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Vivano Tec

Exudate Canister

Exsudatbehalter fur die Unterdrucktherapie

Exudate canister for negative pressure wound therapy

Réservoir a exsudats pour la thérapie par pression négative
Exsudaatcanister voor wondtherapie met negatieve druk

Contenitore dell'essudato per terapia con pressione negativa

Recipiente de exudado para terapia de presion negativa

Recipiente para exsudado para terapia por pressao negativa

Coletor de exsudato para terapia de feridas por pressao negativa topica
Aoxeio oUAOYNC ekKpIoEWY yia Bepameia TPAVHATWY e ApVNTIKN TTiEoN
Sbérna nadoba na exsudat pro podtlakovou terapii ran

Zberna nadoba na exsudat na podtlakovu terapiu ran

Zbiornik na wydzieline do systemu terapii podcisnieniowej
Valadéktarolo tartaly negativnyomas-terapidhoz

KoHTelHep Ans akccyfaTta Ana Tepanuu paH oTpuuaTenbHelM AaBfieHnem
KaHWCTbp 3a ekcynat 3a Tepanua Ha paHu C HeraTMBHO HanAraHe
Posuda za eksudat za lijeCenje rana negativnim tlakom

Canistra pentru exsudat pentru terapie cu presiune negativa a plagilor
Zbiralnik za eksudat za zdravljenje ran z negativnim tlakom
BEGEARNSHER

Vivano
Safety. And Simplicity. ®
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Deutsch

Zweckbestimmung

Mit dem Exsudatbehalter wird der VivanoTec Port

an die VivanoTec / VivanoTec Pro Einheit angeschlossen
und Wundexsudat wahrend der Unterdruck-Wundtherapie
(NPWT) gesammelt und aufgenommen.

Der VivanoTec Exsudatbehalter ist nur zur Verwendung
in Verbindung mit dem Vivano System der

PAUL HARTMANN AG oder dem ATMOS 5042 NPWT
Unterdrucktherapiesystem bestimmt.

HINWEIS: Zur Anlage eines funktionalen Verbandes
zur Unterdrucktherapie sind mindestens noch
folgende weitere Komponenten notwendig:

+ VivanoMed Foam

« Hydrofilm Transparentverband

+ VivanoTec Port

« NPWT-Bedieneinheit (z. B. VivanoTec Pro)

Das Vivano System darf nur an oder bei Menschen
verwendet werden.

Es gibt keine allgemeinen Beschrankungen fur die
Verwendung des Vivano Systems bei bestimmten
Patientenpopulationen (z. B. Erwachsene und/oder
Kinder). Das Vivano System wurde jedoch nicht fur
die Anwendung in der Padiatrie evaluiert.

Der VivanoTec Exsudatbehalter kann im Krankenhaus,
in Pflegeheimen und in der hauslichen Pflege
eingesetzt werden.

WICHTIG: Das Vivano System darf nur von einem
Arzt oder von einer qualifizierten Person — laut
Landesgesetzen — entsprechend der arztlichen
Anweisung verwendet werden.

Indikationen

Das Vivano System wird bei Wunden mit verletztem
Gewebe eingesetzt, um die sekundare Wundheilung
zu unterstltzen. 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. Mit dem
VivanoTec Exsudatbehalter wird der Port an die
Unterdruckeinheit angeschlossen.
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Kontraindikationen

Kontraindikationen fir die Verwendung des Vivano
Systems:

+ Maligne Tumorwunden

« Nicht-enterische/nicht untersuchte Fisteln

» Unbehandelte Osteomyelitis

+ Nekrotisches Gewebe

HINWEIS: Weitere Informationen zu speziellen
Gegenanzeigen finden Sie unter Warnhinweise und
Vorsichtsmafnahmen in diesem Dokument.

Warnhinweise
Bitte achten Sie auf die folgenden Warnhinweise bei
der Verwendung des VivanoTec Exsudatbehalters:

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

WICHTIG: Bei plotzlichem oder verstarktem Auftreten
von Blut am Verband, in den Schlauchen oder im
Exsudatbehalter schalten Sie die Unterdrucktherapieeinheit
sofort ab, ergreifen Sie blutstillende MaSnahmen 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 flir

eine todlich verlaufende Blutung, wenn sie nicht mit

angemessener Sorgfalt kontrolliert werden:

« Chirurgische Nahte und/oder Anastomosen

+ Nahtlose blutstillende Mittel, z. B.
Wundverschlussspray oder Knochenwachs

« Trauma

Bestrahlung

« Nicht ausreichende Blutstillung

Wundinfektion

» Behandlung mit Antikoagulantien oder

Gerinnungsinhibitoren

Herausstehende Knochenfragmente oder scharfe

Kanten

.
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Deutsch

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

WICHTIG: Bei Patienten mit diagnostizierten akuten
Blutungen oder Gerinnungsstorungen oder bei
Patienten, die Antikoagulantien erhalten, sollte fir
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.

WICHTIG: Bei der Verwendung von nicht vernahten
blutstillenden Mitteln sollten zusatzliche Schutzmaldnahmen
getroffen werden, um ein versehentliches Verschieben
zu vermeiden. Die Eignung in Zusammenhang mit der
Unterdruck-Wundtherapie sollte vom behandelnden
Arzt auf Einzelfallbasis beurteilt werden.

Maligne Tumorwunden

Die Unterdruck-Wundtherapie ist bei malignen
Tumorwunden kontraindiziert, da sie mit dem Risiko
einer verstarkten Tumorbildung infolge der 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 zu Schaden an intestinalen
Strukturen und/oder Organen kommen kann.

Unbehandelte Osteomyelitis

Die Anwendung des Wundverbands bei Wunden mit
unbehandelter Osteomyelitis ist kontraindiziert, da
sich die Infektion ausbreiten kénnte.
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Nekrotisches Gewebe

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

Anwendung von 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 VorsichtsmaBnahmen
Bitte achten Sie auf die folgenden Vorsichtsmafsnahmen:

Infizierte Wunden

Die Wundverbande sollten regelmaRig entsprechend
den Gebrauchshinweisen fur die verwendeten
Materialien gewechselt werden. 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 im Abschnitt mit den Hinweisen zur
Uberwachung in den Gebrauchshinweisen der
verwendeten Materialien.

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

Infizierte Wunden kénnen 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.
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Blutgefafle und Organe

Blutgefalie und Organe mussen durch
darliberliegende Faszien, Gewebe oder anderweitige
Schutzschichten ausreichend geschutzt sein.

WICHTIG: Besondere Vorsichtsmasnahmen mussen
bei infizierten, geschwachten, bestrahlten oder
gendhten Blutgefalsen 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
kénnen, 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 missen bei Verwendung der
Unterdruck-Wundtherapie zusatzliche VorsichtsmafSnahmen
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 zu vermeiden und das damit verbundene
Risiko zu reduzieren, mussen enterische Fisteln
entsprechend den lokalen Leitlinien oder empfohlenen
chirurgischen Verfahren separiert werden.

Ruckenmarkverletzungen mit Entwicklung einer
autonomen Hyperreflexie

Bei Rlickenmarkverletzungen mit Entwicklung einer
autonomen Hyperreflexie muss die Unterdruck-
Wundtherapie abgebrochen werden.
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Magnet-Resonanz-Tomographie (MRT)

Das Produkt gilt nicht als MRT-sicher. Daher darf
es 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 Vorsichtsmafinahmen
Bitte achten Sie auf die folgenden
Vorsichtsmal3nahmen:

Beschadigtes, abgelaufenes oder kontaminiertes
Produkt

Verwenden Sie die Komponenten des Vivano Systems
nicht, falls diese beschadigt sind, das Verfallsdatum
erreicht ist oder der Verdacht auf Kontamination
besteht. Dies kann zu einer insgesamt verminderten
therapeutischen Wirkung, zu Wundkontamination
und/oder Infektion fuhren.

Nur zum Einmalgebrauch

Alle Wegwerfkomponenten des Vivano System

sind nur fur den Einmalgebrauch bestimmt. Die
Wiederverwendung eines fir 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

Alle Komponenten des Vivano Systems, die steril
geliefert werden, sind fur den Einmalgebrauch
bestimmt. Diese Komponenten nicht erneut
sterilisieren, da dies zu einer insgesamt verminderten
therapeutischen Wirkung des Kits und zu einer
potentiellen Wundkontamination und/oder Infektion
fUhren kann.
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Produktentsorgung

Um das Risiko potentieller Infektionsgefahren oder
einer Umweltverschmutzung zu minimieren, sollten
die Wegwerfkomponenten des Vivano Systems
gemaf geltenden lokalen Gesetzen, Verordnungen,
Vorschriften und Standards zur Infektionspravention
entsorgt werden.

SicherheitsmaBnahmen fiir die
Infektionspravention

Richten Sie angemessene MafsSnahmen zum
personlichen Schutz und zur Infektionspravention in
Einrichtungen ein und wenden Sie diese im Umgang
mit den Komponenten des Vivano System 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.

Patientenpopulation

Es gibt keine allgemeinen Beschrankungen fir die
Verwendung des Vivano Systems bei bestimmten
Patientenpopulationen (z. B. Erwachsene und/oder
Kinder). Das Vivano System wurde jedoch nicht fur
die Anwendung in der Padiatrie evaluiert.

WICHTIG: Bevor Sie eine Anwendung an einem Kind
verordnen, muss eine medizinische Einschatzung von
Korpergewicht und -grofie sowie des allgemeinen
Gesundheitszustands des Patienten durchgefuhrt
werden.

Gesundheitszustand des Patienten
Beruicksichtigen Sie bei der Behandlung mit der
Unterdruck-Wundtherapie grundsatzlich das
Kérpergewicht und den Allgemeinzustand des
Patienten.

VerbandgroRe

Die Grofse des Verbands muss an die Grof3e der
Wunde angepasst werden, die mit der Unterdruck-
Wundtherapie behandelt werden soll.
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Eine falsche VerbandgroRe kann entweder zu
Mazeration und Zersetzung des die Wunde
umgebenden Gewebes oder zu Austrocknung der
Wundrander und ungenugender Exsudatableitung
fuhren.

HINWEIS: Weitere Informationen zu Komplikationen
im Zusammenhang mit einer zu grof3en Abdeckung
intakter Haut finden Sie unter Abdeckung intakter
Haut in diesem Dokument.

WICHTIG: Fir optimale Bedingungen fur 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
resultierenden Verzogerung der Wundheilung oder
sogar zu lokaler Nekrose flihren kann.

WICHTIG: Notieren Sie immer die Anzahl der
Schéaume, die Sie fir 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
mehrerer 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
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zum Hineinwachsen von Granulationsgewebe in den
Schaumstoff flihren. Dies erschwert moglicherweise
den Verbandwechsel und kann Wundinfektionen

sowie andere medizinische Komplikationen fordern.

Beim Verbandwechsel reift das neue Granulationsgewebe
moglicherweise, wodurch Blutungen auftreten
koénnen.

WICHTIG: Treffen Sie bei Patienten mit bekannter
erhohter Blutungsneigung beim Verbandwechsel
zusatzliche Schutzmaldnahmen.

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 fur 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. Das
Fehlen einer wirksamen Barriere zwischen Wunde
und nicht-steriler Umgebung erhéht das Risiko von
Infektionen.

WICHTIG: Belassen Sie den Verband bei
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.
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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 Exsudatretention und verminderter
therapeutischer Wirksamkeit flihren.

VORSICHT: Hohe Druckeinstellungen kénnen das
Risiko fur Mikrotraumata, Hamatome und Blutungen,
lokale Hyperfusion, Gewebeschaden oder
Fistelbildung erhdhen.

Korrekte Druckeinstellungen fur die Vivano
Unterdruck-Wundtherapie muissen 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 grofserer 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 fihren kann.

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

Fir Wunden, die zu konstanten Irritationen neigen
(in unmittelbarer Nahe zu den Extremitaten), ist
eine kontinuierliche (eher als eine intermittierende)
Behandlung indiziert.

Umlaufende Verbande

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

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

Allergien

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

Elektromagnetische Felder

Die VivanoTec Pro Unterdruckeinheit darf nicht in der
Umgebung von starken Magnetfeldern (wie z. B. bei
einem Induktionsherd) oder einem HF-Chirurgiegerat
verwendet werden.

Anwendung des Exsudatbehalters
Die Tatigkeiten in diesem Kapitel dirfen ausschliefSlich
von einem Arzt oder einer qualifizierten Person
entsprechend der arztlichen Anweisung durchgefiihrt
werden.

Den Exsudatbehalter und seinen Verbindungsschlauch
vor Gebrauch auf Unversehrtheit prifen.

WICHTIG: Die Exsudatbehalter der Unterdruckeinheit
sind sterile Teile, die somit im sterilen OP-Umfeld
eingesetzt werden kénnen.
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Exsudatbehalter an die Unterdruckeinheit

anschlief3en

« Den sterilen Sekretbehalter vorsichtig aus der
Peelpackung entnehmen.

WICHTIG: Das angefligte Schlauchstlck darf nicht
auf unsterilen Untergrund fallen.

« Den Exsudatbehalter mit einem leichten

Neigungswinkel in die Fihrung der

Unterdruckeinheit [l einsetzen.

Den Exsudatbehalter in Richtung Unterdruckeinheit

klappen, bis die blaue Entriegelungstaste

vollstandig einrastet.

« Durch eine leichte Zugprobe am Exsudatbehalter
sicherstellen, dass dieser fest auf der
Unterdruckeinheit sitzt.

WICHTIG: Die Unterdruckeinheit einschlief3lich
des Exsudatbehalters muss beim Betrieb immer in
aufrechter Position bleiben.

WICHTIG: Die Unterdruckeinheit einschlief3lich des
Exsudatbehalters darf nicht auf einem Patientenbett
platziert werden.

Exsudatbehalter mit dem Wundverband

verbinden

« Sicherstellen, dass die Anschlisse immer
korrekt miteinander verbunden sind, um
Funktionsstorungen zu vermeiden.
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+ Zum Anbringen des Wundverbandsets die
Gebrauchsanweisung des Wundverbandsets
befolgen.

Die Konnektoren (Schlauchenden) des
Exsudatbehalters mit den Konnektoren des
Wundverbandsets verbinden [El.

—-> <

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 Uberpruift werden.

Uberwachen Sie regelmaRig den Patienten, die Einheit
und den Wundverband. Achten Sie auf Wundexsudat,
Mazeration, Infektion oder Verlust des Unterdrucks.
Um eine sichere Therapie zu gewahrleisten, ist es
notwendig, den Wundverband haufig zu uberprifen.
Dabei mussen der Wundverband auf Dichtheit

und anliegenden Unterdruck und die Wundrander
auf Mazeration sowie Wundrander und Exsudat

auf Zeichen von Infektion hin Uberprift werden.

Bei Anzeichen einer Infektion ist unverzlglich der
behandelnde Arzt zu informieren.

