IMPORTANT: Sistemul Vivano System poate fi
utilizat numai de catre un medic sau de catre
o0 persoana calificata, conform legislatiei din
tara dvs., in conformitate cu instructiunile
medicului.

Unele activitati pot fi transferate pacientului,

la latitudinea medicului curant, in urma instruirii
adecvate. Activitatile care pot fi efectuate
numai de catre un medic sau o persoana
calificata sunt marcate Tn mod specific in cadrul
acestor instructiuni de utilizare. Toate celelalte
activitati pot fi efectuate in siguranta de catre
pacient, daca a fost instruit de medicul curant.

NOTA: Pentru pacienti, exista o serie de

informatii importante privind evenimentele care

pot surveni in timpul terapiei si care trebuie

respectate.

- Consultati capitolul , Informatii suplimentare
pentru pacienti”.

3.3 Indicatii

Vivano System se utilizeaza pentru plagi

cu tesut lezat, ca suport pentru vindecarea
secundara. Spuma VivanoMed Foam poate
fi utilizata pe tegumentul intact 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.

VivanoTec Pro se utilizeaza pentru stabilirea
presiunii negative controlate la locul unei plagi
acute sau cronice.

3.4  Continutul pachetului livrat

Unitatea de terapie cu presiune negativa

VivanoTec Pro a fost testata metodic si

ambalata cu atentie nainte de expediere.
6 Unitate de terapie cu presiune
Lasj negativa

Cablu de alimentare (specific tarii)

Instructiuni de utilizare

Sursa de alimentare

=
.\
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Va rugam sa verificati daca este complet
continutul ambalajului imediat dupa primire.
(= consultati avizul de insotire a marfii)

‘ Curea de umar
E Bara de suport

I Expediati unitatea in ambala;

L. ermetic

Cutie pentru transport cu insertii
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3.5 Transport si depozitare

e Unitatea de terapie cu presiune negativa trebuie transportata si depozitata in cutia pentru
transport VivanoTec Pro. Deteriorarea in urma transportului trebuie documentata si raportata
imediat.

> Tnainte de a expedia unitatea de terapie cu presiune
negativa, ambalati-o in punga de plastic furnizata cu
inchidere transparenta.

> Inchideti punga in partea de sus. Asigurati-va ca in punga
ramane numai o cantitate minima de aer la inchidere.

> Introduceti unitatea de terapie cu presiune negativa in cutia
pentru transport VivanoTec.

> Ambalati unitatea de terapie cu presiune negativa in
ambalajul pentru transport.

3.6  Explicatia semnelor si a simbolurilor

Abrevieri/simboluri utilizate in cadrul acestor instructiuni de utilizare
0 Va rugam sa cititi aceste informatii importante
® Nu este destinat reutilizarii

o Enumerare

> Etapa de proces

Semne utilizate in cadrul acestor instructiuni de utilizare

A Avertisment, supravegheati cu atentie

13
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Simboluri de pe unitatea de terapie cu presiune negativa VivanoTec Pro si sursa de
alimentare

L]
Dispozitiv medical x Piese aplicate de tip BF

Productor Identificator unic al

unui dispozitiv

Data fabricatiei o——o Polaritate

™ |
Numar de articol j— Curent direct

@ Numar de serie IP22 Tip de protectie
T A se pastra la loc uscat O Protectie clasa Il
/\/‘+’< A se pastra la adapost Ei Garantati eliminarea
z.\\ de lumina soarelui adecvata

A"

Atentie 2 Carton ondulat

0
>
o

de utilizare

Respectati instructiunile
de utilizare!

I:E:I Consultati instructiunile

60°C
Limita de temperatura
-25°C

90%
Limita de umiditate
1060hPa )
@ Limita de presiune
atmosferica

700 hPa

14

IFU_4095080_0303032_260620_RO.indd 14 @ 01.07.20 09:02



4. Configurare si prima punere in functiune

4.1  Prezentarea generala a dispozitivului

Vedere din fata
Ecran tactil (afisaj sensibil la atingere)

Comutator pornit/oprit

Canistra pentru exsudat (nu este continut in pachetul
livrat)

Buton de deblocare al canistrei pentru exsudat

BABNA

Conector
Vedere laterala

n Bara de suport

Mufa de incarcare

n Port USB

Vedere din spate
n Buton de deblocare a canistrei pentru exsudat
m Conexiuni canistra pentru exsudat

m Placuta de identificare

Ghidaj canistra

Piese aplicate ale dispozitivului:

Sursa de alimentare, carcasa fata, carcasa spate, buton de deblocare a canistrei pentru exsudat,
comutator pornit/oprit, capac USB, placa de baza si maner pentru transport

Piese accesibile ale dispozitivului:

Conector c.c.

15
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4.2

Taste si simboluri

Unitatea de terapie cu presiune negativa VivanoTec Pro este dotata cu un ecran tactil. Dispozitivul
se utilizeaza prin apasarea usoara si atingerea tastelor de pe ecranul tactil.

Taste
Tasta Denumire Functie
Comutator Apasati comutatorul timp de 2 secunde. Comuta unitatea de
pornit/oprit terapie cu presiune negativa pe pozitiile pornit si oprit.

Tasta de pornire

Initiaza terapia.

Tasta de oprire

Opreste terapia.

Tasta meniu Afiseaza meniul de setari.
Tasta plus Creste valoarea curenta.
Tasta minus Scade valoarea curenta.

Tasta continuu

Porneste modul continuu.
Dupd activare, circumferinta tastei se face albd.

Tasta intermitent

Porneste modul intermitent.
Dupd activare, circumferinta tastei se face albd.

Salvare/revenire

Salveaza setarile noi si revine la meniul principal.
Important! in cazul n care nu doriti s salvati setarile noi,
asteptati pana cand sistemul revine automat la meniul
anterior.

Dureazd circa 30 de secunde.

secee o QPosscce

Sus Deplasare in sus prin meniu.

Jos Deplasare in jos prin meniu.

Inchidere Opreste mesajul de avertizare si inchide mesajul de avertizare.
Afiseaza informatii despre unitatea de terapie cu presiune

Informatii negativa, cum ar fi numdrul de serie, versiunea de software si
datele de functionare.

Filtru Filtreaza mesajele din istoricul de evenimente.

IFU_4095080_0303032_260620_RO.indd 16
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Simboluri

Simbol Definitie

[==] [®=] | Afiseaza nivelul de incarcare al bateriei.

m Bateria se incarca

‘ Blocarea tastelor activata

Blocarea tastelor dezactivata

Indicator pentru scurgeri.
Acest simbol este vizibil numai cdnd functioneazd pompa.

S@mbol verde care pulseaz? Ien‘F -> nicio scurgere in si.s‘EeAm .
Simbol verde care pulseaza rapid -> 0 scurgere tolerabila in sistem
Simbol rosu care pulseaza ->in cazul unei scurgeri intolerabile in
sistem
Dupd doud minute in aceastd stare, se emite mesajul de avertizare privind
scurgerea.
A Indica faptul ca a fost inchis un mesaj de avertizare.
Simbolul se stinge dupd rectificarea cauzei de avertizare privind scurgerea.
@ Stick USB introdus

4.3  lluminarea afisajului
Mod diurn/nocturn
Unitatea de terapie cu presiune negativa reactioneaza automat la conditiile de iluminare ambientald

din camera si reajusteaza luminozitatea afisajului.

Stingerea afisajului in timpul functionarii pe baterie
lluminarea afisajului se opreste dupa 5 minute de functionare pe baterie.

17
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4.4

Pregatirea unitatii de terapie cu presiune negativa in vederea utilizarii

>

Atentie! Pericol de impiedicare. Pericol de strangulare.

Cablurile de alimentare, curelele si tuburile lasate libere pot duce la pericolul de

impiedicare sau strangulare.

> Asezati intotdeauna cablul de alimentare, curelele si tuburile in siguranta.

e

Important!

» Despachetati cu grija unitatea de terapie cu presiune negativa.
+ Pozitionati in siguranta unitatea de terapie cu presiune negativa pentru a nu permite

caderea acesteia.