Regelmafsig das Schlauchsystem und seine
Verbindungen auf Undichtigkeiten und Knickstellen
Uberprufen und dadurch vermeiden, dass der
Schlauch verrutscht oder verstopft.

Um einen stérungsfreien Betrieb der
Unterdruckeinheit zu gewahrleisten, kontrollieren Sie
bitte regelmafig den Flllstand des Exsudatbehalters.
Bei Erreichung des Maximalfillstandes tauschen Sie
diesen bitte durch einen frischen Exsudatbehalter aus.
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WICHTIG: Bei Anzeichen einer Infektion ist
unverzuglich der behandelnde Arzt zu informieren.

Wechsel des Exsudatbehalters

Exsudatbehalter entfernen

WICHTIG: Der Exsudatbehalter ist nach jedem
Patienten, aber mindestens einmal pro Woche,
auszutauschen.

Exsudatbehalter vom Wundverband trennen
Die Entriegelung seitlich am Konnektor driicken und
gedruckt halten [E1.

gy
/‘ 2|

Die beiden Enden auseinanderziehen [EJ.

*—P!

Den Verschlussstopfen am Konnektor abbrechen und
auf das Exsudat-Lumen aufstecken . Das stellt
sicher, dass kein Exsudat aus dem Behalter austreten
kann.
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Exsudatbehalter von der Unterdruckeinheit

trennen

- Die blaue Entriegelungstaste [EY] an der
Unterdruckeinheit driicken.

+ Den Exsudatbehalter leicht kippen und entnehmen.
+ Den Exsudatbehalter ordnungsgemafs entsorgen.

Die ortlichen Bestimmungen beachten.

WICHTIG: Sorgen Sie fur eine ordnungsgemalie
Entsorgung des Exsudatbehalters. Beachten Sie
hierbei die ortlichen Bestimmungen.

Besondere Hinweise
Fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Meldung von Vorkommnissen
Wenn bei Patienten/Anwendern/Dritten in der
Européischen Union und Landern mit denselben
Vorschriften (Verordnung [EU] 2017/745 Uber
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.

il
]

Medizinprodukt
Hersteller

Herstellungsdatum

‘ IFU_0602652_130720.indd 10

Verwendbar bis
Fertigungslosnummer
Artikelnummer
Gebrauchsanweisung beachten
Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

®®® & [F g

Trocken aufbewahren

Y.

/,
o<
\

Vor Sonnenlicht schitzen

\
N
7

Achtung
Sterilisiert mit Ethylenoxid

Einfaches Sterilbarrieresystem

0] S

Einmalige Produktkennung

Stand der Information: 2020-06-03

AT — PAUL HARTMANN Ges. m. b. H.
2355 Wiener Neudorf

CH - IVF HARTMANN AG
8212 Neuhausen
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Intended use

The Exudate Canister is intended to connect the
VivanoTec Port to the VivanoTec / VivanoTec Pro unit
and to collect and store wound exudates during the
treatment with negative pressure wound therapy
(NPWT).

The VivanoTec Exudate Canister is only intended
for use in conjunction with the Vivano System by
PAUL HARTMANN AG or the ATMOS S042 NPWT
negative pressure wound therapy system.

NOTE: To establish a functional negative pressure
wound therapy dressing at least the following further
components are required:

+ VivanoMed Foam

+ Hydrofilm transparent film dressing

+ VivanoTec Port

+ NPWT control unit (e.g. VivanoTec Pro)

The Vivano System is meant only for use in humans.
No general restrictions for the usage of the Vivano
System in different patient populations (e.g. adults
and/or children) are given. However, the Vivano System
has not been evaluated for use in paediatrics.

VivanoTec Exudate Canister may be used in hospital,
residential care and home-care settings.

IMPORTANT: The Vivano System may only be used
by a physician or a qualified person, as per law of
your country, in accordance with physician’s
instructions.

Indications

The Vivano System 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. VivanoTec Exudate
Canister is used to connect the port to the negative
pressure unit.
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Contraindications

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

« Non-enteric/unexplored fistulas

« Untreated osteomyelitis

» Necrotic tissue

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

Warnings
Please pay attention to the following warnings
related to the use of the VivanoTec Exudate Canister:

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

IMPORTANT: In the case of blood occurring suddenly
or more frequently on the dressing, in the tubes or in
the exudate container switch the negative pressure
wound 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

« Non-sutured haemostatic agents, e.g. spray wound
sealant or bone wax

« 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.
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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.

IMPORTANT: When using non-sutured haemostatic
agents, additional protective measures should be
implemented, to prevent them from accidental
displacement. Suitability for negative pressure wound
therapy should be assessed by a supervising physician
on an individual basis.

Malignant tumor wounds

Negative pressure wound therapy for malignant
tumor wounds is contraindicated, as it is linked to
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,
and pain associated with changing the dressings,
outweighs 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.
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Application of the VivanoMed Foam on nerves,
anastomosis points, blood vessels or organs
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 the corresponding instructions
for the materials that you use. 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 refer to the Monitoring section of the
corresponding instructions for the materials that you
use.

Typical signs of wound infection are redness, swelling,
itching, increased warmth of the wound itself or in
the neighbouring area, foul odour etc.

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.

13.07.20
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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
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
This device is not considered as MRI safe and must
not be used in close proximity to a MRI unit.

Defibrillation

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

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 Vivano System

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 the Vivano System that are provided

sterile are meant for single use. Do not resterilize any
of these 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
the Vivano System 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 Vivano System (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.

13.07.20 14:34
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Patient population

No general restrictions for the usage of the Vivano
System in different patient populations (e.g. adults
and/or children) are given. However, the Vivano
System 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.

Dressing size

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

Improper wound dressing size may either cause
maceration and disintegration of the peri-wound
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.
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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.

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.
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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 period, 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
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 cover about 5 cm
around the wound. Prolonged or repeated dressing
of bigger areas might result in tissue irritation.
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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 occurrence 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 used under
medical supervision. Lack of adequate protective
measures might cause local hypoperfusion.

Dressings in the vicinity of the vagus nerve
Dressing application 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 Vivano System.

Electromagnetic fields

The VivanoTec Pro negative pressure unit must not be
used in the presence of strong magnetic fields (such
as an induction stove) and not used near application
of HF surgical equipment.

Exudate canister application

The activities in this chapter may only be carried out
by a physician or a qualified person in accordance
with the instructions of a physician:

Before use, check that the exudate canister and the
connection tubing are not damaged.
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IMPORTANT: The exudate canisters of the negative
pressure unit are sterile components and can
therefore be used in a sterile surgical environment.

Connecting the exudate canister to the negative

pressure unit

« Carefully remove the exudate canister from the
sterile peel package.

IMPORTANT: The attached tubing piece must not be
allowed to fall onto a non-sterile surface.

« Insert the exudate canister at a slight angle into
the guidance on the negative pressure unit .

« Tilt the exudate canister in the direction of the

negative pressure unit until it fully engages with

the blue unlock [ key.

Pull gently on the exudate canister to make sure

that it is securely attached to the negative pressure

unit.

IMPORTANT: The negative pressure unit incl. exudate
canister must always remain in an upright position
during operation.

IMPORTANT: The negative pressure unit incl. exudate
canister must not be placed on a patient’s bed.

Connecting the exudate canister to the wound

dressing

« Make sure that the tube connectors are always
correctly connected to each other in order to
prevent malfunction.
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« For application of the wound dressing set, follow
the instructions for use of the wound dressing set.

Attach the connectors (tube ends) of the exudate
canister to the connectors of the wound dressing set

- <4
1

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

Monitoring

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

Regularly monitor the patient, the unit and the
wound dressing. Watch out for wound exudate,
maceration, infection and loss of vacuum. In order
to ensure a safe therapy, it is necessary to check the
wound dressing frequently. In doing so, be sure to
check the wound dressing for imperviousness, and
also for negative pressure, check the wound edges
for maceration and check the wound edges and the
exudate for signs of infection. In the event of signs
of an infection, the attending physician must be
informed immediately.

Avoid the risk of the tube becoming displaced or
blocked by regularly checking the tubing system and
its connections for leaks and kinks.

In order to guarantee undisrupted operation of the
negative pressure unit, the filling level of the exudate
canister should be regularly checked. Once the
maximum filling level has been reached, it should be
replaced with a fresh exudate canister.

IMPORTANT: If there are any signs of infection, the
attending physician must be notified immediately.
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Exudate canister Change Removing the exudate canister from the negative
pressure unit

Removing the exudate canister « Press the blue unlock key [Z] on the negative

IMPORTANT: The exudate canister has to be pressure unit.

changed after each patient, but at least one time per - Slightly tilt the exudate canister and remove it.

week. « Properly dispose of the exudate canister. Observe

local regulations.
Removing the exudate canister from the wound
dressing
Press the unlocking device at the side of the
connector and keep it pressed [E.

b S
e

Pull the two ends apart [EJl.

IMPORTANT: Ensure correct disposal of the exudate
<4 - canister, observing the locally applicable regulations.

Special notes
Break off the stopper from the connector and plug it Keep out of the reach of children.
onto the exudate lumen [l This ensures that no
exudate can escape from the canister. 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
n manufacturer and/or its authorized representative and
to your national authority.

Manufacturer
Date of manufacture

Use-by date

Medical device
ol

o]

%
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Batch code

Catalogue number

Consult instructions for use
Do not re-use

Do not resterilize

@®® 5 [E

Do not use if package is damaged

T“ Keep dry
S .
//.¢\ Keep away from sunlight

Caution
Sterilized using ethylene oxide
Single sterile barrier system

Unique Device Identifier

04>

Date of revision of the text: 2020-06-03

AU — PAUL HARTMANN Pty. Ltd.
Macquarie 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, Johannesburg, Gauteng
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Utilisation prévue

Le réservoir a exsudats est congu pour étre relié a
VivanoTec Port de |'unité VivanoTec / VivanoTec Pro
et pour recueillir et stocker les exsudats de la plaie
pendant le traitement avec la thérapie par pression
négative (TPN).

Le réservoir a exsudats VivanoTec est concu pour
étre utilisé uniqguement avec le Vivano System

de PAUL HARTMANN AG ou avec le systeme de
traitement par pression négative ATMOS S042 NPWT.

REMARQUE : Pour établir un traitement des plaies
fonctionnel par pression négative, il faut au moins les
composants suivants :

+ VivanoMed Foam

+ Hydrofilm pansement transparent

+ VivanoTec Port

+ Unité de contrdle de TPN (par exemple VivanoTec Pro)

Le Vivano System est uniqguement destiné a l'usage
sur humain.

Aucune restriction générale concernant 'utilisation
du Vivano System sur différentes populations de
patients (p. ex. adultes et/ou enfants) n'est donnée.
Cependant, le Vivano System n'a pas été évalué dans
le cadre d'une utilisation en pédiatrie.

Le réservoir a exsudats VivanoTec peut étre utilisé
dans les hopitaux, les établissements de soins
spécialisés et en hospitalisation a domicile.

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

Indications

Le Vivano System est utilisé sur les plaies présentant
des tissus Iésés pour favoriser la cicatrisation de
deuxieme intention. VivanoMed Foam peut étre
utilisé sur peau intacte et pour la cicatrisation de
plaies en premiere intention lorsque le contact
direct avec la structure sous-jacente est protégé

par une interface adaptée en contact avec la plaie.
Le réservoir a exsudats VivanoTec est utilisé pour
raccorder le port a I'unité de pression négative.
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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

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

Avertissements

Veuillez tenir compte des avertissements suivants
concernant I'utilisation du réservoir a exsudats
VivanoTec :

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

IMPORTANT: en cas de survenue de sang de maniére
soudaine ou plus fréguemment au niveau du pansement,
dans les tubulures ou dans le réservoir a exsudats,
mettre immédiatement |'unité de thérapie par
pression négative hors tension, prendre des mesures
hémostatiques et informer le médecin traitant.

REMARQUE : Indépendamment de |'utilisation du
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 I'absence

de contréle et de soins appropriés :

- Sutures chirurgicales et / ou anastomoses

+ Agents hémostatiques sans suture, par ex.
pansement aérosol ou cire pour hémostase
osseuse

+ Traumatisme

+ Radiothérapie

Hémostase inadéquate

Infection de la plaie

- Traitement avec des anticoagulants ou des
inhibiteurs de la coagulation

- Fragments osseux saillants ou crétes tranchantes

.
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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.

IMPORTANT : lors de ['utilisation d'agents
hémostatiques sans suture, des mesures de
protection supplémentaires doivent étre mises en
ceuvre pour éviter le déplacement accidentel de ces
agents. La pertinence du traitement des plaies par
pression négative doit étre évaluée par le médecin
traitant au cas par cas.

Plaies de tumeur maligne

Le traitement par pression négative des plaies de
tumeur maligne est contre-indiqué car il est lié

au risque de développement accru de la tumeur

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

un contexte palliatif. Pour les patients en fin de vie
pour lesquels une guérison compléte n'est plus
I'objectif, 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.
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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 VivanoMed Foam sur des nerfs,
points d'anastomose, organes, artéres ou veines
VivanoMed Foam ne doit pas étre appliqué
directement sur des nerfs, points d'anastomose,
organes, 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 correspondant
aux pansements que vous utilisez. Les plaies infectées
doivent étre contrélées plus fréquemment. Cela

peut induire un changement plus fréquent des
pansements.

REMARQUE : Pour plus d'informations sur le
contrble des plaies dans le contexte du traitement des
plaies par pression négative, se référer a la rubrique
Surveillance des instructions correspondant aux
pansements que vous utilisez.

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

Les plaies infectées doivent étre controlées plus
fréquemment. Cela peut induire un changement
plus fréquent des pansements.

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

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 Iutilisation 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
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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.

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
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plaies par pression négative doit étre interrompu ou
bien si un autre traitement doit étre envisage.

Vaisseaux sanguins et organes

Les vaisseaux sanguins et organes exposés doivent
étre protegés de maniere adéquate a l'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
suturés.

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. lls doivent
donc étre recouverts ou retirés avant |utilisation du
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 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 étre mis en ceuvre, si une thérapie de
la plaie par pression négative doit étre appliquée. La
présence de fistule entérique a proximité immeédiate
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 séparée par
chirurgie, selon les directives locales ou les pratiques
chirurgicales établies.
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Lésions de la moelle épiniére accompagnées
d'une hyperréflexie autonome

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

Imagerie par résonance magnétique

Cet appareil n'est pas considéré comme étant
compatible avec I'lRM et ne doit pas étre utilise a
proximité immeédiate d'un appareil d'IRM.

Défibrillation

L'unité VivanoTec / VivanoTec Pro doit étre
débranchée si le patient doit étre réanimé a |'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
Veuillez tenir compte des précautions suivantes :

Produit endommagé, périmé ou contaminé
N'utiliser aucun composant du Vivano System s'il
est endommagé, périmé ou semble contaminé. Cela
pourrait réduire I'efficacité thérapeutique en plus de
provoquer une contamination de la plaie et / ou une
infection.

A usage unique

Tous les composants jetables du Vivano System sont a
usage unique. La réutilisation d'un dispositif médical
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.

Restérilisation

Les composants du Vivano System qui sont fournis
stériles sont destinés a un usage unique. Ne re-
stériliser aucun composant car cela pourrait réduire
I'efficacité thérapeutique et potentiellement
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provoguer 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 Vivano System doivent étre éliminés
conformément aux lois, réglementations et normes
locales applicables ainsi qu'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 contréle des infections
institutionnelles adéquates lors de la manipulation
des composants du Vivano System (p. ex. port de
gants stériles, d'un masque, d'une blouse, etc.)

IMPORTANT : Le bouchon du connecteur doit étre
nettoyée et désinfectée avant et aprés utilisation.

Population de patients

Aucune restriction générale concernant I'utilisation
du Vivano System sur différentes populations de
patients (p. ex. adultes et/ou enfants) n'est donnée.
Cependant, le Vivano System n'a pas été évalué 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
général.

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.

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 soit un assechement des berges
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de la plaie et 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 de
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 sous forme de film doit
recouvrir environ 5 cm de peau intacte autour de la
plaie.

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

Ne pas tasser la mousse en l'introduisant dans la plaie
de maniére 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 consigner 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
I'utilisation de plusieurs couches de film adhésif, il
convient d'interrompre le traitement par pression
négative Vivano.

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.
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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.

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 sécurisée
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 barriére efficace entre la plaie
et I'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 une période trop longue, 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.
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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 |'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 lésions 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
recouvrir une marge de 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 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 le manque d'étanchéité du
pansement et par conséquent la survenue d'une
infection.
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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 indiqué.

Pansements circulaires

Les pansements circulaires doivent étre utilisés sous
contr6le médical. L'absence de mesures de protection
adéquates peut occasionner une hypoperfusion
locale.

Application de pansements a proximité du nerf
vague

L'application du pansement a proximité du nerf vague
doit se faire 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 Vivano
System.

Champs électromagnétiques

L'unité de TPN VivanoTec Pro ne doit pas étre utilisée
en présence de champs magnétiques puissants
(comme une cuisiniere a induction) ni a proximité
d'application d'équipements chirurgicaux a haute
fréquence.

Utilisation du réservoir a exsudats
Les activités de ce chapitre ne peuvent étre exercées
gue par un médecin ou une personne qualifiée.

Avant utilisation, vérifier que le réservoir a exsudats
et la tubulure de raccordement ne sont pas
endommagés.

IMPORTANT : Les réservoirs a exsudats de |'unité de
TPN sont des composants stériles. Par conséquent,
ils peuvent étre utilisés dans un environnement
chirurgical stérile.
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Raccordement du réservoir a exsudats a l'unité de

pression négative

+ Retirer avec précaution le réservoir a exsudats de
son emballage pelable stérile.

IMPORTANT : S'assurer que la tubulure attachée ne

tombe pas sur une surface non stérile.

+ Insérer le réservoir a exsudats en l'inclinant

|égérement dans le guide de I'unité de pression

négative [Ell.

Incliner le réservoir a exsudats en direction de

I'unité de pression négative jusqu’a ce qu'il

s'enclenche complétement sur le bouton de

déverrouillage bleu [E1.

« Tirer légérement sur le réservoir a exsudats pour
vérifier qu'il est correctement fixé a I'unité de
pression négative.

IMPORTANT : L'unité de TPN, y compris le réservoir a
exsudats, doivent toujours rester en position verticale
pendant leur utilisation.

IMPORTANT : L'unité de TPN, y compris le réservoir
a exsudats, ne doivent pas étre placés sur le lit du
patient.
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Raccordement du réservoir a exsudats au

pansement

« Vérifier que les raccords de la tubulure sont
toujours correctement connectés afin d'éviter tout
dysfonctionnement.

+ Appliquer le nouveau pansement conformément
aux instructions figurant dans la rubrique
Instructions d'utilisation du pansement de ce
document.

Connecter les raccords (extrémités de la tubulure) du
réservoir a exsudats aux raccords du kit de pansement

- -

IMPORTANT : Vérifier que le pansement s'affaisse
lors de I'application de la pression négative.

Surveillance

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

Surveiller régulierement le patient, I'unité et

le pansement. Vérifier I'absence d'exsudat, de
macération, d'infection et de perte de vide au niveau
de la plaie. Afin de garantir une thérapie en toute
sécurité, il est nécessaire de contréler le pansement
fréquemment. Vérifier |'étanchéité du pansement et
la présence d’une pression négative, I'absence de
macération au niveau des berges de la plaie, ainsi que
les éventuels signes d'infection au niveau des berges
de la plaie et des exsudats. En présence de signes
d'infection, informer immeédiatement le médecin
traitant.

Vérifier régulierement I'absence de pertes d'étanchéité
et de plis au niveau du systéme de tubulure et des
raccords afin d'éviter tout déplacement ou obturation
de la tubulure.

26
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Vérifier régulierement le niveau de remplissage

du réservoir a exsudats afin de garantir un
fonctionnement ininterrompu de I'unité de pression
négative. Remplacer le réservoir a exsudats une fois le
niveau de remplissage maximal atteint.

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

Changement du réservoir a exsudats

Retrait du réservoir a exsudats

IMPORTANT : Le réservoir a exsudats doit étre
remplacé apres chaque patient, au moins une fois par
semaine.

Retrait du réservoir a exsudats du pansement

Appuyer sur le dispositif de déverrouillage sur le coté
du raccord et le maintenir enfoncé [EA.

Y
e

Séparer les deux extrémités [El.

<.

Séparer le bouchon du raccord et la brancher sur la
lumiére d’exsudats 4. L'objectif est d"éviter que les
exsudats ne s'échappent du réservoir.
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Retrait du du réservoir a exsudats de |'unité de

pression négative

+ Appuyer sur le bouton de déverrouillage bleu
de |'unité de pression négative.

+ Incliner légerement le réservoir a exsudats et le
retirer.

« Eliminer le réservoir & exsudats de maniére
appropriée. Respecter la réglementation locale.

Date limite d'utilisation

Code de lot

Référence catalogue

Consulter les instructions d'utilisation
Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

®® & [F

Craint I'numidité

(_’

.
~

/\/T< Conserver a |'abri de la lumiére du
/.\\ soleil

A Attention

Stérilisé avec de I'oxyde d'éthylene
IMPORTANT : Respecter la réglementation locale

relative a I'élimination appropriée du réservoir O Systéme de barriére stérile unique
a exsudats.
Identifiant unique des dispositifs

Date de derniére révision de la notice : 2020-06-03

Mises en garde particuliéres
Conserver hors de portée des enfants.

Signalement des incidents
Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne  FR — Lab. PAUL HARTMANN S.a.r.l.

et dans les pays ayant un régime réeglementaire Chatenois

identique (Reglement 2017/745/UE sur les dispositifs 67607 Sélestat CEDEX
médicaux) ; si, lors de ['utilisation de ce dispositif

ou suite a son utilisation, un incident grave se BE — N.V. PAUL HARTMANN S.A.
produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou a son 1480 Saintes/Sint-Renelde

représentant autorisé et a votre autorité nationale.

Dispositif médical
“ Fabricant
&I Date de fabrication

CH — IVF HARTMANN AG
8212 Neuhausen
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Beoogd gebruik

De exsudaatcanister is bedoeld voor het verbinden van
de VivanoTec Port met de VivanoTec-/

VivanoTec Pro-eenheid en het opvangen en bewaren
van wondexsudaat bij wondtherapie met negatieve
druk (NPWT).

De VivanoTec-exsudaatcanister is uitsluitend

bedoeld voor gebruik in combinatie met het

Vivano System van PAUL HARTMANN AG of het
ATMOS S042 NPWT-systeem voor wondtherapie met
negatieve druk.

LET OP: als u een goed functionerend wondverband
voor wondtherapie met negatieve druk wilt
samenstellen, hebt u ten minste de volgende
componenten nodig:

+ VivanoMed Foam

+ Hydrofilm transparant verband

+ VivanoTec Port

« NPWT-bedieningseenheid (bijv. VivanoTec Pro)

Het Vivano System is uitsluitend bestemd voor
gebruik bij mensen.

Er gelden geen algemene beperkingen voor het
gebruik van het Vivano System bij verschillende
patiéntenpopulaties (bijv. volwassenen en/of kinderen).
Het Vivano System is echter niet geévalueerd voor
gebruik in de pediatrie.

De VivanoTec-exsudaatcanister kan worden gebruikt
in ziekenhuizen, woonzorginstellingen en bij
thuiszorg.

BELANGRIUK: het Vivano System mag uitsluitend
door een arts of een conform de regelgeving in uw
land gekwalificeerde persoon in overeenstemming
met de instructies van een arts worden toegepast.

Indicaties

Het Vivano System 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
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wondcontactlaag. De VivanoTec-exsudaatcanister
wordt gebruikt om de poort te verbinden met de
negatieve-drukeenheid.

Contra-indicaties

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

- Niet-enterische of niet onderzochte fistels

» Onbehandelde osteomyelitis

« Necrotisch weefsel

LET OP: bekijk de hoofdstukken Waarschuwingen
en Voorzorgsmaatregelen van dit document voor
meer informatie over een bepaalde contra-indicatie.

Waarschuwingen

Neem de volgende waarschuwingen met betrekking
tot het gebruik van de VivanoTec-exsudaatcanister
in acht:

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

BELANGRIUK: schakel de eenheid voor wondtherapie
met negatieve druk onmiddellijk uit, neem hemostatische
maatregelen en waarschuw de behandelende arts
wanneer er plotseling of vaker sprake is van bloed

op het verband, in de slangen of in de
exsudaatcontainer.

LET OP: ongeacht het gebruik van wondtherapie met
negatieve druk 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 worden gebracht met de juiste zorg:

« Chirurgische hechtingen en/of anastomosen

+ Niet-gehechte hemostatische middelen, zoals
wondafdichtingspray of botwas

+ Trauma

- Straling

Gebrekkige hemostase

+ Wondinfectie

« Behandeling met anticoagulantia of
bloedverdunners
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« 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: de canister van 800 ml mag niet
worden gebruikt om exsudaat op te vangen bij
patiénten die bekend zijn met acute bloedingen of
stollingsstoornissen of die anticoagulantia gebruiken.
In plaats daarvan dient een canister 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.

BELANGRIJK: neem aanvullende beschermende
maatregelen bij gebruik van niet-gehechte
hemostatische middelen, om te voorkomen dat ze
onbedoeld loskomen. Een toezichthoudend arts dient
op individuele basis te beoordelen of wondtherapie
met negatieve druk geschikt is.

Maligne tumorwonden

Wondtherapie met negatieve druk voor wonden als
gevolg van maligne tumoren is gecontra-indiceerd,
aangezien deze 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.
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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 op 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 voor de materialen
die u gebruikt. Geinfecteerde wonden moeten
frequenter worden gecontroleerd en wellicht moet
het wondverband ook vaker worden verwisseld.

LET OP: raadpleeg de paragraaf met betrekking tot
controle in de instructies voor de materialen die u
gebruikt 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.
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BELANGRIUK: 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 voor het aanbrengen van VivanoMed Foam
worden verwijderd of bedekt, omdat ze bloedvaten
of lichaamsorganen kunnen beschadigen en
bloedingen kunnen veroorzaken.

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

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.

IFU_0602652_130720.indd 30

30

Letsels van het ruggenmerg waarbij autonome
hyperreflexie ontstaat

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

Beeldvorming door magnetische resonantie

Dit hulpmiddel 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 onderdelen van het Vivano System niet

als deze zijn beschadigd of verlopen of als er een
verdenking op 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 het Vivano System
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.

Hersterilisatie

Onderdelen van het Vivano System die steriel
worden geleverd, zijn bedoeld voor eenmalig
gebruik. Dergelijke onderdelen mogen niet opnieuw
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worden gesteriliseerd, omdat het de therapeutische
efficiéntie van de set 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 met
betrekking tot de wegwerponderdelen van het
Vivano System de procedures voor afvoering worden
gevolgd, 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 het Vivano System (gebruik bv.
steriele handschoenen, maskers, schorten enz.)

BELANGRIUK: 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 het Vivano System bij verschillende

patiéntenpopulaties (bijv. volwassenen en/of kinderen).

Het Vivano System is echter niet geévalueerd voor
gebruik in de pediatrie.

BELANGRIJK: 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.

Afmeting van het verband

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

IFU_0602652_130720.indd 31

31

@

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

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

BELANGRIJK: 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.

BELANGRIJK: 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.

BELANGRIJK: 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

BELANGRIJK: 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.
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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.

LET OP: 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

Hoelang de patiént van de VivanoTec- of

VivanoTec Pro-eenheid kan worden losgekoppeld,
dient door de behandelend arts klinisch te worden
beoordeeld.

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 hoeveelheid 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.

BELANGRUK: laat het verband niet gedurende
langere tijd op de wond als de VivanoTec- of
VivanoTec Pro-eenheid uitgeschakeld is. Wanneer
het verband voor langere periode op zijn plaats blijft,
is het raadzaam dat een arts de toestand van de
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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.

De juiste drukinstellingen voor de Vivano-wondtherapie
met negatieve druk dienen te worden bepaald

door de toezichthoudend arts en dienen te worden
gebaseerd op de hoeveelheid exsudaat, de algehele
toestand van de patiént en de adviezen uit de
therapeutische richtlijnen.

Verband aanbrengen op de onbeschadigde huid
Het verband moet circa 5 cm intacte huid rondom
de wond bedekken. Het langdurig of herhaaldelijk
bedekken van grotere gebieden kan leiden tot
weefselirritatie.

BELANGRIJK: 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
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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.

Circulair verband

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

Verband in de nabijheid van de nervus vagus

Het aanbrengen van verband in de nabijheid van de
nervus vagus moet worden uitgevoerd onder medisch
toezicht, omdat de stimulatie ervan kan leiden tot
bradycardie.

Allergieén

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

Elektromagnetische velden

De VivanoTec Pro-negatieve-drukeenheid mag niet
worden gebruikt in de aanwezigheid van sterke
magnetische velden (zoals een inductiekookplaat) en
niet in de buurt van toepassing van HF-chirurgische
apparatuur.

Toepassing van de
exsudaatcanister

De activiteiten in dit hoofdstuk mogen uitsluitend
worden uitgevoerd door een arts of gekwalificeerd
persoon:

Controleer voor gebruik of de exsudaatcanister en de
verbindingsslang niet beschadigd zijn.
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BELANGRIJK: de exsudaatcanisters van de eenheid
voor negatieve druk zijn steriele onderdelen en
kunnen daarom worden gebruikt in een steriele
chirurgische omgeving.