« Utilizati unitatea de terapie cu presiune negativa numai folosind sursa de alimentare

din dotare.

+ Perioada de timp necesara pentru trecerea de la temperatura minima sau maxima de
depozitare la temperatura de utilizare este de cel putin 2 ore.

Locul de instalare si pozitionarea unitatii de terapie cu presiune negativa

Unitatea de terapie cu presiune negativa poate fi transportata de catre pacient sau instalata in
apropierea pacientului. in cazul in care dispozitivul este instalat, asigurati-va c3 acesta este stabil si
ca nu poate cadea. Pozitionati intotdeauna tuburile lejer, fara a le tensiona.

Unitatea de terapie cu presiune negativa nu trebuie instalata in imediata apropiere sau suprapusa
peste alte dispozitive.

Amplasati dispozitivul cat mai vertical posibil sau suspendati-|
La o Tnaltime maxima de 1 m deasupra pansamentului plagii

[ ]
e indltimea normala de utilizare este de 1 m
e Conectorii separati trebuie sa fie accesibili

incarcarea bateriei

o

Important!

Tnainte de punerea initiald In functiune a unitatii,
bateria trebuie incdrcata complet. Numai sursa de
alimentare si cablul de alimentare originale (marcate
cu VivanoTec Pro) pot fi folosite pentru incdrcare.
Unitatea de terapie cu presiune negativa trebuie
incdrcata intr-un loc cat mai racoros posibil, ferita
de lumina soarelui. Procedurile incorecte pot cauza

daune grave unitatii de terapie cu presiune negativa.

Daunele provocate in urma manipularii incorecte nu
sunt acoperite de garantie.

\ 4
T

> Tmpingeti fisa sursei de alimentare in mufa [l amplasatd pe unitatea de terapie
Cu presiune negativa.

18

IFU_4095080_0303032_260620_RO.indd 18 @

01.07.20 09:02



> Conectati sursa de alimentare la cablul de alimentare din
dotare, specific tarii.

> Conectati cablul de alimentare (mijloc de izolare a alimentarii)
la priza de retea.

Simbolul de incdrcare va fi afisat pe unitatea de terapie cu

presiune negativd [Em

> Atunci cand bateria este complet incarcata [, deconectati
dispozitivul de la priza de alimentare. in acest scop, scoateti
fisa de conectare din priza de alimentare si scoateti fisa
sursei de alimentare din mufa de pe unitatea de terapie cu
presiune negativa.

> Dispozitivul poate fi utilizat si in timp ce este conectat la
reteaua de alimentare (functionare la priza).

Informatii
Unitatea de terapie cu presiune negativa emite un

semnal atunci cand nivelul de incarcare al bateriei
este scazut. Pe ecranul tactil va aparea un mesaj de
avertizare.

- Consultati capitolul ,Mesaje de avertizare”.

Tn cazul in care nivelul bateriei este prea scazut,
unitatea de terapie cu presiune negativa se opreste
automat.

Bara de suport

Atasarea unitatii de terapie cu presiune negativa
utilizand bara de suport
VivanoTec Pro poate fi atasata cu usurintd, utilizand bara de

suport.
De exemplu, la cadrul patului sau al meselor.

Atasarea barei de suport

> Mai intai, introduceti bara de suport in orificiul de pe lateral,
apoi introduceti cel de-al doilea capat (aplicand in acelasi
timp putind tensiune) in cel de-al doilea orificiu.

19
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Cureaua de umar

Clema curea pentru atasarea la bara de suport (lung)
Clema curea pentru atasarea la bara de suport (lung)
Clema curea pentru atasarea la bara de suport (scurt)
n Bucla pentru atasarea la pat

Cureaua de umar

> Atasati clema curelei [l la partea laterald a barei de suport.
> Atasati clema curelei [ la cealaltd parte laterald a barei
de suport.

Atasarea unitatii de terapie cu presiune negativa la
patul pacientului

> Desfaceti clema curelei [ si agatati clema [El.
> Puneti bucla [ in jurul barei patului si inchideti-o.

Geanta de transport

> Introduceti unitatea de terapie cu presiune negativa cu
canistra pentru exsudat de 300 ml instalata in geanta de
transport.

> Inchideti geanta de transport in partea superioars, utilizand
fermoarul.

> Scoateti tuburile canistrei in afara prin deschiderea
fermoarului.

A& 'mportant!
@ Nu prindeti tubul in fermoar.

Afisajul unitatii de terapie cu presiune negativa poate fi
vizualizat intotdeauna prin fereastra de vizualizare.
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4.5 Canistra pentru exsudat

Activitatile din acest capitol pot fi efectuate numai de catre un
medic sau o persoana calificata.

Important!
Canistrele pentru exsudat ale unitatii de terapie cu

presiune negativa sunt componente sterile si, prin
urmare, pot fi utilizate intr-un mediu chirurgical steril.

Introducerea canistrei pentru exsudat

> Scoateti cu atentie canistra pentru exsudat din ambalajul
steril cu deschidere prin dezlipire.

Atentie.

Nu permiteti cdderea tubului atasat pe o suprafatd nesterild.

> Introduceti canistra pentru exsudat usor inclinata in ghidajul
de pe unitatea de terapie cu presiune negativa [El.

> Inclinati canistra pentru exsudat in directia unitatii de terapie
Cu presiune negativa pana la cuplarea completa cu butonul
albastru de deblocare .

> Trageti usor de canistra pentru exsudat, pentru a va asigura
ca este fixata corect pe unitatea de terapie cu presiune
negativa.

Scoaterea canistrei pentru exsudat

> Scoaterea canistrei pentru exsudat.

- Consultati capitolul ,,Conectarea/deconectarea unitatii de

terapie cu presiune negativa la/de la pansamentul plagii”.

> Apasati butonul albastru de deblocare [ de pe unitatea de
terapie cu presiune negativa.

> Inclinati usor canistra pentru exsudat si scoateti-o.

> Eliminati corect canistra pentru exsudat.

Respectati regulamentele locale.
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Conectarea si deconectarea unitatii de terapie cu
presiune negativa la si de la pansamentul plagii

Atentie!

 Asigurati-va de conectarea corecta dintre conectorii tubului, pentru a preveni
defectarea.

« Pentru aplicarea setului de pansament pe plaga, respectati instructiunile de utilizare
ale setului de pansament pentru plagi.

Conectarea

> Uniti conectorii (capetele tubului) canistrei pentru exsudat cu
conectorii setului de pansament pentru plagi .

- ¢

hY
/4_

Scoaterea

> Apasati dispozitivul de deblocare din partea laterala
a conectorului si mentineti apasat [EJ.

< q

> Decuplati cele doua capete [EJ.

Eliminarea

> Tnainte de eliminare, desprindeti opritorul de pe conector si
conectati-l la lumenul pentru exsudat 1.
Astfel, exsudatul nu se poate scurge din canistrd.
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5.  Functii de baza

Activitatile din acest capitol pot fi efectuate numai de catre un

medic sau o persoana calificata.

5.1 Comutarea unitatii de terapie cu presiune
negativa pe pozitiile pornit si oprit

Comutarea unitatii de terapie cu presiune negativa
pe pozitia pornit

> Apasati comutatorul pornit/oprit @ timp de 2 secunde.
Se afiseaza meniul principal.

Comutarea unitatii de terapie cu presiune negativa
pe pozitia oprit
> Apasati comutatorul pornit/oprit @ timp de 2 secunde.

Unitatea de terapie cu presiune negativad se opreste singurd.
Trebuie sd fie dezactivatd blocarea tastelor.

5.2 Prima punere in functiune

Comutarea unitatii de terapie cu presiune negativa

pe pozitia pornit

> Apasati comutatorul pornit/oprit @ timp de 2 secunde.

Dupd prima pornire, se afiseazd meniul de selectare a limbii.

> Apasati usor limba necesara.

Va apdrea o bifd aldturi de limba selectatd.

> Confirmati alegerea, apasand @.

Apare meniul de setare a orei.

> Introduceti ora din zi, apasand tastele @ si @.

> Introduceti ziua saptamanii, apasand tastele @ si @.