Aansluiten van de exsudaatcanister op de

negatieve-drukeenheid

+ Neem de exsudaatcanister voorzichtig uit de
steriele peelverpakking.

BELANGRIUK: laat het met de canister verbonden
slangetje niet op een niet-steriel opperviak vallen.

+ Steek de exsudaatcanister enigszins schuin in de
geleiding van de negatieve-drukeenheid [Ell.

+ Kantel de exsudaatcanister in de richting van de
negatieve-drukeenheid totdat de canister volledig
contact maakt met de blauwe [ ontgrendelknop.

+ Trek voorzichtig aan de exsudaatcanister om te
controleren of deze goed is bevestigd aan de
negatieve-drukeenheid.

BELANGRIJK: de negatieve-drukeenheid incl.
exsudaatcanister moet tijdens gebruik altijd rechtop
blijven staan.

BELANGRIK: de eenheid voor negatieve druk incl.
exsudaatcanister mag niet op het bed van de patiént
worden geplaatst.
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Aansluiten van de exsudaatcanister op het

wondverband

+ Controleer dat de connectoren van de slangen
altijd goed aan elkaar vastgekoppeld zijn om
storingen te voorkomen.

+ Voor toepassing van de wondverbandset volgt u
de gebruiksinstructies van de wondverbandset.

Bevestig de connectoren (slanguiteinden) van de
exsudaatcanister op de connectoren van de
wondverbandset [EN.

—
1|

BELANGRIUK: controleer of het verband samenvalt bij
toepassing van 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.

Controleer de patiént, de eenheid en het
wondverband regelmatig. Let op wondexsudaat,
maceratie, infectie en verlies van negatieve druk. Om
een goed verloop van de behandeling te waarborgen,
moet het wondverband regelmatig worden
geinspecteerd. Daarbij moet worden gecontroleerd of
het verband intact is en of er sprake is van negatieve
druk; controleer de wondranden op maceratie

en controleer of de wondranden en het exsudaat
geen tekenen van infectie vertonen. Waarschuw bij
tekenen van infectie onmiddellijk de behandelend
arts.

Controleer de slang en de verbindingsstukken
regelmatig op lekken en knikken om te voorkomen
dat de slang losraakt of klem komt te zitten.

Om een ononderbroken werking van de eenheid
voor negatieve druk te garanderen, moet
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regelmatig worden gecontroleerd tot hoever het
exsudaatcanister gevuld is. Zodra het maximale
vulniveau is bereikt, moet het exsudaatcanister
worden vervangen door een nieuw reservoir.

BELANGRIJK: bij tekenen van infectie moet direct
contact worden opgenomen met de behandelende
arts.

Vervangen van de
exsudaatcanister

Verwijderen van de exsudaatcanister
BELANGRIJK: de exsudaatcanister moet na elke
patiént, maar uiterlijk na één week, worden
verwisseld.

Loskoppelen van de exsudaatcanister van het
wondverband

Druk op het ontgrendelmechanisme aan de zijkant
van de connector en houd het ingedrukt [E.

gy
/‘ 2|

Trek de twee uiteinden uit elkaar [EX.

<

Trek, voordat u de exsudaatcanister weggooit, de
stop van de connector en sluit het exsudaatlumen
ermee af . Dit voorkomt dat er exsudaat uit de
canister ontsnapt.
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Loskoppelen van de exsudaatcanister van de

negatieve-drukeenheid

+ Druk op de blauwe ontgrendelknop [ op de
eenheid voor negatieve druk.

- Kantel de exsudaatcanister enigszins en verwijder
deze.

+ Gooi de exsudaatcanister op de juiste wijze weg.
Neem daarbij de plaatselijke regelgeving in acht.

BELANGRIJK: zorg dat de exsudaatcanister op de
juiste wijze wordt weggegooid, in overeenstemming
met de plaatselijk geldende regelgeving.

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 vertegenwoordiger en
uw nationale autoriteit.

.l

Medisch hulpmiddel

Fabrikant
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Productiedatum

Te gebruiken tot

Lotnummer

Catalogusnummer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

@@ EEEKE

Droog bewaren

Y.

/,
o<

Uit het zonlicht houden

[} 5\
Z1

Let op
Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Enkel steriel barrieresysteem

Unieke code voor
hulpmiddelidentificatie

80>

Datum van herziening van de tekst: 2020-06-03

NL — PAUL HARTMANN B.V.
6546 BC Nijmegen

BE — N.V. PAUL HARTMANN S.A.
1480 Saintes/Sint-Renelde
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Destinazione d'uso

Il Contenitore dell'essudato serve per collegare
VivanoTec Port all'unita VivanoTec / VivanoTec Pro
e per raccogliere e conservare |'essudato delle ferite
durante la terapia con pressione negativa (TPN).

Il Contenitore dell'essudato VivanoTec e concepito
esclusivamente per |'utilizzo in combinazione con il
Vivano System di PAUL HARTMANN AG o il sistema
per il trattamento a pressione negativa ATMOS S042
NPWT.

NOTA: Per |'efficacia della medicazione per il
trattamento delle ferite a pressione negativa sono
necessari come minimo i seguenti componenti:

+ VivanoMed Foam

+ Hydrofilm medicazione in pellicola trasparente
+ VivanoTec Port

+ Unita di controllo TPN (es. VivanoTec Pro)

Il sistema di connessione Vivano System e destinato
all'uso solo su esseri umani.

Non vi sono restrizioni generali all'utilizzo di Vivano
System in differenti popolazioni di pazienti (ad es.
adulti e/o bambini). Tuttavia, |'unita Vivano System
non é stata studiata per I'uso su pazienti pediatrici.

Il Contenitore dell'essudato VivanoTec puo essere
utilizzato in ambienti ospedalieri, case di cura e per
assistenza domiciliare.

IMPORTANTE: Vivano System deve essere utilizzato
unicamente da un medico o da una persona
qualificata, in conformita alle leggi del rispettivo
paese e alle istruzioni mediche.

Indicazioni

Vivano System e utilizzata per ferite con tessuti
danneggiati allo scopo di supportare la guarigione
per seconda intenzione. VivanoMed Foam puo 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 contenitore dell’essudato VivanoTec si
utilizza per collegare la porta all’unita a pressione
negativa.
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Controindicazioni

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

- Fistole non enteriche inesplorate

» Osteomielite non trattata

- Tessuto necrotico

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 del Contenitore dell'essudato VivanoTec:

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

IMPORTANTE: In caso di comparsa improwvisa o
frequente di sangue sulla medicazione, nei tubi o nel
contenitore dell'essudato, spegnere immediatamente
I'unita a pressione negativa per il trattamento delle
ferite, attivare misure emostatiche e informare il
medico curante.

NOTA: Indipendentemente dall'utilizzo del
trattamento delle ferite con 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

» Agenti emostatici non suturati, ad esempio
sigillanti per ferite in spray o cera per ossa

« Trauma

Irradiazione

» Omeostasi inadeguata

Infezione di ferite

- Trattamento con anticoagulanti o inibitori della
coagulazione

» Frammenti ossei sporgenti o bordi appuntiti
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| 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 sono 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.

IMPORTANTE: nell'utilizzo di agenti emostatici non
suturati, € necessario prendere misure protettive
aggiuntive al fine di impedire che si spostino
accidentalmente. L'adeguatezza alla terapia tramite
pressione negativa deve essere valutata da un medico
supervisore su base individuale.

Ferite da tumore maligno

La terapia tramite pressione negativa & controindicata
per lesioni da tumore maligno in quanto € 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

€ pit una cura completa, il miglioramento della
qualita della 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 e controindicata, poiché pud
danneggiare le strutture e/o gli organi intestinali.

Osteomielite non trattata

L'applicazione della medicazione in ferite con
osteomielite non trattata & controindicata, poiché
puo avere come esito la diffusione dell'infezione.
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Tessuto necrotico

L'applicazione della medicazione su tessuto necrotico
e controindicata, poiché pud 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 puo 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 relative ai materiali
utilizzati. Le ferite infette devono essere monitorate
piu frequentemente e possono richiedere che le
medicazioni siano sostituite pil spesso.

NOTA: Per maggiori informazioni sul monitoraggio
della ferita nel contesto di un trattamento con
pressione negativa, fare riferimento alla sezione
Monitoraggio delle istruzioni relative ai materiali
utilizzati.

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.
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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.

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 delle ferite tramite
pressione negativa se il paziente presenta lesioni
midollari con sviluppo di iperreflessia autonomica.
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Risonanza magnetica per immagini

Questo dispositivo non € compatibile con la risonanza
magnetica (RMI) e non deve essere utilizzato 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 defibrillatore.

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 di Vivano System
in caso di danneggiamento, 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.

Monouso

Tutti i componenti usa e getta del Vivano System
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 di Vivano System sterili alla fornitura
sono destinati unicamente a un singolo utilizzo.
Non risterilizzare alcun componente in quanto
I'operazione puo causare una riduzione generale
nell'efficienza terapeutica, con potenziale rischio di
contaminazione della ferita e/o infezione.
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Smaltimento del prodotto

Al fine di minimizzare il rischio di potenziali infezioni
o inquinamento ambientale, i componenti monouso
di Vivano System 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
Vivano System (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 I'uso.

Popolazione di pazienti

Non vi sono restrizioni generali all'utilizzo di Vivano
System in differenti popolazioni di pazienti (ad es.
adulti e/0 bambini). Tuttavia, 'unita Vivano System
non é stata studiata per I'uso su pazienti pediatrici.

IMPORTANTE: Prima di prescriverne |'utilizzo

su un bambino, devono essere prima misurati
peso corporeo e altezza e deve essere valutata la
condizione generale di salute tramite visita medica.

Stato di salute del paziente

Il peso corporeo e le condizioni generali del paziente
devono essere tenute in considerazione durante ogni
applicazione della terapia con pressione negativa.

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.
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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 con 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 o 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.

Il 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.

IMPORTANTE: In caso di irritazione dei tessuti dovuta
all'utilizzo di strati multipli di pellicola, interrompere il
trattamento 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 pit lungo di quello indicato nella sezione
Sostituzione della medicazione puo causare la
crescita di tessuto di granulazione nella schiuma.

Cio puo rendere piu difficile la sostituzione della
medicazione e puo produrre un'infezione della ferita
oltre ad altre complicazioni mediche.
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Le sostituzioni della medicazione possono portare alla
distruzione del nuovo tessuto di granulazione, cosa
che pud 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 I'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.

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. In caso di
permanenza prolungata della medicazione sulla
ferita, & consigliato 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.
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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.

Medicazione della cute intatta

La medicazione della cute intatta deve coprire un‘area
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 |a 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.
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Medicazione di ferite suscettibili a irritazione

Per ferite suscettibili a costante irritazione (immediata
prossimita agli arti), e indicata la terapia continua (al
posto di quella intermittente).

Medicazioni manicotto

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

Medicazioni in prossimita del nervo vago
L'applicazione della medicazione in prossimita del
nervo vago deve essere eseguita sotto supervisione
medica in quanto la stimolazione di tale nervo
potrebbe causare bradicardia.

Allergie

L'applicazione del sistema terapeutico Vivano con
pressione negativa non & raccomandato se il paziente
é allergico a qualsiasi componente di Vivano System.

Campi elettromagnetici

L'unita a pressione negativa VivanoTec Pro non deve
essere utilizzata in presenza di forti campi magnetici
(come un piano cottura a induzione) e non deve
essere utilizzata in prossimita dell'applicazione di
strumentazione chirurgica HF.

Applicazione del contenitore
dell’'essudato

Le attivita indicate in questo capitolo possono
essere eseguite solo da un medico o da una persona
qualificata nel rispetto delle istruzioni di un medico:

Prima dell’uso, accertarsi dell'integrita del contenitore
dell’essudato e del tubo di connessione.

IMPORTANTE: | contenitori dell'essudato dell'unita a
pressione negativa sono componenti sterili e possono
essere quindi utilizzati in un ambiente chirurgico
sterile.

Collegare il contenitore dell'essudato all’unita a

pressione negativa

+ Rimuovere con attenzione il contenitore
dell’essudato dalla confezione sterile.
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IMPORTANTE: Impedire che il tubo attaccato possa

cadere su una superficie non sterile.

+ Inserire il contenitore dell'essudato con una

leggera angolazione nella guida sull'unita a

pressione negativa [Ell.

Inclinare il contenitore dell’essudato in direzione

dell’'unita a pressione negativa finché non si

inserisce completamente con il tasto di sbloccaggio

di colore blu .

+ Tirare delicatamente il contenitore dell’'essudato
per verificare che sia saldamente collegato all'unita
a pressione negativa.

IMPORTANTE: Durante I'utilizzo, I'unita a pressione
negativa incl. il contenitore dell'essudato deve
rimanere sempre in posizione verticale.

IMPORTANTE: L'unita a pressione negativa incl. il
contenitore dell'essudato non deve essere posizionata
sul letto del paziente.

Collegare il contenitore dell'essudato alla

medicazione

« Verificare che i raccordi siano sempre collegati
correttamente tra loro per prevenire guasti di
funzionamento.

+ Per |'applicazione del kit di medicazione della ferita,
seguire le relative istruzioni per |'uso.
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Attaccare i connettori (estremita del tubo) del
contenitore dell'essudato ai connettori del kit di
medicazione della ferita [El.

—-> <
1 |

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.

Controllare regolarmente il paziente, I'unita e

la medicazione. Prestare attenzione a essudato,
macerazione, infezione e perdita di vuoto della ferita.
Per garantire che il trattamento si svolga in tutta
sicurezza, € necessario controllare frequentemente
la medicazione. E necessario verificare |'ermeticita
della medicazione e la pressione negativa nonché

la presenza di macerazione a livello dei bordi della
lesione e la presenza di eventuali segni di infezione a
livello dell’essudato e dei bordi della ferita. Nel caso
in cui siano presenti segni di infezione, informare
immediatamente il medico.

Evitare il rischio di spostamento o ostruzione dei tubi
eseguendo controlli regolari del sistema dei tubi e dei
suoi collegamenti per individuare eventuali perdite e

piegature.

Per poter garantire il funzionamento ininterrotto
dell’unita a pressione negativa, il livello di
riempimento del contenitore dell’essudato deve
essere controllato a intervalli regolari. Una volta
raggiunto il livello di riempimento massimo, il
contenitore dell’essudato deve essere sostituito con
un contenitore nuovo.
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IMPORTANTE: Nel caso in cui siano presenti
eventuali segni d'infezione, informare
immediatamente il medico curante.

Sostituzione del contenitore
dell'essudato

Rimozione del contenitore dell’essudato
IMPORTANTE: Il contenitore dell’essudato deve
essere sostituito dopo ogni paziente e almeno una
volta a settimana.

Rimozione del contenitore dell'essudato dalla
medicazione

Premere il dispositivo di sblocco presente sul lato del
connettore e tenerlo premuto [E.

Y
e

Staccare le due estremita [El.