> Apasati usor campul albastru de dupa ,Ora de vara”, daca
ceasul trebuie sa se modifice automat pentru ora de vara.

> Confirmati alegerea, apasand @.

Se afiseaza din nou meniul principal.

5.3  Verificarea functionarii corecte a afisajului

> Initiati terapia fara canistra pentru exsudat.

> Acoperiti manual orificiul din stanga din partea din spate
a dispozitivului.

Dupd cdteva secunde, va apdrea mesajul de avertizare

LCanistrd pentru exsudat plind”.
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5.4 Blocarea tastelor

Blocare automata a tastelor

Unitatea de terapie cu presiune negativa VivanoTec Pro dispune
de blocarea automata a tastelor.

Dacd nu se atinge ecranul tactil mai mult de 1 minut,

se activeazd blocarea automata a tastelor

Aceasta Impiedica orice accesare neintentionata.

Continuu

. o . , _ Blocarea tastelor activatd
lluminarea afisajului se opreste dupa 5 minute de functionare

pe baterie.

Comutarea blocarii tastelor pe pozitia pornit

> Apasati usor pe tasta @.

Se activeazd blocarea tastelor. Acest lucru este indicat prin
simbolul @.

Dezactivarea blocarii tastelor

> Apasati scurt pe ecranul tactil sau apasati comutatorul
pornit/oprit.

Astfel se activeazd ecranul tactil si apare tasta @.

> Apasati usor pe tasta @

Astfel se activeazd cea de-a doua tasta care clipeste

intermitent @

> Apasati usor pe tasta @ [Z. Continuu

Astfel se dezactiveazd blocarea tastelor. . 3

Acest lucru este indicat prin simbolul deschis @ care clipeste. Dezactivarea blocdrii tastelor
24
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6. Setari

Activitatile din acest capitol pot fi efectuate numai de catre un

medic sau o persoana calificata.
:
> Tn meniul principal, apasati usor pe tasta @.

Va apdrea meniul de setdri. Istoric evenimente

Revenirea la meniul principal

Apasati usor pe tasta @. Meniu de setdri

6.1 Limba

> Apdsati usor Limba din meniul de setari.

Va apdrea meniul de selectare a limbii.

> Apasati usor limba necesara.

Limba este marcata cu o bifd. Francais

e Utilizand tastele @ si @, derulati la urmatoarea pagina cu
mai multe limbi.

> Confirmati alegerea, apasand @.

Se afiseaza din nou meniul principal.

< English

Deutsch
E—

Espafiol

6.2 Setarea orei locale
> Apdsati usor Ora locala din meniul de setari.

Apare meniul de setare a orei. :( 0 5

> Introduceti ora din zi, apasand tastele @ si @.

> Apasati usor campul albastru de dupa ,Ora de vard”, daci Miercuri
ceasul trebuie sa se modifice automat pentru ora de vara.

> Confirmati alegerea, apasand @.

Se afiseazd din nou meniul principal. Setarea orei locale

Ora de vara

6.3 Istoric evenimente

Evenimentele (setari sau mesaje de eroare) sunt afisate in D onr
istoricul evenimentelor. Dispozitivul are suficientd memorie ? r;om@t
pentru a stoca istoricul de evenimente pe intreaga sa durata TN 4
de viata. Memoria nu se pierde nici chiar dupa oprirea Il Pauza

. L . N . L . » Pornire
dispozitivului sau Tn eventualitatea descarcarii bateriei. & Canistra plina

Preluarea istoricului de evenimente

> Apdsati usor pe Istoric evenimente.
Se apeleazd Istoricul de evenimente. Aici sunt inregistrate cele
mai importante evenimente, cu ora din Zi.

Istoric evenimente

Navigarea prin zile
> Navigati prin inregistrarile zilnice, utilizand tastele @ si ®.

25

IFU_4095080_0303032_260620_RO.indd 25 @ 01.07.20 09:02



Derularea istoricului de evenimente

> Derulati istoricul de evenimente, utilizand tastele @ si @.

Filtrarea istoricului de evenimente

> Apasati usor pe tasta @.

Va apdrea o selectie a tuturor evenimentelor care s-au putut
inregistra.

In cadrul setarilor din fabrica sunt afisate toate evenimentele.
> Apdsati usor pe evenimentele care nu mai trebuie afisate.
Se sterge bifa aldturata evenimentului. Evenimentul nu mai
este afisat in istoricul de evenimente.

> Confirmati alegerea, apasand @.

Se afiseaza istoricul filtrat al evenimentelor.

~ Informatii
/“ De asemenea, evenimentele pot fi afisate si ascunse

pe grupuri.

6.4  Setari din fabrica

> Apasati usor pe Setari din fabrica, din meniul de setari.
Apare din nou intrebarea:

Doriti sd reveniti la setdrile din fabricd?

e Apasati pe ,Da".

Se restaureaza setdrile din fabrica.

e Apasati pe ,Nu”.

Nu se restaureazad setdrile din fabricd. Se afiseaza din nou
meniul principal.

6.5 Port USB

Portul USB poate fi utilizat numai de catre personalul PAUL
HARTMANN AG pentru transferul de date. Niciun alt dispozitiv
USB nu se poate conecta la unitatea de terapie cu presiune
negativa VivanoTec Pro.

Conectarea la retelele IT poate duce la riscuri neidentificate in
prealabil pentru pacienti, operatori sau terti.

Aceste riscuri trebuie identificate, analizate, evaluate si
controlate de organizatia responsabila.

Modificarile din reteaua IT pot introduce riscuri noi care
necesita analize suplimentare.
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7. Terapia cu presiune negativa

Activitatile din acest capitol pot fi efectuate numai de catre un
medic sau o persoana calificata.

Sunt disponibile doua moduri de terapie:
e Modul continuu
e Modul intermitent

Modul continuu
Setarea din fabrica este de 125 mmHg in modul continuu.
In general, se stocheaza mereu cele mai recente setari.

7.1  Setarea presiunii negative

7.1.1 Modul continuu —
o ) ) . ) Meniu principal
e Apasand usor pe tasta @, cresteti presiunea negativa in pasi
de 5 mmHg.
e Apasand usor pe tasta @, reduceti presiunea negativa in

pasi de 5 mmHg.

7.1.2 Modul intermitent

Modul intermitent

Spre deosebire de modul continuu, care functioneaza cu o
presiune negativa constanta, modul intermitent permite terapia
cu intervale de presiune variabile.

Pornirea modului intermitent
> Apasati usor pe tasta

Se activeazd modul intermitent.
Circumferinta tastei se face albd.
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Setarea din fabrica pentru modul intermitent este de
125 mmHg timp de 5 minute si 20 mmHg timp de 2 minute.
Intotdeauna se stocheaza cea mai recenta setare.

Intermitent

125

20
mmHg

> Apasati usor pe zona

Se afiseazd meniul de setdri pentru modul intermitent.
> Apdsati usor valoarea care va fi modificata.

Cdmpul afectat va deveni alb.

> Apésati usor pe tasta @ sau @ pentru a seta valoarea dorita.  /nterval de schimbare a setdrilor
> Confirmati alegerea, apasand @.
Se afiseaza modul intermitent activat.

[min | ——
& |mportant! 4(125) 0

y

‘\\ /" Apasand usor tasta @, inchideti modul intermitent
si salvati valorile. Daca valorile noi nu trebuie salvate,
asteptati fara a atinge ecranul tactil pana cand
afisajul comuta la meniul principal.

mmHg =

Setarea valorilor

7.2 Pornirea terapiei

Atentie!

A Pentru a obtine in sistem presiunea negativa
corecta conform setarii, inainte de initierea terapiei
asigurati-va ca toate conexiunile sunt facute corect si
ca s-au setat toti parametrii de terapie.

> Selectati modul de terapie dorit.

> Apasati usor pe tasta ®.

Unitatea de terapie cu presiune negativd porneste si genereazd
presiunea negativd setatd.

7.3 intreruperea/oprirea terapiei

> Apasati usor pe tasta @.
Terapia se intrerupe sau se opreste.