<

Staccare il tappo di chiusura dal connettore e inserirlo
nel tubo dell’essudato [EN. Si assicura cosi che
|'essudato non possa fuoriuscire dal contenitore.

-
4 |

Rimuovere il contenitore dell'essudato dall’unita a

pressione negativa

« Premere il tasto blu di bloccaggio [ sull'unita a
pressione negativa.
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+ Inclinare leggermente il contenitore dell’essudato LO
e rimuoverlo.

+ Smaltire correttamente il contenitore dell’essudato.
In conformita alle normative locali in vigore.

-

Codice del lotto

Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per I'uso
Non riutilizzare

Non risterilizzare

Non utilizzare se I'imballaggio non &
integro

@®® 5 [E

Mantenere asciutto

-

>

Tenere lontano dalla luce

Attenzione

9.

IMPORTANTE: Verificare che il contenitore
dell’essudato venga smaltito correttamente in
conformita alle normative locali in vigore.

Sterilizzato con ossido di etilene

Sistema di barriera sterile singolo

Avvertenze particolari
Tenere lontano dalla portata dei bambini.
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Identificativo unico del dispositivo

Segnalazione di incidenti

Per un paziente/utilizzatore/terzi nell'Unione Data di revisione del testo: 2020-06-03
Europea e in paesi con regime normativo identico

(Regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici), IT — PAUL HARTMANN S.p.A.

se, durante I'uso del presente dispositivo o come 37139 Verona

risultato del suo utilizzo, si & verificato un incidente

grave, segnalare quest'ultimo al fabbricante e/o ai CH — IVF HARTMANN AG

suoi rappresentanti autorizzati e alla relativa autorita 8212 Neuhausen

nazionale.

Fabbricante
Data di fabbricazione

Data di scadenza

Dispositivo medico
]

]

%
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Uso previsto

El recipiente de exudado esta previsto para conectar
el puerto VivanoTec Port con la unidad VivanoTec

/ VivanoTec Pro para recoger y almacenar exudado
de la herida durante el tratamiento con terapia de
presion negativa topica (TPNT).

El recipiente de exudado VivanoTec solo estd indicado
para el uso en combinacion con el sistema Vivano
System de PAUL HARTMANN AG o el sistema de
terapia de presion negativa topica ATMOS S042 NPWT.

NOTA: Para aplicar un apdsito funcional en la terapia
de presion negativa topica, es necesario utilizar como
minimo los siguientes componentes:

+ VivanoMed Foam

+ Aposito transparente Hydrofilm

+ VivanoTec Port

+ Unidad de control TPNT (p. e]. VivanoTec Pro)

El sistema Vivano System se ha concebido para su uso
exclusivo en personas.

No se aportan restricciones generales en cuanto

al uso del sistema Vivano System en las distintas
poblaciones de pacientes (p. ej., adultos o nifios).

Sin embargo, el uso del sistema Vivano System no se
ha evaluado en pediatria.

El recipiente de exudado VivanoTec puede utilizarse
en el entorno hospitalario, de atencion residencial
y doméstica.

IMPORTANTE: Unicamente podran utilizar el sistema
Vivano System médicos o personas cualificadas,
segun la legislacion de su pais y conforme a las
instrucciones del médico.

Indicaciones

El sistema Vivano System se utiliza en heridas con
tejido dafado para facilitar la cicatrizacién por
segunda intencion. VivanoMed Foam puede aplicarse
sobre piel intacta y heridas de cicatrizacion por
primera intencién en los casos en que una capa de
contacto con la herida adecuada impida el contacto
directo con la estructura subyacente. El recipiente de
exudado VivanoTec se utiliza para conectar el puerto
con la unidad de presion negativa.
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Contraindicaciones

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

- Fistulas no entéricas o sin explorar

« Osteomielitis sin tratar

« Tejido necrotico

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

Advertencias

Preste atencion a las siguientes advertencias
relacionadas con el uso del recipiente de exudado
VivanoTec:

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

IMPORTANTE: En caso de que se produzca un
sangrado repentino o de manera mas frecuente en el
aposito, en los tubos o en el recipiente de exudado,
apague de inmediato la unidad de terapia de presion
negativa en este tipo de heridas, emprenda medidas
hemostaticas e informe al médico responsable.

NOTA: Independientemente del uso de la terapia
de presién negativa topica, ciertas situaciones
médicas favorecen la aparicion de complicaciones
hemorragicas.

Las siguientes circunstancias aumentan el riesgo de

una posible hemorragia mortal, si no se controlan

adecuadamente:

« Suturas quirdrgicas o anastomosis

» Agentes hemostaticos no suturados, como
selladores de heridas en spray o ceras ¢seas

« Traumatismos

Irradiacion

» Hemostasia inadecuada

Heridas infectadas

Tratamiento con anticoagulantes o inhibidores de

la coagulacion

« Fragmentos 6seos que sobresalen o bordes de
hueso afilados
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Debera vigilarse con mas cuidado a los pacientes con
mayor riesgo de complicaciones hemorragicas, bajo
la responsabilidad del médico supervisor.

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

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

de exudado. En su lugar, deberd 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.

IMPORTANTE: Si se utilizan agentes hemostaticos
no suturados, se deben implementar medidas de
proteccion adicionales para evitar que se desplacen
de forma accidental. Un médico supervisor se
encargara de evaluar de manera individual la
idoneidad de la terapia de presion negativa topica.

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 adecuada en un contexto paliativo. 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 aplicacién de apdsitos sobre fistulas no entéricas o
sin explorar esta contraindicada, ya que podria dafar
las estructuras intestinales o los 6rganos.

Osteomielitis sin tratar

La aplicacién de apdsitos en heridas con osteomielitis
sin tratar esta contraindicada, ya que puede extender
la infeccion.
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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
6rganos

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

Precauciones especiales
Preste atencion a las siguientes precauciones:

Heridas infectadas

Los apdsitos para heridas deben cambiarse

con regularidad, conforme a las instrucciones
correspondientes del material en uso. Las heridas
infectadas deben supervisarse con mayor frecuencia,
y es posible que los apositos deban cambiarse mas a
menudo.

NOTA: Para obtener mas informacion sobre la
supervision de heridas en cuanto a la terapia de
presion negativa topica, consulte el apartado Control
de las instrucciones correspondientes del material en
uso.

Los signos tipicos de una herida infectada son
enrojecimiento, hinchazén, 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,
desorientacién, eritrodermia, etc. Las consecuencias
de una infeccién 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 presion negativa topica

o si debe considerarse un tratamiento alternativo.
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Vasos sanguineos y 6rganos

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

0 cualquier otro tipo de capa protectora superior.

IMPORTANTE: Deben tomarse precauciones
especiales en caso de vasos sanguineos u 6rganos
infectados, debilitados, irradiados o suturados.

Fragmentos de hueso o bordes afilados

Los fragmentos 0seos 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 topica, 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. ej., 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 topica. 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 tdpica si el
paciente presenta lesiones en la médula espinal con
desarrollo de hiperreflexia autonoma.
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Adquisicion de imagenes por resonancia
magnética

Este dispositivo no se considera seguro para IRM y,
por tanto, no debe utilizarse cerca de una unidad de
IRM.

Desfibrilacion

La unidad VivanoTec / VivanoTec Pro debera
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 atencion a las siguientes precauciones:

Producto danado, caducado o contaminado

No utilizar ningin componente del sistema

Vivano System si presenta dafos, ha caducado

0 sospecha que esta contaminado. Puede provocar
una reduccion global de la eficacia terapéutica,
contaminacion o infeccion de heridas.

Un solo uso

Todos los componentes desechables del sistema
Vivano System 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. Informacién disponible previa solicitud.

Nueva esterilizaciéon

Los componentes del sistema Vivano System que
se proporcionan esterilizados son de un solo uso.
No vuelva a esterilizar estos componentes, ya que
puede provocar una reduccion global de la eficacia
terapéutica e incluso ocasionar contaminacion

o infeccion de heridas.

Eliminacién del producto
Para minimizar el riesgo de posibles infecciones o la
contaminacion del medioambiente, los componentes
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desechables del sistema Vivano System deben
atenerse a los procedimientos de eliminacion
conformes a la normativa local y a los estandares de
prevencién 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 del
sistema Vivano System (p. ej., el uso de guantes
estériles, mascarillas, batas, etc.).

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

Poblacion de pacientes

No se aportan restricciones generales en cuanto

al uso del sistema Vivano System en las distintas
poblaciones de pacientes (p. ej., adultos o nifos).
Sin embargo, el uso del sistema Vivano System no se
ha evaluado en pediatria.

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

Estado de salud del paciente

El peso y el estado general del paciente deben
tenerse en cuenta durante cualquier aplicacion de
terapia de presién negativa topica.

Tamano del apésito

El tamafo del aposito debe adaptarse al tamano de la
herida que se esté tratando con la terapia de presion
negativa topica.

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

NOTA: Para obtener mas informacion en cuanto

a las complicaciones relacionadas con el recubrimiento
excesivo de la piel intacta, consulte el apartado
Aplicacion de apositos sobre piel intacta de este
documento.
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IMPORTANTE: Para proporcionar unas condiciones
optimas para la terapia de presion negativa topica, el
aposito transparente debe cubrir unos 5 cm de piel
intacta alrededor de la herida.

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

No fuerce la colocacién de la espuma, ya que podria
provocar dafo 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: Regjistre siempre el numero de
espumas empleadas para cada herida.

El numero 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 irradiacion del tejido,
debido a la aplicacion de varias capas de pelicula
transparente, interrumpa la terapia de presion
negativa topica Vivano.

Retirada del apésito

IMPORTANTE: Registre siempre el numero 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 granulacion en la
espuma. Esto podria aumentar la dificultad del
cambio de apositos e infectar la herida, entre otras
complicaciones médicas.

Los cambios de apdsito pueden conducir a la
destruccién del nuevo tejido granuloso, que puede
provocar sangrado.
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IMPORTANTE: Tome medidas de proteccion
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 topica, 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 interrupcién prolongada puede provocar
retencion del exudado y efectos de maceracion
local, asi como bloguear el aposito 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.

IMPORTANTE: No deje el apdsito con la unidad
VivanoTec / VivanoTec Pro apagada durante periodos
prolongados. Si se ha dejado el ap6sito mucho
tiempo, se recomienda la evaluacion médica de la
herida y del estado de salud general del paciente.
Segun la evaluacion médica, se recomendara aclarar
la herida y cambiar el ap6sito, o bien cambiar a un
tratamiento alternativo.

Modo de presion intermitente

Puede aplicarse una presion intermitente, en lugar

de una presién continua, para mejorar la perfusion
local y la formacion del 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
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agudas, heridas muy exudativas, o cuando se requiere
la estabilizacion del lecho de la herida.

Valores de presion

PRECAUCION: Unos valores de presién 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 hemorragia, hiperfusion local, dafo
tisular o formacion de fistulas.

El valor correcto de presion para la terapia de presion
negativa topica 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
cubrir unos 5 cm alrededor de la herida. La aplicacion
de apdsitos prolongada o reiterada en zonas mas
grandes podria provocar irritacion del tejido.

IMPORTANTE: En caso de irritacion del tejido,
interrumpa la terapia de presion negativa topica
Vivano. La aplicacion del aposito para heridas sobre
piel intacta puede formar arrugas en la superficie

del aposito. La formacion de arrugas aumenta
significativamente el riesgo de fugas del apdsito y, en
consecuencia, la aparicién de una infeccién.

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

Aplicacion de apésitos en heridas propensas a
irritacion

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

Apositos circunferenciales

Los apositos circunferenciales deben utilizarse bajo
supervision médica. Sin las medidas de proteccion
adecuadas, puede provocarse una hipoperfusion local.
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Aplicacion de apositos cerca del nervio vago - Tire ligeramente del recipiente de exudado para
La aplicacion de apdsitos cerca del nervio vago asegurarse de que ha quedado perfectamente
debe realizarse bajo supervision médica, ya que su encajado en la unidad de presion negativa.

estimulacién 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
sistema Vivano System.

Campos electromagnéticos

La unidad de presion negativa VivanoTec Pro no debe
utilizarse en presencia de campos magnéticos fuertes
(como hornos de induccion) ni cerca del lugar de uso
de equipo quirurgico HF.

Aplicacion del recipiente de
exudado IMPORTANTE: La unidad de presiéon negativa con
Las actividades de este capitulo solo las puede recipiente de exudado debe mantenerse en posicion
desempefiar un médico o una persona cualificada de vertical durante el funcionamiento.
acuerdo con las instrucciones de un médico.

IMPORTANTE: La unidad de presiéon negativa con

Antes de su uso, compruebe que el recipiente de recipiente de exudado no debe colocarse sobre la
exudado y el tubo de conexion no estan danados. cama del paciente.

IMPORTANTE: Los recipientes de exudado de Conexion del recipiente de exudado con el

la unidad de presién negativa son componentes aposito

esterilizados y, por tanto, pueden utilizarse en un - Asegurese de que los conectores de los tubos

entorno quirdrgico esterilizado. estén siempre correctamente unidos para evitar
errores de funcionamiento.
Para aplicar el juego de apésitos, siga las

Conexion del recipiente de exudado con la unidad

de presidn negativa instrucciones de uso correspondientes.
+ Retire con cuidado el recipiente de exudado del
envase sellado estéril. Una los conectores (extremos de tubo) del recipiente
de exudado con los conectores del juego de apositos
IMPORTANTE: Evite que la pieza de entubado [ 1 ]

conectada caiga sobre una superficie no esterilizada.
+ Introduzca el recipiente de exudado ligeramente
inclinado en la guia de la unidad de presion
negativa [Ell.
+ Incline el recipiente de exudado hacia la unidad de > <+
presion negativa hasta que encaje por completo en n
el botén del dispositivo de apertura (azul) .
IMPORTANTE: Asegurese de que el apdsito se pliega
al aplicar la presion negativa.

49
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Control

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

Haga un seguimiento regular del paciente, la unidad
y el aposito. Tenga cuidado con el exudado de la
herida, la maceracion, la infeccion y la pérdida de
vacio. Para garantizar una terapia segura, es necesario
examinar el apdsito frecuentemente. Para ello,
asegurese de comprobar la presion negativa y la
impermeabilidad en el aposito. Asimismo, compruebe
si se produce maceracion en los bordes de la herida

y si existen signos de infeccion en el exudado. Si

hay algun signo de infeccién, debera informar
inmediatamente al médico responsable.

Evite el riesgo de que el tubo se desplace o se
obstruya comprobando regularmente si hay fugas
0 acodamientos en el sistema de tubos y sus
conexiones.

Con el fin de asegurar un funcionamiento de la
unidad de presién negativa sin interferencias, controle
regularmente el nivel de llenado del recipiente de
exudado. Si se alcanza el nivel méaximo de llenado,
cambie el recipiente de exudado por otro nuevo.

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

Cambio del recipiente de exudado

Retirar el recipiente de exudado

IMPORTANTE: Es necesario cambiar el recipiente de
exudado después de cada paciente, pero al menos
una vez por semana.

Retirar el recipiente de exudado del apdsito

Presione el dispositivo de desbloqueo del lateral del
conector y manténgalo pulsado [E.

b}
P
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Separe los dos extremos [Ell.

<

Separe la tapa del conector y conéctelo al lumen de
exudado . 1. De esta forma, se asegurara de que no
pueda haber fugas de exudado del recipiente.

-
4]

Retirar el recipiente de exudado de la unidad de

presion negativa

« Pulse la tecla de desbloqueo azul [ de la unidad
de presion negativa.

« Incline ligeramente el recipiente de exudado
y retirelo.

« Elimine el recipiente de exudado de forma
adecuada. Para ello, consulte la normativa local.

IMPORTANTE: Asegurese de eliminar correctamente
el recipiente de exudado conforme a la normativa
local.
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Notas especiales
Mantener fuera del alcance de los nifos.

Notificacion de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la Union Europea
y paises con idéntico marco normativo (Reglamento
[UE] 2017/745, sobre los productos sanitarios); si
durante el uso de este dispositivo o como resultado
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

SN N

Fecha de caducidad

-
o
e

Caodigo de lote

Numero de catalogo

Consultense las instrucciones de uso
No reutilizar

No esterilizar

No utilizar si el envase estad dafado

@®®® 5 [E

Manténgase seco

:_’

2
D

\
>y
Z

Manténgase fuera de la luz del sol

Precaucion
Esterilizado utilizando éxido de etileno

Sistema de barrera estéril simple

0
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Identificador Unico del producto

Fecha de revisiéon del texto: 2020-06-03

ES — Laboratorios HARTMANN S.A.
08302 Mataro
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Portugués

Utilizacao prevista

O recipiente para exsudado destina-se a ligar

a VivanoTec Port a unidade VivanoTec / VivanoTec Pro
e a recolher e armazenar o exsudado de feridas
durante o tratamento com terapia por presséo
negativa (TPN).

O recipiente para exsudado VivanoTec destina-se
apenas a ser utilizado em conjunto com o Vivano
System da PAUL HARTMANN AG ou com o sistema
de terapia por pressao negativa ATMOS S042 NPWT.

NOTA: para a aplicacéo eficaz de um penso para

a terapia por pressao negativa sao necessarios, pelo
menos, 0s seguintes componentes adicionais:

+ VivanoMed Foam

+ Penso de pelicula transparente Hydrofilm

+ VivanoTec Port

+ Unidade de controlo de TPN (por ex., VivanoTec Pro)

O Vivano System destina-se apenas a utilizacdo em
seres humanos.

N&o sao indicadas restricdes gerais na utilizacdo

do Vivano System nas diferentes populacoes de
pacientes (por exemplo, adultos e/ou criangas).
Contudo, a utilizacao do Vivano System em pacientes
pediatricos nao foi avaliada.

O recipiente para exsudado VivanoTec pode ser
utilizado em hospitais, setores de prestacao de
cuidados e areas de cuidados domicilidrios.

IMPORTANTE: o Vivano System apenas pode ser
utilizado por um médico ou profissional qualificado,
conforme a legislagcdo do pais, de acordo com as
indicagdes do médico.

Indicacoes

O Vivano System é utilizado em feridas com tecido
lesado, para auxiliar a cicatrizacao por segunda
intencao. O VivanoMed Foam pode ser utilizado

em pele intacta e em feridas em cicatrizacdo por
primeira intencao, caso se evite o contacto direto
com a estrutura subjacente mediante uma adequada
camada de contacto com a ferida. O recipiente para
exsudado VivanoTec é utilizado para ligar Vivano Port
a unidade de pressao negativa.
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Contraindicacoes

Contraindicacoes para a utilizacao do Vivano System:
- Feridas tumorais malignas

- Fistulas ndo entéricas/inexploradas

» Osteomielite nao tratada

« Tecido necrotico

NOTA: para obter mais informacdes sobre uma
contraindicacao especifica, consulte as seccoes
Adverténcias e Precaucoes neste documento.

Adverténcias

Preste atencao as seguintes adverténcias
relativamente a utilizacao do recipiente para
exsudado VivanoTec:

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

IMPORTANTE: em caso de hemorragia subita ou
mais frequente no penso, nos tubos ou no recipiente
para exsudado, 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 condig¢oes
médicas favorecem a ocorréncia de complicacoes
hemorragicas.

As seguintes condicdes aumentam o risco de

hemorragia potencialmente fatal, caso ndo sejam

controladas com o devido cuidado:

- Suturas cirdrgicas e/ou anastomose

-« Agentes hemostaticos néo suturados, por
exemplo, spray cicatrizante ou cera ssea

« Trauma

Irradiacéo

« Hemostase inadequada

- Infecdo da ferida

- Tratamento com anticoagulantes ou inibidores de
coagulagéo

- Fragmentos dsseos salientes ou extremidades agucadas
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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 coagulacao ou

em tratamento com anticoagulantes, ndo 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 irdo monitorizar o paciente mais
frequentemente e, assim, reduzir o risco potencial de
perda excessiva de sangue.

IMPORTANTE: ao utilizar agentes hemostaticos ndao
suturados, devem ser implementadas medidas de
protecao adicionais para evitar o seu deslocamento
acidental. A adequacéo da terapia por pressao
negativa deve ser avaliada pelo médico responsavel
a nivel individual.

Feridas tumorais malignas

A terapia por pressao negativa em feridas tumorais
malignas esta 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 € 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 mudanca de pensos) sobrepbe-se
ao risco de aceleracao da disseminacao de tumores.

Fistulas ndo entéricas/inexploradas

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

Osteomielite nao tratada

A aplicacdo do penso em feridas com osteomielite
nao tratada esta contraindicada, dado que pode
causar a disseminacao da infecéo.
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Tecido necrético

A aplicagcao do penso em tecido necrético esta
contraindicada, dado que pode causar

a disseminacao local da infecéo.

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 6rgaos, 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 respetivas instru¢oes
para os materiais utilizados. As feridas infetadas
devem ser monitorizadas com maior frequéncia

e podem exigir que os pensos sejam mudados com
maior regularidade.

NOTA: para obter mais informacdes sobre

a monitorizacéo de feridas no contexto da terapia por
pressao negativa, consulte a seccao Monitorizacao
das respetivas instru¢des para os materiais utilizados.

Os sinais tipicos de infecdo da ferida incluem
vermelhidao, inchago, comichao, 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, desorientacéo,
eritrodermia, etc. As consequéncias de uma infecao
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.
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Vasos sanguineos e 6rgaos

Os vasos sanguineos e 0s 6rgaos devem ser
protegidos de modo adequado com fascias, tecidos
ou outros tipos de camadas protetoras colocadas
sobre aqueles.

IMPORTANTE: devem ser tomadas precaucdes
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 da terapia por pressao negativa, consulte
a seccdo Hemorragia neste documento.

Incisbes cirdrgicas

A aplicacao do VivanoMed Foam em incisoes
cirdrgicas 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 aplicacdo de terapia por pressao negativa.
A presenca de fistulas entéricas proximas da ferida
aumenta o risco de contaminacéo da ferida e/ou
infecdo. A fim de mitigar o risco associado ao
potencial contacto de contetdo intestinal com

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

Lesoes na medula espinal com desenvolvimento
de hiperreflexia autonémica

Interrompa a terapia por pressao negativa caso

0 paciente tenha lesdes na medula espinal com
desenvolvimento de hiperreflexia autondmica.
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Ressonancia magnética

A utilizacao deste aparelho em conjunto com RM
néo é considerada segura e 0 mesmo nao pode ser
utilizado préximo 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
utilizacdo é considerada um potencial perigo de
incéndio.

Precaucoes gerais
Preste atencdo as seguintes precaugdes:

Produto danificado, expirado ou contaminado
Nao utilize nenhum dos componentes do Vivano
System em caso de danos, prazo de validade expirado
ou qualquer suspeita de contaminacao. Pode causar
diminuicdo na eficacia da terapia, contaminacao da
ferida e/ou infecao.

Apenas para utilizacao Unica

Todos os componentes descartaveis do Vivano
System destinam-se apenas a uma utilizagao unica.
A reutilizacdo de dispositivos médicos de utilizagao
Unica é perigosa. O reprocessamento de dispositivos,
com vista a sua reutilizacdo, pode danificar
gravemente a sua integridade e o seu desempenho.
Informacoes disponiveis mediante solicitagao.

Reesterilizacao

Os componentes do Vivano System que sao
fornecidos estéreis destinam-se apenas a uma
utilizacdo Unica. Nao reesterilize qualquer um destes
componentes, pois isso poderia causar uma
diminuicao geral da eficacia da terapia e potencialmente
provocar a contaminacao da ferida e/ou infecdo.
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Eliminacdo do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de

infecdo ou poluicdo ambiental, os componentes
descartaveis do Vivano System 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 Vivano System
(por exemplo, utilizacdo de dispositivos estéreis: luvas,
mascaras, vestuario de protecao, etc.)

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

Populagao de pacientes

N&o sao indicadas restrices gerais na utilizagdo

do Vivano System nas diferentes populacées de
pacientes (por exemplo, adultos e/ou criancas).
Contudo, a utilizacdo do Vivano System em pacientes
pediatricos nao foi avaliada.

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

Estado de saude do paciente

O peso e as condicoes gerais do paciente devem
ser tidos em consideracao durante qualquer
administracao de terapia por pressao negativa.

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.
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NOTA: para obter mais informacdes sobre
complicagoes relacionadas com a cobertura excessiva
de pele intacta, consulte a seccdo Aplicacao de
penso em pele intacta neste documento.

IMPORTANTE: de modo a fornecer condicbes ideais
para a terapia por pressao negativa, o penso de
pelicula deve cobrir cerca de 5 cm de pele intacta em
torno da ferida.

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

Né&o force a colocagdo da espuma, dado que pode
causar lesdes diretamente no tecido ou o consequente
atraso na cicatrizacao 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¢do médica. A colocacao
de varias camadas de pelicula aumenta o risco de
maceracao de tecidos e a consequente irritacao dos
mesmos.

IMPORTANTE: em caso de irritacdo dos tecidos,
devido a utilizacao de varias camadas de pelicula,
interrompa a terapia por pressao negativa Vivano.

Remocao do penso

IMPORTANTE: registe sempre o numero 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 seccdo Mudanca de penso pode
causar o crescimento de tecido de granulacao

na espuma. Tal pode aumentar a dificuldade de
mudanca de penso e pode levar a infecdo da ferida,
entre outras complicacdes médicas.
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As mudancas de penso podem, potencialmente, levar
a rutura do novo tecido de granulacao, o que pode
causar hemorragia.

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

NOTA: para obter mais informagdes sobre
hemorragias no contexto da terapia por pressao
negativa, consulte a seccdo Hemorragia neste
documento.

Desconexao da unidade VivanoTec/VivanoTec Pro
A decisdo de quanto tempo um paciente pode estar
desligado da unidade VivanoTec/VivanoTec Pro
depende da avaliacao clinica que deve ser feita pelo
meédico responsavel.

O intervalo de tempo para a interrupgao segura da
terapia depende fortemente do estado geral do
paciente e da ferida, bem como da composicdo do
exsudado e da quantidade de exsudado extraido por
unidade de tempo.

Uma interrupcao longa podera conduzir a retengao
de exsudado e efeitos de maceracado 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 estéril aumenta o risco de infecado.

IMPORTANTE: ndo 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 geral de saude do paciente. De
acordo com a avaliacdo do médico, recomenda-se

a irrigacao da ferida e a mudanca do penso ou

a substituicao por uma terapia alternativa.

Modo de pressao intermitente

A pressao intermitente, em compara¢ao com

a pressao continua, pode ser utilizada para melhorar
a perfusdo local e a formacéo de granulagéo, caso
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seja toleravel pelo paciente, pela sua saude e pela
condicao da ferida. Contudo, a terapia continua

é recomendada de um modo geral para o tratamento
de pacientes com risco aumentado de hemorragia,
fistulas entéricas agudas, feridas altamente exsudativas
ou quando € necessaria a estabilizacao do leito da
ferida.

Definicoes de pressao

PRECAUCAO: as definicbes de pressio inferiores

a 50 mm HG poderao potencialmente conduzir

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

PRECAUCAO: as definicbes de pressdo elevadas
poderdo aumentar o risco de micro-traumas,
hematomas e hemorragias, hiperfusao local, danos
em tecidos ou formacéo de fistulas.

A definicdo de pressao correta para a terapia por
pressao negativa Vivano deve ser decidida pelo
meédico 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 aplicagao de penso na pele intacta deve cobrir
cerca de 5 cm em torno da ferida. A aplicagdo de
penso prolongada ou recorrente em areas maiores
pode causar irritagao dos tecidos.

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

A aplicacao de penso na pele intacta pode criar
vincos na superficie do penso. A formacéo de vincos
aumenta significativamente o risco de fugas do penso
e, consequentemente, a ocorréncia de infecdo.

IMPORTANTE: deve ter-se especial cuidado ao
aplicar o penso na pele fragil da drea 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).
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Aplicacao de penso circunferencial IMPORTANTE: o segmento de tubo acoplado nao

A aplicacdo de penso circunferencial deve ser deverd cair sobre uma superficie ndo esterilizada.

realizada sob supervisdo médica. A auséncia de + Introduza o recipiente para exsudado a um angulo

medidas de protecao pode causar hipoperfusao local. ligeiramente inclinado nas guias de encaixe da
unidade de pressdo negativa [Ell.

Aplicacao de penso na proximidade do nervo + Incline o recipiente para exsudado na direcdo

vago da unidade de pressao negativa até acoplar

A aplicacao de penso na proximidade do nervo vago totalmente com o botéo de libertacio azul [E.

deve ser realizada sob supervisao médica, dado que a + Puxe levemente o recipiente para exsudado para se

estimulacdo do mesmo pode causar bradicardia. certificar de que esta firmemente encaixado na

unidade de pressao negativa.
Alergias
A aplicacao de terapia por pressao negativa Vivano
nao é recomendada caso o paciente seja alérgico
a qualquer um dos componentes do Vivano System.

Campos eletromagnéticos

A unidade de pressao negativa VivanoTec Pro ndo
deve ser utilizada na presenca de campos magnéticos
fortes (como um fogao de inducao) nem préxima

da aplicagao de equipamento cirurgico de alta
frequéncia (HF).