4 'mportant!
QY Daciin ultimele 30 de minute nu s-a initiat niciun
~ fel de terapie, apare mesajul de avertizare privind
inactivitatea.
- Consultati capitolul ,,Mesaj de avertizare pentru

inactivitate”.
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8. Mesaje de avertizare
Activitatile din acest capitol pot fi efectuate numai de catre un medic sau o persoana calificata.

Daca Impreuna cu descrierea mesajului de avertizare individual nu se furnizeaza nicio alta
informatie, timpul de intarziere pentru detectarea cauzei mesajului de avertizare sau pentru
generarea unui semnal de mesaj de avertizare este mai mic de 1 secunda, in fiecare caz.

In cazul informatiilor discrepante referitoare la perioada de timp, durata reald depinde de reperul
temporal al masurarii presiunii.

n Mesaj de avertizare prezent

n Mesajul de avertizare a fost suprimat

‘I 2 5 Apdsdnd usor pe simbolul mesajului de
mmHg avertizare ([l sau [B1), se afiseazd din nou
mesajul de avertizare.

Continuu

Prioritizarea mesajelor de avertizare se efectueaza in conformitate cu urmatorul tabel, nivelurile de
prioritate fiind descrescatoare.

Oprire automata

Daca nu s-a conectat nicio sursa de alimentare, in ciuda
mesajelor de avertizare repetate ,Baterie descarcatal”, unitatea il ar'°""“5

de terapie cu presiune negativa se opreste automat la 1 minut O

dUpé mesajul de avertizare. Dispozitivul se va opri automat

in cateva minute.
Ve
| )
A o 4

Conectati fisa de conectare la priza

Important!

Unitatea de terapie cu presiune negativa poate fi
pornita din nou dupa ce cablul de alimentare a fost
reconectat si bateria reincarcabila se incarca.
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Tub blocat

Mesajul de avertizare , Tub blocat” apare atunci cand unitatea
de terapie cu presiune negativa identifica un blocaj la canistra
pentru exsudat sau la tubulatura.

Tub blocat

=

Intarzierea pana la detectarea cauzei acestui mesaj de avertizare 1. Verificati dacs tubul este résucit
este de 3,5 — 8,5 minute (+/-5 secunde). 2 Vet cemeimite

3. Verificati canistra pentru exsudat

Avertisment!

Dispozitivul nu poate identifica un blocaj pentru
setarile de presiune negativa sub 50 mmHg. Din acest
motiv, pansamentul pldgii trebuie verificat periodic in
ceea ce priveste compresia corecta a spumei.

Acest mesaj de avertizare poate avea urmatoarele cauze.

e O rasucire la nivelul tubulaturii

> Pozitionati tubul astfel incat sa nu apara rasuciri.

e Blocaj la punctele de conexiune

> Verificati toate punctele de conexiune cu privire la posibile
blocaje sau conexiuni incorecte.

Verificati canistra pentru exsudat

> Apasati usor pe tasta ®.

Mesajul de avertizare este suprimat timp de 5 minute.

4 |mportant!

0 Daca defectiunea nu poate fi remediata imediat cu
ajutorul masurilor de mai sus, canistra pentru exsudat
trebuie schimbata.

Scurgere

Acest mesaj de eroare apare in cazul unei scurgeri in sistem
care nu poate fi compensata de unitatea de terapie cu presiune Scuf\g,efe
negativa. - N2

Intarzierea pana la detectarea cauzei acestui mesaj de avertizare

1. Verificati pansamentul plagii

este de 2 minute (+/'5 Secunde). 2. Verificati conexiunile si canistra

> Verificati pansamentul pldgii cu privire la posibile scurgeri.

> Verificati toate conexiunile cu privire la scurgeri.

> Verificati conectarea ferma a canistrei pentru exsudat la
unitatea de terapie cu presiune negativa.

Daca remedierea scurgerii nu este posibild cu ajutorul acestor
masuri, se recomanda inlocuirea pansamentului plagii si

a tubulaturii.

> Apasati usor pe tasta ®.

Mesajul de avertizare este suprimat timp de 5 minute
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Defectiune tehnica

Unitatea de terapie cu presiune negativa nu mai functioneaza

corect si este posibil sa se fi deteriorat.

> Unitatea de terapie cu presiune negativa nu mai este in stare Defectiune tehnica
de functionare. Returnati-o distribuitorului dvs. specializat x
sau firmei PAUL HARTMANN AG pentru verificari si reparatii.

Returnati produsul la service

Canistra exsudat plina
Intarzierea pana la detectarea cauzei acestui mesaj de avertizare

este de 2 — 47 secunde (+/-1 secunda). (Eilben ekl
Acest mesaj de eroare poate fi declansat de urmatoarele cauze.
e Canistra pentru exsudat este plina.

> Schimbati canistra pentru exsudat.

e Filtrul bacterian din canistra pentru exsudat s-a blocat. Daca
filtrul bacterian s-a udat cu exsudat, acesta se va bloca.

> Schimbati canistra pentru exsudat.

Schimbati canistra

> Apasati usor pe tasta ®.
Mesajul de avertizare este suprimat timp de 5 minute

4 'mportant!
0 Pentru a evita blocajul filtrului, unitatea de terapie cu
~ presiune negativa trebuie sa ramana mereu in pozitie @
verticala si nu trebuie inclinata.
Terapia trebuie repornita dupa ce canistra pentru
exsudat a fost schimbata.
— Consultati capitolul , Pornirea terapiei”.

Baterie descarcata

wn

Mesajul de avertizare ,Baterie descarcata” apare atunci
cand durata de functionare ramasa este mai mica de o ora.
Conectati sursa de alimentare cat mai curand. \J'

Baterie descarcata

> Apasati usor pe tasta ®.
Mesajul de avertizare este suprimat timp de 15 minute.
Intre timp, terapia poate continua fdrd restrictii.

Conectati fisa de conectare la priza

4 'mportant!

@ Daca se ignora acest mesaj de avertizare, unitatea
de terapie cu presiune negativa se opreste automat
pentru a proteja bateria.

- Consultati capitolul , Oprire automata”.
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Impact

Unitatea de terapie cu presiune negativa nu mai functioneaza

corect si este posibil sa se fi deteriorat.

> Unitatea de terapie cu presiune negativa nu mai este in stare
de functionare. Returnati-o distribuitorului dvs. specializat
sau firmei PAUL HARTMANN AG pentru verificari si reparatii.

> Apasati usor pe tasta ®.

Mesajul de avertizare nu va apdrea din nou pand cand

unitatea de terapie cu presiune negativd nu porneste din nou.

Mesaj de avertizare pentru inactivitate
Terapia nu a fost initiata in ultimele 30 de minute.

> Apasati usor pe tasta ®.

> Dezactivati blocarea tastelor.

Se afiseaza din nou meniul principal.

> Porniti terapia sau opriti unitatea de terapie cu presiune
negativa.

Mesajul de avertizare se va repeta dupa 30 de minute de cand

a fost suprimat.

Durata de viata a bateriei depasita

Atunci cand s-a atins durata de viata utila a bateriei
reincarcabile, va aparea un mesaj de avertizare de fiecare data
cand se porneste unitatea de terapie cu presiune negativa.

Solicitati producatorului sa inlocuiasca bateria cat mai curand
posibil, pentru a evita o pierdere a functionalitatii.

A

O baterie schimbata de personal necalificat poate reprezenta
un pericol.

> Apasati usor pe tasta ®.

Mesajul de avertizare nu va apdrea din nou pand cdand
unitatea de terapie cu presiune negativd nu porneste din nou.
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9. Informatii suplimentare pentru
pacienti

9.1 Mesaje de avertizare

Oprire automata

Daca nu s-a conectat nicio sursa de alimentare, in ciuda

mesajelor de avertizare repetate ,Baterie descarcata”,

dispozitivul se opreste automat.

> Va rugam sa conectati fara intarziere sursa de alimentare.

—> Consultati , Baterie descdrcata”.

> Daca unitatea de terapie cu presiune negativa s-a oprit deja
singura, informati imediat medicul curant sau personalul
medical.

> Tmpingeti fisa sursei de alimentare in mufa il amplasatd pe
unitatea de terapie cu presiune negativa.