Aplicacao do recipiente para

exsudado

As atividades neste capitulo deveréo ser realizadas

apenas por um médico ou profissional qualificado de IMPORTANTE: a unidade de pressao negativa,
acordo com as instrugdes de um meédico: incluido o recipiente para exsudado, deve permanecer

em posicao vertical durante a utilizacao.
Antes da sua utilizacdo, certifique-se de que o
recipiente para exsudado e o tubo de ligagdo nao IMPORTANTE: a unidade de pressao negativa,
estao danificados. incluido o recipiente para exsudado, ndo pode ser
colocada na cama do paciente.
IMPORTANTE: os recipientes para exsudado da

unidade de pressao negativa sao componentes Ligar o recipiente para exsudado ao penso

estéreis e podem, portanto, ser utilizados num « Certifique-se de que os conectores do tubo estao

ambiente cirdrgico estéril. sempre corretamente ligados entre si para evitar
falhas de funcionamento.

Ligar o recipiente para exsudado a unidade de + Para a aplicacdo do kit para penso, siga as

pressao negativa instrugdes de utilizacdo do kit para penso.

» Remova cuidadosamente o recipiente para
exsudado da embalagem individual esterilizada.
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Ligue os conectores (extremidades do tubo) do
recipiente para exsudado aos conectores do kit para
penso [EN.

—-> <
1 |

IMPORTANTE: certifique-se de que o penso colapsa
com a aplicagdo de pressao negativa.

Monitorizacao

IMPORTANTE: a frequéncia de monitorizagdo deve
ser adaptada de acordo com o estado geral de saude
do paciente e a condicdo da ferida tratada, avaliadas
pelo médico responsavel.

Verifique regularmente o paciente, a unidade

e 0 penso. Preste atencao a exsudado, maceragao,
infecdo e perda de pressao negativa da ferida. Para
assegurar uma terapéutica segura, é necessario
verificar o penso com frequéncia. Ao fazé-lo,
certifique-se de que verifica 0 penso quanto

a impenetrabilidade e pressao negativa, verifique os
bordos da ferida quanto a maceracéo e verifique se
0s bordos da ferida e o exsudato apresentam sinais
de infecdo. Qualquer sinal de infecao devera ser
imediatamente comunicado ao médico responsavel.

Para evitar o risco de deslocamento ou de obstrucao
do tubo, é necessario verificar regularmente quanto
a existéncia de dobras e fugas no sistema de
tubulacdo e nas respetivas conexdes.

Com vista a assegurar um funcionamento ininterrupto
da unidade de pressao negativa, o nivel de enchimento
do recipiente para exsudado devera ser verificado
regularmente. Quando o nivel maximo for atingido,

o recipiente para exsudado devera ser substituido por
um novo.

IMPORTANTE: na presenca de sinais de infecao,
deve informar-se o médico assistente de imediato.
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Substituicao do recipiente para
exsudado

Remocao do recipiente para exsudado
IMPORTANTE: o recipiente para exsudado deve ser
substituido apds cada paciente ou, pelo menos, uma
vez por semana.

Remover o recipiente para exsudado do penso

Prima o dispositivo de desbloqueio na parte lateral do
conector sem soltar [E.

b
e

Separe as duas extremidades [EJ.

<.

Solte o tampéao do conector e ligue-o ao limen de
exsudado . Desta forma, ira garantir que nenhum
exsudado sai do recipiente.

t—
4

Remover o recipiente para exsudado da unidade
de pressao negativa
« Prima o botdo de libertacdo azul {4 na unidade de
pressao negativa.
« Incline ligeiramente o recipiente para exsudado
e retire-o.
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+ Elimine o recipiente para exsudado de forma
adequada. Siga os regulamentos locais.

Numero de referéncia
Consultar instrucoes de utilizacdo
Nao reutilizar

Nao reesterilizar

Nao use se a embalagem estiver
danificada

®® R [

.

Manter seco

Y

A
<
\\

Manter longe da luz solar

Adverténcia

IMPORTANTE: assegure uma eliminacédo correta do
recipiente para exsudado, seguindo os regulamentos
localmente aplicaveis.

Esterilizado por oxido de etileno

Sistema de barreira estéril Unica

Instrucoes especiais
Manter fora do alcance de criancas.

EXOl I

Identificacdo Unica do dispositivo

Comunicacao de incidentes Data da revisdo do texto: 2020-06-03
Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido

Europeia e nos paises com regime regulamentar PT — PAUL HARTMANN LDA

idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo aos 2685-378 Prior Velho

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

-
&I Data de fabrico
w

Data limite de utilizacdo

Codigo de lote
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Uso pretendido

O recipiente para exsudado destina-se a ligar

o VivanoTec Port a unidade VivanoTec/VivanoTec Pro
e a recolher e armazenar os exsudados de feridas
durante o tratamento com terapia de feridas por
pressao negativa.

O recipiente para exsudado VivanoTec destina-se
apenas a ser utilizado em conjunto com o Vivano
System da PAUL HARTMANN AG ou com o sistema
de terapia de feridas por pressao negativa

ATMOS S042 NPWT.

OBSERVACAO: pelo menos os sequintes

componentes adicionais s&o necessarios para que um

curativo para terapia de ferida por pressao negativa

funcione:

+ VivanoMed Foam

+ Curativo transparente Hydrofilm

+ VivanoTec Port

+ Unidade de controle de NPWT (por exemplo,
VivanoTec Pro)

O Vivano System destina-se apenas ao uso em seres
humanos.

Nao sao indicadas restrices gerais no uso do Vivano
System nas diferentes populacdes de pacientes (por
exemplo, adultos e/ou criancas). No entanto

o Vivano System néo foi avaliado para uso pediétrico.

O recipiente para exsudado VivanoTec pode ser usado
em ambientes hospitalares, em casas de repouso
e em cuidados médicos domiciliares.

IMPORTANTE: o Vivano System apenas pode ser
utilizado por um médico ou profissional qualificado,
conforme a legislacédo do pais, de acordo com as
indicacdes do médico.

Indicacoes

O Vivano System é utilizado em feridas com tecido
lesado, para auxiliar a cicatrizagao por segunda
intencdo. O VivanoMed Foam pode ser utilizado

em pele intacta e em feridas em cicatrizacao por
primeira intencao, caso se evite o contato direto
com a estrutura subjacente mediante uma adequada
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camada de contato com a ferida. O recipiente para
exsudado VivanoTec ¢ utilizado para ligar a porta
a unidade de pressao negativa.

Contraindicacoes

Contraindicacoes para o uso do Vivano System:
- Feridas tumorais malignas

- Fistulas ndo entéricas/inexploradas

» Osteomielite nao tratada

« Tecido necrotico

OBSERVACAO: para obter mais informacdes sobre
uma contraindicacdo especifica, consulte as secoes
Adverténcias e Precaucoes neste documento.

Adverténcias

Preste atencao as seguintes adverténcias
relativamente a utilizacao do recipiente para
exsudado VivanoTec:

Sangramento
OBSERVACAO: o Vivano System no foi desenvolvido
para a prevencao ou o estancamento de sangramento.

IMPORTANTE: em caso de hemorragia subita ou
com mais frequéncia no curativo, nos tubos ou no
depdsito de exsudato, desligue imediatamente

a unidade de terapia de feridas por pressao negativa,
tome medidas hemostaticas e informe o médico
responsavel.

OBSERVACAO: independentemente do uso da
terapia de ferida por presséo negativa, certas
condicoes médicas favorecem a ocorréncia de
complicagdes hemorragicas.

As seguintes circunstancias aumentam o risco de um

sangramento possivelmente fatal, caso ndo sejam

controladas com os cuidados adequados:

- Suturas cirdrgicas e/ou anastomoses

» Agentes hemostaticos nao suturados, por
exemplo, spray cicatrizante ou cera 6ssea

« Trauma

- Radiacdo

» Hemostasia inadequada

« Infeccao da ferida
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« Tratamento com anticoagulantes ou inibidores de
coagulagao

+ 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
meédico responsavel.

IMPORTANTE: em pacientes com hemorragia aguda
diagnosticada, disturbios de coagulacdo ou que estao
sendo tratados com anticoagulantes, o coletor de 800 ml
nao deve ser utilizado para a coleta de exsudatos. Em
vez disso, deve-se utilizar 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.

IMPORTANTE: ao utilizar agentes hemostaticos nao
suturados, devem ser implementadas medidas de
protecao adicionais para evitar o seu deslocamento
acidental. A adequacdo da terapia de feridas por
pressao negativa deve ser avaliada pelo médico
responsavel individualmente.

Feridas tumorais malignas

O tratamento de feridas por pressao negativa para
feridas tumorais malignas é contraindicado, pois est4
ligado ao risco de aumento da formacdo de tumor
por efeito de suporte de proliferacdo. Entretanto,

ele é considerado legitimo em contexto paliativo.
Para pacientes em estagio terminal, nos quais a

cura definitiva ja ndo 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 aceleracao da
disseminacdo de tumores.

Fistulas nao entéricas/inexploradas

A aplicacdo de curativos em fistulas ndo entéricas ou
inexploradas é contraindicada, pois pode danificar
estruturas intestinais e/ou érgaos.
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Osteomielite nao tratada

A aplicacdo de curativo em feridas com osteomielite
néo tratada é contraindicada, pois pode resultar na
disseminacao da infeccao.

Tecido necrotico

A aplicacao de curativo em tecido necrético

é contraindicada, pois pode provocar a disseminacao
local da infeccéo.

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 érgdos, dado que
pode causar deterioragao das estruturas subjacentes.

Precaucoes especiais
Figue atento as seguintes precaugoes:

Feridas infectadas

Os curativos devem ser trocados em intervalos
regulares, de acordo com as instrucoes
correspondentes dos materiais utilizados. As feridas
infectadas devem ser monitoradas constantemente
e podem exigir a troca dos curativos com maior
frequéncia.

OBSERVACAO: para obter mais informacées sobre
a monitorizacéo de feridas no contexto da terapia
de feridas por pressdo negativa, consulte a secao
Monitorizacao das respectivas instrucoes para 0s
materiais utilizados.

Os indicios tipicos de infeccdo da ferida sao
vermelhiddo, 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.
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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 orgaos devem ser devidamente
protegidos por meio de fascias, tecidos ou outros
tipos de camadas protetoras colocados sobre eles.

IMPORTANTE: precaucdes especiais devem ser
adotadas em caso de vasos sanguineos ou 6rgaos
infectados, debilitados, irradiados ou suturados.

Fragmentos dsseos ou extremidades afiadas

Os fragmentos dsseos salientes e as extremidades
afiadas devem ser removidos ou cobertos
adequadamente antes de utilizar o VivanoMed Foam,
dado que podem danificar os vasos sanguineos e os
6rgdos, bem como causar sangramento.

OBSERVACAO: para obter mais informacées relativas
a hemorragias no contexto da terapia de feridas por
pressao negativa, consulte a secao Hemorragia deste
documento.

Incisbes cirdrgicas

A aplicacao do VivanoMed Foam em incisdes
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 contaminacdo e/ou infeccdo da ferida. A fim de
mitigar o risco associado ao potencial contato do
conteudo intestinal com a ferida, a fistula entérica
precisa ser separada cirurgicamente, seguindo
diretrizes locais ou praticas cirlrgicas estabelecidas.

IFU_0602652_130720.indd 62

62

@

Les6es da medula espinhal com o
desenvolvimento de hiperreflexia autondémica
Interrompa a terapia de ferida por pressao negativa
se o0 paciente tiver lesdes da medula espinhal com
o desenvolvimento de hiperreflexia autondmica.

Imagem por ressonancia magnética

Este dispositivo nao é considerado seguro para
ressonancia magnética e nao deve ser usado proximo
de uma unidade de IRM.

Desfibrilacao

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

Oxigenoterapia hiperbarica (HBO)

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

Precaucoes gerais
Fique atento as seguintes precaucoes:

Produto danificado, expirado ou contaminado
Né&o utilize nenhum componente Vivano System caso
esteja danificado, vencido ou se houver qualquer
suspeita de contaminacao. Isso pode causar declinio
geral na eficiéncia terapéutica, contaminagao e/ou
infeccao da ferida.

Utilizar apenas uma vez

Todos os componentes descartaveis do Vivano
System destinam-se apenas a um uso Unico. A
reutilizacdo 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 solicitagao.

Reesterilizacao

Os componentes do Vivano System que s&o
fornecidos estéreis destinam-se apenas a uma
utilizagao Unica. Nao reesterilize qualquer um

13.07.20 14:35



destes componentes, pois isso poderia causar

uma diminuicdo geral da eficacia da terapia e
potencialmente provocar a contaminagéo da ferida e/
ou infe¢do.

Descarte do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de
infeccdo ou poluicao ambiental, os componentes
descartaveis do Vivano System devem ser eliminados
em conformidade com as leis, regras, regulamentos
e normas de prevencao 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 Vivano System
(por exemplo, uso de dispositivos esterilizados: luvas,
mascaras, vestuario de protecao, etc.)

IMPORTANTE: é necessario limpar e desinfectar
a tampa no conector antes e apds sua utilizagao.

Populagao de pacientes

N&o sao indicadas restrices gerais no uso do Vivano
System nas diferentes populacdes de pacientes (por
exemplo, adultos e/ou criancas). No entanto o Vivano
System néo foi avaliado para uso pediatrico.

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 de feridas por pressao negativa.

Tamanho do curativo

O tamanho do curativo deve ser adaptado ao
tamanho da ferida que esta sendo tratada com
a terapia de feridas por presséo 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.
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OBSERVACAO: para obter mais informacdes sobre
complicagoes relacionadas a cobertura excessiva
da pele intacta, consulte a secdo Curativo na pele
intacta deste documento.

IMPORTANTE: para proporcionar condi¢oes ideais
para a terapia de feridas por pressao negativa,

0 curativo de pelicula 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 cicatrizagdo
da ferida ou, ainda, causar necrose local devido ao
elevado nivel de compressao.

IMPORTANTE: sempre registre a quantidade de
espumas usadas em cada ferida.

O numero de camadas de peliculas do curativo pode
ser adaptado para cada condicdo médica. A aplicacao
de multiplas camadas de pelicula aumenta o risco

de maceracao tecidual e, consequentemente, de
irritacao tecidual.

IMPORTANTE: em caso de irritacdo dos tecidos,
devido ao uso de varias camadas de pelicula,
interrompa a terapia de feridas por pressao 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 granulagao na espuma. Isso pode aumentar
a dificuldade na troca de curativos e estimular

a infeccdo da ferida, dentre outras complicagdes
clinicas.
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£ possivel que as trocas de curativos ocasionem
o rompimento do novo tecido de granulagao, o que
pode resultar em sangramento.

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
pressao negativa, consulte a secdo Hemorragia deste
documento.

Desconexao da unidade VivanoTec/VivanoTec Pro
A decisdo de quanto tempo um paciente pode estar
desligado da unidade VivanoTec/VivanoTec Pro
depende da avaliacao clinica que deve ser feita pelo
meédico responsavel.

O intervalo de tempo para a interrupgao segura da
terapia é fortemente dependente do estado geral do
paciente e da ferida, bem como da composicdo do
exsudato e da quantidade de exsudato extraido por
unidade de tempo.