> Conectati sursa de alimentare la cablul de alimentare din
dotare, specific tarii.

> Conectati cablul de alimentare la priza de retea.

Pe afisajul unitdtii de terapie cu presiune negativd, simbolul

animat indicd starea de incdrcare, bateria fiind in curs de

incdrcare.

Tub blocat

Acest mesaj este afisat daca dispozitivul detecteaza un blocaj la

canistra sau la tubulatura (de exemplu, rasuciri).

> Va rugam sa verificati tubul cu privire la rasuciri si sa le
remediati, daca sunt descoperite.

> Dacd mesajul este afisat in mod repetat, notificati imediat
medicul dvs. curant sau personalul asistent.

> Apasati usor pe tasta ®.

Mesajul de avertizare este suprimat timp de 5 minute.

Scurgere

Acest mesaj de avertizare este afisat daca sistemul detecteaza
ca unitatea de terapie cu presiune negativa nu poate compensa
0 scurgere.

> Notificati imediat medicul curant sau personalul medical.

> Apasati usor pe tasta ®.

Mesajul de avertizare este suprimat timp de 5 minute.
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Dispozitivul se va opri automat

in cateva minute.
Conectati fisa de conectare la priza

Tub blocat

RS

1. Verificati daca tubul este rasucit
2. Verificati conexiunile
3. Verificati canistra pentru exsudat

Scurgere

ST

1. Verificati pansamentul plagii
2. Verificati conexiunile si canistra
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Defectiune tehnica

Unitatea de terapie cu presiune negativa nu mai functioneaza
corect si este posibil sa se fi deteriorat.
> Notificati imediat medicul curant sau personalul asistent. x

Defectiune tehnica

Returnati produsul la service

Canistra pentru exsudat plina

Acest mesaj de avertizare este afisat atunci cand canistra este
Canistra exsudat plina

plina.
> Notificati imediat medicul curant sau personalul medical.
Canistra pentru exsudat trebuie schimbata fara intarziere,
astfel incat terapia sa nu fie intrerupta. S e

> Apasati usor pe tasta ®.
Mesajul de avertizare este suprimat timp de 5 minute.

Baterie descarcata

Acest mesaj este afisat atunci cand durata de functionare

ramasa este mai mica de o ora. Eatsllldescarcaty

\J

Conectati fisa de conectare la priza

> Tmpingeti fisa sursei de alimentare in mufa il amplasatd pe
unitatea de terapie cu presiune negativa.

> Conectati sursa de alimentare la cablul de alimentare din
dotare, specific tarii.

> Conectati fisa de conectare la priza de alimentare.

> Apasati usor pe tasta ®.

Mesajul de avertizare este suprimat timp de 15 minute.

Intre timp, terapia poate continua fdrd restrictii.
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Mesaj de avertizare de impact

Unitatea de terapie cu presiune negativa nu mai functioneaza
corect si este posibil sa se fi deteriorat.

> Notificati imediat medicul curant sau personalul medical.

> Apasati usor pe tasta ®.

Mesajul de avertizare nu va apdrea din nou pdnd cdnd
unitatea de terapie cu presiune negativd nu porneste din nou.

e

Returnati produsul la service

Mesaj de avertizare pentru inactivitate

Acest mesaj de avertizare apare daca terapia nu a fost initiata in
ultimele 30 de minute. (e iy iy
> Notificati imediat medicul curant sau personalul medical.

Nu s-a derulat nicio terapie
in ultimele 30 de minute

Durata de viata a bateriei depasita

Acest mesaj de eroare va fi afisat daca s-a atins durata de viata

medie a bateriei. Durata de viata a bateriei

Acest eveniment nu are niciun efect direct asupra terapiei fastdepasss

derulate. I::]

> Va rugam sa notificati medicul curant sau personalul medical
in decursul urmatoarei lor vizite.

> Apdsati usor pe tasta ®.

Mesajul de avertizare nu va apdrea din nou pdnd cdnd

unitatea de terapie cu presiune negativd nu porneste din nou.

Returnati produsul la service

35

IFU_4095080_0303032_260620_RO.indd 35 @ 01.07.20 09:02



9.2 Blocarea tastelor 1

Blocare automata a tastelor
Unitatea de terapie cu presiune negativa VivanoTec Pro dispune

de blocarea automata a tastelor.
Dacd nu se atinge ecranul tactil mai mult de 1 minut, ‘I 25
se activeazd blocarea automata a tastelor EB. —_— mmHg

Continuu

Aceasta Impiedica orice accesare neintentionata.

Blocarea tastelor activata

lluminarea afisajului se opreste dupa 5 minute de functionare
pe baterie.

Comutarea blocarii tastelor pe pozitia pornit

> Apasati usor pe tasta @.
Se activeazd blocarea tastelor. Acest lucru este indicat prin
simbolul @.

9.3 Cand ar trebui sa imi contactez medicul curant
sau personalul medical?

e in cazul mesajelor de avertizare
(= Capitolul ,Mesaje de avertizare”)

e Dacad exista o modificare considerabila a lichidului din plaga,
de exemplu, daca se elibereaza mult exsudat din plaga intr-o
perioada scurta de timp sau daca in canistra se vede sange.

9.4  Ce activitati pot fi efectuate numai de catre un
medic sau o persoana calificata?

Schimbarea canistrei pentru exsudat

Curdtarea unitatii de terapie cu presiune negativa
Schimbarea pansamentului

Efectuarea setdrilor pe dispozitiv, in special a setarilor
de terapie
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10. Instructiuni de curatare si ingrijire

10.1 Informatii de baza

Atentie!

A + Pentru a evita electrocutarea, separati cablul de alimentare si sursa de alimentare de
la unitatea de terapie cu presiune negativa si scoateti cablul de alimentare din priza
inainte de a curata dispozitivul.

« Manipularea unitatii de terapie cu presiune negativa are o influenta decisiva asupra
fiabilitatii si a sigurantei acesteia. Masurile de igiena de mai jos sunt masuri necesare
pentru protejarea pacientului si a utilizatorului de contaminare si pentru mentinerea
fiabilitatii functionale a unitatii de terapie cu presiune negativa.

« Masurile de curatare si dezinfectare descrise aici nu inlocuiesc eventualele
regulamente aplicabile pentru utilizare!

« Varugam sa va conformati instructiunilor de utilizare oferite de producatorii
produselor dezinfectante, mai ales privind detaliile aferente concentratiei, informatiile
aferente compatibilitatii materialelor si perioadelor de contact.

« Curatarea si dezinfectarea unitatii de terapie cu presiune negativa trebuie efectuate
conform procedurilor aplicabile pentru curatarea si dezinfectarea suprafetelor altor
dispozitive medicale electronice, care nu pot fi scufundate in lichid.

Important!

+ Unele solutii de dezinfectare pot provoca decolorarea suprafetelor din plastic.
Evitati patrunderea fluidelor.

« Utilizati intotdeauna manusi de unica folosinta atunci cand efectuati toate activitatile.

+ Toti dezinfectantii de suprafete enumerati in Capitolul 10.3 ,Dezinfectanti
recomandati”, sunt adecvati pentru dezinfectare.

+ Scoateti si eliminati toate articolele de unica folosinta, cum ar fi canistra pentru
exsudat, pansamentele pentru plagi si tuburile, inainte de a realiza o curatare
completa.

+ Masurile de curatare si dezinfectare descrise aici nu inlocuiesc eventualele
regulamente locale de igiena aplicabile pentru utilizare!

+ Atunci cand treceti unitatea de terapie cu presiune negativa de la un pacient la altul,
toate piesele care intra in contact cu materialul de aspiratie (canistrele de exsudat,
tuburile si pansamentele pentru plagi) trebuie eliminate.

« In principiu, va recomandam documentarea in scris a tuturor procedurilor de
intretinere si inlocuire.

Nu utilizati

«+ Dezinfectanti care contin acizi organici sau anorganici sau baze, intrucat acestia pot
provoca daune prin coroziune.

+ Dezinfectanti care contin derivati din clor sau fenoli, intrucat acestia pot provoca
fisurarea prin solicitare a materialelor plastice utilizate.

&
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10.2 Curatarea si dezinfectarea

m Important!
\0/ « Fluidele din piesele interne ale dispozitivului pot deteriora unitatea de terapie cu
presiune negativa si sursa de alimentare.
> Dispozitivul si sursa de alimentare nu trebuie autoclavate, clatite sub jet de apa sau
scufundate in lichide.

Daca schimbati pacientii

> Curatati Intreaga suprafata a dispozitivului, utilizand o laveta umeda (niciodata uda).

> Dupa aceea, dezinfectati dispozitivul, utilizand unul dintre urmatorii dezinfectanti de suprafata.

> Retineti timpul de expunere al dezinfectantului utilizat. Dupa scurgerea timpului de expunere,
unitatea trebuie uscata cu o carpa adecvata.

> Curatati si dezinfectati carcasa, inclusiv insertiile.

> Tnlocuiti si eliminati cureaua de umar si geanta de transport.

Daca nu schimbati pacientii
> Curatati intreaga suprafata a dispozitivului saptamanal, utilizdnd o lavetd umeda (niciodata uda).
> Dupa aceea, dezinfectati dispozitivul, utilizand unul dintre urmatorii dezinfectanti de suprafata.

10.3 Dezinfectanti recomandati
(Producator: Bode Chemie, Hamburg, Germania)

Dezinfectant Compozitie (la 100 g)
Dismozon plus Monoperoxiftalat de magneziu hexahidrat 95,84
(solutia de aplicat)
Kohrsolin FF (solutie | Glutaral 5g
de aplicat) Clorura de benzil-C12-C18-alchil-dimetil-amoniu 39
Clorura de didecil-dimetil-amoniu 34
Kohrsolin extra (Etilendioxi) dimetanol 14,149
(solutie de aplicat) Glutaral 59
Clorura de didecil-dimetil-amoniu 8¢
Bacillol 30 Foam Propan-2-ol 10,09
Etanol 14,0 g
Propan-1-ol 6,0 g
N-alchil-aminopropil-glicina <1g
Mikrobac Tissues Clorura de benzil-C12-C18-alchil-dimetil-amoniu 044
Clorura de didecil-dimetil-amoniu 0,49

38

IFU_4095080_0303032_260620_RO.indd 38 @

01.07.20 09:02



Pentru curatarea unitatii de terapie cu presiune negativa sunt potriviti toti agentii de curatare si
dezinfectare cu ingredientele specificate.

decolorare.

&

Utilizarea dezifectantilor care contin aldehide si amine pe acelasi obiect poate duce la

10.4 Plan de igiena

Ce Tip Cand
=
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©
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©
o
©
g
©
o +—
£ o
- v
E g
v - v
©
g & g
>0 9] >0 = >0
s || &2 5| %
a N 3 3 a
VivanoTec Pro Curatare manuala prin stergere X X
Dezinfectare manuala prin stergere X X
VivanoTec Exudate Produs de unica folosinta, nu este X X
Canister adecvat pentru reprocesare.
(Canistra pentru A se inlocui dupa utilizare
exsudat)
VivanoTec Shoulder Produs de unica folosinta, nu este X
(Curea de umar) adecvat pentru reprocesare.
A se inlocui dupa utilizare
VivanoTec Produs de unica folosinta, nu este X
Geanta de transport adecvat pentru reprocesare.
A se inlocui dupa utilizare
VivanoMed Foam Kit | Produs de unica folosinta, nu este X X
adecvat pentru reprocesare.
A se inlocui dupa utilizare
Carcasa pentru Curatare manuala prin stergere si X
transport dezinfectare prin stergere
inclusiv insertiile
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11. intretinere si service

11.1 Informatii de baza

Unitatea de terapie cu presiune negativa si conformitate cu instructiunile de utilizare.
componentele sale aplicate trebuie curatate Respectati toate regulamentele nationale si
periodic si metodic. Unitatea de terapie cu internationale aplicabile institutiei dvs.

presiune negativa trebuie utilizata numai in

11.2 Teste si reparatii periodice

Unitatea completa, inclusiv sursa de alimentare,
va fi trimisa producatorului sau partenerului

de service autorizat pentru teste periodice la
fiecare trei ani. In cazul in care reparatiile devin
necesare, va rugam sa contactati producatorul
sau un partener de service aprobat. Va

rugam sa contactati telefonic producatorul

sau partenerul de service autorizat inainte de
expedierea unitatii.

Atentie!
Nu trebuie sa se realizeze operatiuni
de service in timpul terapiei.

e Defectiunile operationale si functionale
care nu pot fi rectificate cu ajutorul
masurilor prevazute in capitolul ,Rectificarea
defectiunilor”.

Masurile care se vor adopta la expedierea unitatii de terapie cu presiune negativa

Daca unitatea de terapie cu presiune e Expediati unitatea numai dupa ce a fost
negativa trebuie expediata dupa consultarea curatata si dezinfectata metodic

cu producatorul sau partenerul de service e Expediati unitatea in ambalaj ermetic
autorizat, trebuie respectate urmatoarele e Atasati o descriere detaliata a defectiunilor
puncte: - Consultati capitolul , Transport si depozitare”.

e Expediati unitatea completa (consultati avizul
de insotire a marfii)

e indepartati toate materialele de unicd
folosinta si consumabilele

11.3 Manipularea bateriilor reincarcabile

e Depozitati intotdeauna dispozitivul cu e Daca bateriile reincarcabile sunt incarcate
bateriile reincarcabile incarcate 100%. la o temperatura ambientala crescuta sau

e Dispozitivul nu trebuie acoperit, expus scazuta, capacitatea acestora nu poate fi
la lumina directa a soarelui sau incarcat, utilizata complet.
utilizat sau depozitat in imediata apropiere a e Daca unitatea de terapie cu presiune
surselor de incalzire. negativa functioneaza la o temperatura

e Reincdrcati bateriile dupa cel mult ambientala scazuta, capacitatea bateriilor
4 saptamani. reincarcabile nu poate fi utilizata complet.

e Reincarcati bateriile, utilizand accesoriile de
incarcare asociate.

Atentie!
Exista riscul de explozie daca se
utilizeaza un incarcator diferit.
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12.

Rectificarea defectiunilor

Activitatile din acest capitol pot fi efectuate numai de catre un medic sau o persoana calificata.

Descriere

Cauze posibile

Masuri

Dispozitivul nu poate
fi pornit

Bateria reincarcabila este
complet goala.

Conectati cablul de alimentare pentru a
incarca bateria. Starea de incarcare este
afisata in stanga ecranului tactil.

Bateria nu se
incarca. Simbolul de
alimentare nu este
afisat, desi cablul
de alimentare este
conectat.

Cablul de alimentare este
defect sau nu este conectat
corespunzator.

Sursa de alimentare sau
bateria este defecta.

Introduceti cu atentie cablul de
alimentare din nou si verificati
functionarea corecta.

Daca eroarea persista:

Va rugam sa returnati produsul,
in vederea lucrarilor de service.

Mesaj de eroare:

Cauze posibile

Masuri

Baterie descarcata

Bateria reincarcabila este
aproape goala.

Conectati cablul de alimentare pentru a
incarca bateria. Starea de incarcare este
afisata in stanga ecranului tactil.

Tub blocat

Tubulatura prezinta o
rasucire.

Eliminati rasucirile.

Exista un blocaj la punctele
de conectare.

Verificati conexiunile. Schimbati canistra
pentru exsudat, daca este necesar.

Oprire automata

Bateria reincarcabila este
goala.

Conectati cablul de alimentare pentru a
incdrca bateria. Starea de incarcare este
afisata in stanga ecranului tactil.

Canistra pentru
exsudat plina

Canistra pentru exsudat este
plina.

Schimbati canistra pentru exsudat.

Scurgere

Pansamentul plagii are o
scurgere.

Verificati pansamentul plagii pentru
scurgeri si inlocuiti-l, daca este necesar.

Exista o scurgere la nivelul
conexiunii intre unitatea de
terapie cu presiune negativa
si canistra pentru exsudat.

Verificati conexiunea intre unitatea de
terapie cu presiune negativa si canistra
pentru exsudat. Schimbati canistra
pentru exsudat daca este necesar.

Durata de viata a
bateriei a fost depasita

Bateria trebuie Tnlocuita.

Va rugam sa contactati Serviciul
asistenta clienti HARTMANN.
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13. Date tehnice

Performante esentiale
VivanoTec Pro

Caracteristica esentiala de performanta a unitatii de terapie cu
presiune negativa este generarea si mentinerea presiunii negative
(+ 7%) sau generarea unui mesaj de avertizare conform

EN 60601-1-8 (pentru mai multe informatii, consultati Fisa de
date tehnice).

VivanoTec Pro sursa de
alimentare

Intrare: 100 -240V c.a., 1,1 A, 50 - 60 Hz
lesire: 24V c.c,, 2,01 A

— Producator: XP Power Limited

— Model: AFM45US24C2-XE1047

VivanoTec Pro
cablu de alimentare

Lungime: 5 m

VivanoTec Pro

Dispozitivul fie este alimentat de la sursa de alimentare externa, fie
este alimentat intern (intrare: 14,40 — 14,52 V c.c., 2 A).

Durata de functionare

Durata de incarcare aproximativa 2,0 h, functionare pana la 16 h
(80 mmHg si 0,4 I/min), scurgerea si capacitatea sunt afisate pe
ecranul tactil, functionare neintrerupta la alimentarea de la priza

Reglarea presiunii

max. 200 mmHg, min. 20 mmHg in pasi de 5 mmHg, necesita

negative conectarea unei canistre pentru exsudat pentru un control stabil al
presiunii negative
Afisaj Ecran tactil

Moduri de functionare

Continuu si intermitent

Memorie de date

Memorie interna pentru date de terapie: 1 Gb

Modul intermitent

Interval de timp: 2 — 10 minute in fiecare caz
Valoare superioara a

C 40 — 200 mmHg
presiunii:
Valolare”|.nfer|oara 2 50_80 mmHg
presiunii:

Diferenta minima presetata intre valoarea superioara si cea inferioara
a presiunii este 20 mmHg.

Valorile standard pentru intervalul superior de presiune: 5 min.,

125 mmHg

Valorile standard pentru intervalul inferior de presiune: 2 min.,

20 mmHg

Modul continuu

Valoarea standard 125 mmHg; interval de presiune: 20 pana la
200 mmHg

Semnal mesaj de
avertizare

3 impulsuri de 200 ms si pauza de 150 ms, cu separare de
2,5 secunde
Nivel presiune acustica: 47 dB (A)

Conditii de transport si
depozitare

Temperatura: -25 °C = +60 °C
Umiditate relativa: 15 % pana la 90 %, fara condens

Conditii ambientale de
utilizare

Temperatura: +5 °C — +40 °C
Umiditate relativa: 15 % pana la 90 %, fara condens
Presiune: 700 hPa pana la 1060 hPa
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Dimensiuni TxLxA 172 x 214 x 105 mm fara canistra pentru exsudat
Grosimea cu canistra pentru exsudat de 300 ml: max. 117 mm
Grosimea cu canistra pentru exsudat de 800 ml: max. 148 mm
Greutate Unitatea de terapie cu presiune 1,2 kg

negativa (fara canistra)

Canistra pentru exsudat de 300 ml 0,25 kg
Canistra pentru exsudat de 800 ml 0,29 kg
Sursa de alimentare si cablul de 0,50 kg
alimentare

Test periodic

La fiecare trei ani trebuie efectuat un test periodic.

Clasa de protectie

Grad de protectie

Piese aplicate de tip BF

Tip de protectie

IP 22 (protejat de atingere cu degetele, obiecte mai mari de

12 milimetri si pulverizare cu apa la mai putin de 15 grade fata de

pozitia verticald).

Clasificare lla (conform Anexei IX la Directiva CE 93/42/CEE)

Marcaj CE CE 0123

Cod UMDNS Unitate aspiratie plaga 10-223

Baterie Baterie reincarcabila Li-ion 14,40 — 14,52V, 2 A, 2600 — 2700 mAh,

38,00 — 38,88 Wh

Pentru informatii tehnice suplimentare (de exemplu: diagrame de circuit, lista pieselor
componente, descrieri, sigurante...), va rugam sa contactati producatorul.
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14. Eliminarea

Daca dispozitivul este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare, durata de viata utila

preconizata a acestuia este de 5 ani. Se presupune ca procedurile de curdtare si dezinfectare

metodica ale unitatii de terapie cu presiune negativa si ale componentelor sale aplicate si utilizarea

dispozitivului sunt efectuate in conformitate cu instructiunile de utilizare.

e Nu se poate exclude contaminarea unitatii de terapie cu presiune negativa printr-o utilizare
incorecta sau neconforma cu instructiunile de utilizare.

e Unitatea de terapie cu presiune negativa si accesoriile sale trebuie curatate si dezinfectate Tnainte
de eliminare.

- Consultati capitolul ,, Instructiuni de curatare si ingrijire”.

e Conformati-va regulamentelor nationale aplicabile in vederea eliminarii materialelor de unica
folosinta si a consumabilelor.

e Conformati-va regulamentelor de eliminare specifice tarii (de exemplu, incinerarea reziduurilor).

14.1 Eliminarea in UE

Dispozitivul descris mai sus este un dispozitiv medical de inalta calitate, cu o

durata de viata utild indelungata. La sfarsitul ciclului sdu de viata, dispozitivul

trebuie eliminat corect. Conform Directivelor UE (DEEE si RoHS), dispozitivul

nu trebuie eliminat drept deseu menajer general. Va rugam sa va conformati

legislatiei si requlamentelor aplicabile din tara relevanta pentru eliminarea —
dispozitivelor utilizate. Contactati producatorul pentru mai multe informatii

privind eliminarea.

a4

IFU_4095080_0303032_260620_RO.indd 44 @ 01.07.20 09:02



15. Informatii referitoare la EMC (compatibilitate electromagnetica)

« Dispozitivele medicale electrice fac obiectul masurilor de precautie speciale privind
EMC si trebuie instalate in conformitate cu informatiile referitoare la EMC descrise mai

jos.

« Sistemele de comunicare portabile si mobile pot influenta dispozitivele medicale
electrice.

 Accesoriile, convertizoarele de curent si cablurile de conectare diferite de cele
specificate pot duce la o crestere a emisiei electromagnetice sau la o imunitate redusa
la interferente a dispozitivului sau sistemului.

Unitatea de terapie cu presiune negativa VivanoTec Pro este destinata functionarii intr-un mediu
conform specificatiilor de mai jos. Clientul sau utilizatorul unitatii de terapie cu presiune negativa
VivanoTec Pro trebuie sa se asigure ca aceasta functioneaza intr-un mediu corespunzator.

15.1 Indrumarile si declaratia producatorului — emisii electromagnetice

Testele de emisie Conformitate Mediu electromagnetic — indrumari
Emisii de Tnalta frecventa in | Grupul 1 Unitatea de terapie cu presiune negativa
conformitate cu CISPR 11 VivanoTec Pro utilizeaza energie de inalta

frecventa Tn mod exclusiv pentru functiile

sale interne. Prin urmare, emisiile de inalta
frecventa sunt scazute si este putin probabil sa
existe interferente cu dispozitivele electronice
din apropiere.

Emisii de Tnalta frecventa in | Clasa B Unitatea de terapie cu presiune negativa
conformitate cu CISPR 11 VivanoTec Pro este adecvata in vederea
Emisiile armonice sunt in Alimentarea utilizarii in toate unitatile, inclusiv in zonele
conformitate cu este conforma de locuit si cele conectate direct la o retea
IEC 61000-3-2 standardului publica de alimentare care deserveste si
Variatii de tensiune in Nu se aplica cladirile utilizate in scop rezidential.
conformitate cu IEC
61000-3-3
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15.2 indrumarile si declaratia producatorului — imunitatea la interferenta
electromagnetica

Teste de imunitate
la interferentele
electromagnetice

IEC 60601 — Nivel
de test

Nivel de
conformitate

Mediu electromagnetic — indrumari

Descarcare + 8 kV descdrcare | ca si nivel de test | Podelele trebuie confectionate din

electrostatica la contact lemn, beton sau gresie ceramica.

(ESD) in +2kV, 4k, Daca podelele sunt acoperite cu

conformitate cu |+ 8 kV, £ 15 kV materiale sintetice, umiditatea

IEC 61000-4-2 descdrcare in aer relativa ar trebui sa fie cel putin
30%.

Interferente/ + 2 kV pentru + 2 kV pentru Calitatea tensiunii de alimentare

variatii electrice
bruste intense in
conformitate cu

cablurile de
alimentare

cablurile de
alimentare
(bloc de alimentare)

trebuie sa fie cea uzuala mediului
comercial sau intraspitalicesc, de
exemplu, conform EN 50160.

IEC 61000-4-4 + 1 kV pentru

cablurile de intrare/

iesire nu se aplica
Supratensiune in |+ 1 kV mod normal | + 1 kV mod normal | Calitatea tensiunii de alimentare
conformitate cu | de tensiune de tensiune trebuie sa fie cea uzuala mediului
|IEC 61000-4-5 + 2 kV mod comun | + 2 kV mod comun | comercial sau intraspitalicesc, de

de tensiune de tensiune exemplu, conform EN 50160.
Campul magnetic | 30 A/m 30 A/m Campurile magnetice la frecventa
la frecventa 50 sau 60 Hz 50 si 60 Hz retelei electrice trebuie sa fie cele

retelei electrice
(50/60 Hz) in
conformitate cu

uzuale mediului comercial sau
intraspitalicesc.

IEC 61000-4-8

Caderi de energie,| 0% Ut (cadere de | drept valoare de Calitatea tensiunii de alimentare
intreruperi 100 % din Ur) test trebuie sa fie cea uzuala mediului
scurte de curent | pentru 0,5 cicluri; comercial sau intraspitalicesc.

si variatii ale 0°, 45°,90°, 135°, Daca utilizatorul unitatii de terapie
alimentarii in 180°, 225°, 270°, Cu presiune negativa VivanoTec Pro

conformitate cu
IEC 61000-4-11

315°.

0% Ut (cadere de
100 % din Ur)
pentru 1 ciclu.

70% Ut (cadere de
30% din Ur)
pentru 25 de cicluri

0% Ur (cadere
de 100% din Ur)
pentru5s

are nevoie de functionarea continua
a acesteia, chiar si in eventualitatea
intreruperilor de alimentare, se
recomandd alimentarea acesteia cu
ajutorul unei surse de alimentare
fara intrerupere sau al unei baterii.
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Teste de I[EC 60601 — | Nivel de Mediu electromagnetic — indrumari
imunitate la Nivel de test | conformitate
interferentele
electro-
magnetice
Interferenta V=3 Vg 3V Dispozitivele radio portabile si mobile nu trebuie
condusa in 150 kHz utilizate mai aproape de unitatea de terapie cu
conformitate cu |pana la presiune negativa VivanoTec Pro, inclusiv de
IEC 61000-4-6 |80 MHz 6V cablurile acesteia, decat distanta de siguranta
V,=6 Vg recomandatd, care este calculata conform
Frecvente ecuatiei aplicabile frecventei de transmisie.
ISM Distanta de siguranta recomandata:
Interferentd de | E,=10V/m |10 V/m 30 cm sau:
Inalta frecventd | 80 MHz 150 kHz pana la 80 MHz ~ d=(3,5/V1) * J(P)
radiata in pana la 80 MHz péana la 800 MHz ~ d = (3,5/E1) * {/(P)
conformitate cu | 2,7 GHz 800 MHz pand la 2,5 GHz ~ d = (7/E1) * {(P)
IEC 61000-4-3 oricare este mai mare, unde P este puterea

maxima de iesire a transmitatorului, exprimata

n wati (W), conform detaliilor furnizate de
producatorul transmitatorului, iar d este distanta
de siguranta recomandata, exprimata in metri (m).
in conformitate cu testarea la fata locului

(a), puterea campului transmitatoarelor radio
stationare trebuie sa fie mai mica decat nivelul de
conformitate (b) la toate frecventele.
Interferentele sunt posibile intr-un mediu cu
dispozitive care poarta urmatorul simbol.

80 MHz pana la 2,5 GHz

()

Nota: Ut este tensiunea alternativa a retelei de alimentare inainte de aplicarea nivelurilor de test.

Comentariu 1:

Comentariu 2:

La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul mai mare de frecventa.

Aceste indrumari pot sa nu se aplice in toate cazurile. Propagarea campurilor
electromagnetice este modificata de absorbtia si de reflexia exercitate de
cladiri, obiecte si oameni.
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a Puterea campului transmitatoarelor stationare, cum ar fi statiile de baza pentru radiotelefoane
si dispozitivele de transmisiuni mobile, posturile radioamatorilor, transmitatoarele radio si
de televiziune AM si FM nu poate fi determinaté cu precizie prin mijloace teoretice. in ceea
ce priveste transmitatoarele stationare, trebuie luat in considerare un studiu realizat la fata
locului, pentru a determina campul electromagnetic. Daca puterea campului masurat la locul
unde se utilizeaza unitatea de terapie cu presiune negativa VivanoTec Pro depaseste nivelul de
conformitate aplicabil de mai sus, unitatea de terapie cu presiune negativa VivanoTec Pro ar
trebui monitorizata pentru a verifica daca functioneaza normal. Daca se constata caracteristici
de performanta neobisnuite, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau
repozitionarea unitatii de terapie cu presiune negativa VivanoTec Pro.

b Pentru intervalul de frecvente de la 150 KHz la 80 MHz, campul trebuie sa aiba mai putin
de 3 V/m.
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Distante de protectie recomandate

intre dispozitivele de telecomunicatii RF portabile si mobile si unitatea de terapie
cu presiune negativa VivanoTec Pro

Unitatea de terapie cu presiune negativa VivanoTec Pro este destinata functionarii intr-un
mediu electromagnetic in care parametrii de interferenta RF sunt controlati. Utilizatorul
unitatii de terapie cu presiune negativa VivanoTec Pro poate contribui la evitarea interferentei
electromagnetice, respectand distanta minima recomandata intre echipamentele de telecomunicatii
RF mobile si portabile (transmitatoare) si aceasta, in functie de puterea de iesire a echipamentului

de comunicatii, conform indicatiilor de mai jos.

Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si
antenele externe) nu trebuie utilizate mai aproape decat distantele indicate in tabelul

de mai jos sau la cel putin 30 cm fata de orice piesa a unitatii VivanoTec Pro, inclusiv cablurile
specificate de producator. In caz contrar, poate rezulta degradarea performantei acestui

echipament.

Distanta de protectie in functie de frecventa transmitatorului m

Putere nominala a

150 kHz pana la

80 MHz pana la

800 MHz pana la

transmitatorului W 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d=1[3,5/3] JP d=1[3,5/3] JP d=1[7,0/3] JPd

0,01 0,12 0,07 0,14

0,1 0,37 0,22 0,44

1,0 1,17 0,7 1,4

10 3,7 2,2 4,4

100 1,7 7 14

Pentru transmitatoarele a caror putere maxima nominala nu este indicata in tabelul de mai sus,
distanta de protectie recomandata d, exprimata in metri (m), poate fi estimata utilizand ecuatia din
coloana relevantd, unde P este puterea maxima nominala a transmitatorului, exprimata in wati (W),

conform specificatiilor producatorului acestuia.

Comentariu 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul mai mare de frecventa.

Comentariu 2: Aceste indrumari pot sa nu se aplice in toate cazurile. Propagarea campurilor
electromagnetice este modificata de absorbtia si de reflexia exercitate de

cladiri, obiecte si oameni.
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16. Certificat de garantie

Certificat de garantie @

Garantie de 2 ani

\/|Va n O® Tec g;tzearff;izipei:

Pro

Nume:
Adresa:

Telefon/fax:

® Service @

Daca aveti nevoie de asistenta, va rugam sa contactati:

Distribuitor:
Adresa:

Telefon/fax:
URL/E-mail:
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