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 coagulacdo dentro da matriz de espuma. A falta
de uma barreira efetiva entre a ferida e o ambiente
nao estéril aumenta o risco de infeccdo.

IMPORTANTE: ndo deixe o curativo com a unidade
VivanoTec/VivanoTec Pro desligada por periodos
prolongados. No caso de deixar o curativo por mais
tempo, recomenda-se que um médico faca uma
avaliacdo da condicéo da ferida juntamente com

0 estado geral de saude do paciente. De acordo com
a avaliagdo do médico, recomenda-se o enxague da
ferida juntamente com a troca do curativo ou

a mudanca para uma terapia alternativa.

Modo de pressao intermitente

A pressao intermitente, quando comparada a pressao
continua, pode ser usada para intensificar a perfusdo
local e a formacao de granulacdo, caso seja adequado
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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
é necessaria estabilizacdo do leito da ferida.

Configuracdes de pressao

PRECAUCAO: as definicdes de pressio inferiores

a 50 mm HG poderao potencialmente conduzir

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

PRECAUCAO: as definicoes de pressao elevadas
poderao aumentar o risco de micro-traumas,
hematomas e hemorragias, hiperfusao local, danos
em tecidos ou formacao de fistulas.

A definicdo 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.

Curativo na pele intacta

A aplicacao do curativo na pele intacta deve cobrir
cerca de 5 cm em torno da ferida. O curativo
prolongado ou repetido de &reas maiores pode
causar irritacdo nos tecidos.

IMPORTANTE: em caso de irritacao do tecido,
interrompa a terapia de feridas por pressao negativa
Vivano. A aplicagdo do curativo em pele intacta
pode enrugar a superficie do curativo. A formacéo
de ondulacdes aumenta significativamente o risco de
vazamento do curativo e, consequentemente, o risco
de infeccdo.

IMPORTANTE: é preciso tomar cuidados especiais
a0 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).
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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

A aplicacdo de curativos préximos ao nervo vago
deve ser feita sob supervisao médica, pois seu
estimulo pode causar bradicardia.

Alergias

A aplicacao da terapia de ferida por pressao negativa
Vivano nao é recomendada se o paciente for alérgico
a qualquer componente do Vivano System.

Campos eletromagnéticos

A unidade de pressao negativa VivanoTec Pro nao
deve ser utilizada na presenca de campos magnéticos
fortes (como um fogdo de inducao) nem préxima

da aplicagdo de equipamento cirurgico de alta
frequéncia (HF).

Aplicacao do recipiente para
exsudado

As atividades neste capitulo deverao ser realizadas
apenas por um médico ou profissional qualificado de
acordo com as instrucdes de um meédico:

Antes de usar, verifique se o coletor de exsudato
e a tubulacdo de conexdo nao estao danificados.

IMPORTANTE: os coletores de exsudato da unidade
de pressao negativa sao componentes estéreis

e, portanto, podem ser usados em um ambiente
cirdrgico.

Ligar o recipiente para exsudado a unidade de

pressao negativa

+ Remova cuidadosamente o coletor de exsudato da
embalagem selada estéril.

IMPORTANTE: a peca anexa da tubulacdo ndo deve

cair sobre uma superficie ndo esterilizada.

+ Introduza o recipiente para exsudado a um angulo
ligeiramente inclinado nas guias de encaixe da
unidade de pressao negativa [Ell.
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« Incline o coletor de exsudato na direcéo da
unidade de pressdo negativa até que ele se encaixe
totalmente na chave azul de desblogueio [Ell.

+ Puxe devagar o coletor de exsudato para se
certificar que ele estd preso firmemente a unidade
de pressdo negativa.

IMPORTANTE: a unidade de presséo negativa,
incluido o recipiente para exsudado, deve permanecer
em posicao vertical durante a utilizagdo.

IMPORTANTE: a unidade de presséo negativa,
incluido o recipiente para exsudado, ndo pode ser
colocada na cama do paciente.

Ligar o recipiente para exsudado ao penso

+ Certifique-se de que os conectores de tubos
sempre estejam conectados corretamente um ao
outro a fim de evitar mau funcionamento.

+ Para a aplicacdo do curativo de ferida definido,
siga as instrugdes de uso do conjunto de curativo
de ferida.

Prenda os conectores (extremidades dos tubos) do

coletor de exsudato aos conectores do conjunto de
curativos [Ell.

> <
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IMPORTANTE: verifique se o curativo rompe apos Remover o recipiente para exsudado do curativo
a aplicacdo de presséo negativa. Pressione o dispositivo de desbloqueio na lateral do
conector e mantenha-o pressionado [E.

>
/
Monitore regularmente o paciente, a unidade

e 0 curativo. Atencdo com o exsudato da ferida, Separe as duas extremidades [El.
maceracao, infeccao e perda de pressao negativa.
A fim de garantir uma terapia segura, é necessario

Monitoramento

IMPORTANTE: a frequéncia de monitorizacéo deve
ser adaptada de acordo com o estado geral de saude
do paciente e a condicdo da ferida tratada, avaliadas
pelo médico responsavel.

verificar o curativo com frequéncia. Ao fazer =

isso, certifique-se de verificar o curativo quanto

a impermeabilidade e também quanto a pressao 4= -

negativa, verifique as bordas da ferida quanto

a maceracao e verifique as bordas da ferida

e o0 exsudato quanto a sinais de infeccdo. No evento Solte a tampa do conector e ligue-o ao limen de
de sinais de infeccdo, o médico responsavel deve ser exsudado . Isso garante que nenhum exsudato
informado imediatamente. possa escapar do coletor.

Evite o risco de deslocamento ou blogueio do tubo
verificando regularmente o sistema de tubulacao

e suas conexdes quanto a vazamentos e tor¢des. ‘g

A fim de garantir uma operacao ininterrupta n

da unidade de pressao negativa, o nivel de

preenchimento do coletor de exsudato deve ser Remover o recipiente para exsudado da unidade

verificado regularmente. Uma vez que o nivel maximo ~ de pressao negativa
de preenchimento foi alcancado, ele deve ser
substituido por um novo coletor de exsudato.

IMPORTANTE: se houver sinais de infeccao,
0 médico responsavel deve ser notificado
imediatamente.

Substituicao do recipiente para
exsudado

Removendo o recipiente para exsudato
IMPORTANTE: o recipiente para exsudado deve ser
substituido apos cada paciente ou, pelo menos, uma
vez por semana.

« Pressione a chave azul de bloqueio [Z! na unidade
de pressao negativa.
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Incline levemente o recipiente para exsudato //It Manter afastado de luz solar
e remova-o. a

Descarte apropriadamente o recipiente para

: Cuidado
exsudato. Observe os regulamentos locais.

IMPORTANTE: assegure uma eliminacao correta do Esterilizado utilizando Oxido de etileno

recipiente para exsudado, seguindo os regulamentos
localmente aplicaveis. Sistema de barreira estéril Unico
Instrucoes especiais

Manter fora do alcance das criancas.

80§ >

Identificacdo uUnica do dispositivo

o Data da revisao do texto: 2020-06-03
Relato de incidente

Para um paciente/utilizador/terceiro na Uniao Europeia ~ BR — Bace Comércio Internacional Ltda.

e nos paises com regime regulamentar idéntico Sao Paulo, Brasil CNPJ 47.411.780/0001-26
(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 fabricacdo

Validade

SN N

-
o
o

Caddigo do lote

Numero de catalogo

Consultar as instrucbes para utilizacdo
Nao reutilizar

Nao reesterilizar

N&o utilizar se a embalagem estiver
danificada

@®®® 5[

.

Manter seco

Y
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MpofAsmiopevn xprion

To Soyeio ouAoyn|¢ ekkpioewv TTpoopiletat

yla ouvdeon tou VivanoTec Port otn povada
VivanoTec / VivanoTec Pro kal yla tn cuAdoyr kat
amoBrKeuon EKKPICEWY TPAUPATWY Katd T Bepaneia
pe apvntikn Tiieon (NPWT).

To doyeio cuAoyng ekkpioewv VivanoTec mpoopiletal
Yl XPrjon anoKAEICTIKA O€ GUVSUACHO LE TO

Vivano System tn¢ PAUL HARTMANN AG 1 to
oVOTNHa Bepameiag TPAUPATWY HE ApvnTKY e
ATMOS S042 NPWT.

SHMEIQZH: Ma v emitevén Aeltoupyikol emOEpATog
Bepaneiag TPaLUATOC Pe apvNTIKN Ttieon anaitouvtal
TOUAdYIOTOV Ta akoAouba pocbeta otoleia:

- VivanoMed Foam

+ Hydrofilm Awacaveg emibepa pepppavng (dip)

+ VivanoTec Port

+ Movada eAeyxou NPWT (r.y. VivanoTec Pro)

To Vivano System mpoopiletal amokA€IoTIKA yia xprion
og avOpwIoug.

A€V UTIAPXOLV YEVIKOL TTEPIOPIOHOI YIa TN XPrion

Tou Vivano System o€ ladpopeTikoug TANBUCHOUE
aoBevwv (.. evAAIKEC ry/kal maidld). Qotooo, To
Vivano System &ev gxel aflohoynBei yia xprjon otnv
TAIATPIKT).

To Soyeio ouroyr|g ekkpioewv VivanoTec uropei va
XpnotporoinBel oe voookopeia, 1SpUHATA KAEIGTAG
dpovtidag kal kat' oikov.

ZHMANTIKO: To Vivano System mpoopiletat yia
XPrON AMOKAELCTIKA amo 1aTpouq 1) EIOIKEVHEVT
atopa, avaAoya pe tn vopobeaoia g xwpag,
oUpPWVA HE TIC 0dNYiES 1ATPOU.

Evoeigelg

To Vivano System xpnolpoToleital o€ Tpavpata pe
TPAUKATIOHEVO (OTO, YIA UTOOTAPLEN TNS EMOVAWONG
Katd 6eutepo okormo. To VivanoMed Foam prmopei

va xpnotgorolnOei yla emovAwon Katd MPWTO oKOTO
oe aBikto Seppa Kat Tpavpata, otav anodeLyeTal n
AUEON €TAdN UE TNV UTTOKEIUEVN SOpr, HE KATaAANAo
OTPWHA emadnq e To Tpavpa. To Soxeio GUAAOYNC
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ekkpiogwv VivanoTec xpnolpoToleital yia tn ouveon
¢ BUpag otn povada apvNTIKAC TEoNC.

Avtevédeifelc

AvTeVSEIEELC yia T Xprion tou Vivano System:
+ Tpavuata anod kakorfeig dykoug

« Mn evtepikd / pn SiepguvnBevta cupiyyla
« Mn Bepamnevouevn ooteopLeATIOA

» NEeKPWTIKOG 10TOG

THMEIQZH: lNa neplocotepeg MANPodOopieC OXETIKA
HE MO CUYKEKPIUEVN QVTEVOELEN, QVATPELTE OTIC
evotnteC Mpostdotolioslg kal [NpoduAdgeig autou
TOU gyypadou.

Mposidomoucelg

AWOTE TIPOCOYI OTIC APAKATW TTPOEISOTIONTELG TIOU
adopouLv TN Xprion Tou Soxeiou cUANOYNG EKKPIoEWY
VivanoTec:

Alpoppayia
SHMEIQZH: To Vivano System &gv avamtuxBnke ya
TNV aroTeOTM 1) TN SIaKOTI TNG AUHOPEAYiag.

ZHMANTIKO: X¢ mepimtworn mou eudavioTel
apvidiwg ry ouxvotepa aipa oto emibepa,

OTOUG OWANVEG 1) 0T Soxeio eIdpWHATOC,
arevepyoToloTe dueoa tn povada Bepaneiag
TPAUHATOC HE APVNTIKA Ttieon, AAPBETE APOOTATIKA
HETPA Kal EVNHEPWOTE TOV BepAmovTa 1[atpo.

ZHMEIQZH: Ave€aptnta ano tn xprion Bepaneiag
TPAUUATOC [E APVNTIKN THEDN, CUYKEKPIUEVEG LOTPIKEG
TIaBoEL ELVOOLV TNV EUDAVION AILOPPAYIKWY
ETUMTAOKWV.

Ol TAPAKATW TIEPUTIWOELS ALEAVOLV TOV KivEUVO

mbavric Bavatndopou apoppayiag, av dev

QVTIHETWTTIIOTOVV HE TNV KATAAANAN Ppovrtida:

+ XePoupyIKd PAPMATA /KAl AVACTOUWOELG

+ AlLOOTATIKOL TIAPAYOVIEC XWPIG cuppadn, T.X.
odPAYIOTIKO OTIPEL TPAUHATWY N KEPT 00TWV

+ Tpavua

» AktivoBoAia

« AVEMapkn¢ alpootaon

« MoAuvon tpavpatog
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+ Ogparneia Pe avTnKTIKA I} avaoToAEgiC TENC
+ Opavopata 0CTWV IOV TIPOEEEXOLV N} XN EA
akpa

Ot aoBevei¢ He auEnpeévo KivEUVo aIopPayIKWV
emmAokwy Oa TpEmel va apakoAouBouvvtal
EMOTAPEVA, UTIO TNV €AY TOou Bepdmovtog
latpou.

SHMANTIKO: Y& aoBeveic mou €xouv Slayvwobei
e ofeia apoppayia, Slatapayeg mNKTKOTNTAG 1y O
aoBevei¢ ou AauPavouy aywyr) HE AVIIMNKTIKY, dgv
Oa mpénel va xpnolpornoleital 1o doxeio 800 ml

yla tn cUAAOYR eKKpioEwv. AvTi QUTOU TIPEMEL va
xpnotporoleitat doxeio 300 ml. Me pia tétola
TIPAKTIKN €ival Suvatr N IO TAKTIKK) TtapakoAouBnon
TOU a0BevoUC amo Tou¢ emayyeAATieC vyeiag

Kl CLVETIWG HEIWVETAL O TIBAVOC KivEUVOC TNG
UMEPPROAIKNG anmwAELlag aipatog.

HMANTIKO: Otav XpnolHOTOLETE AOCTATIKOUG
TIAPAYOVTEC TIOU SV ouppadovTal, TIPEMEL vVa
epappofovial mpOcBETA POCTATEVTIKA HETPQ,

yla va anogpeuyBei n katd Aabog petaromnion Toug.
H kataAAnAdtnta yia tn Bepaneia tpavpatog pe
apvntikn Tieon Ba mpémet va afloAoyeitat ano
emPBAETOVTA lATPO AVOAOYW( HE TNV TEPIMTWON Tou
KaBe aoBevouc.

Tpadpata anod KakornBelg Oykoug

H Beparmeia tpavpatog He apvntikr Tieon ya
TPALUATA ATTO KAKORBEIC OYKOUC avtevdeikvuTal,
KaBw¢ OLVOEETAL [E TOV KIVOUVO EVIOXUHEVNG
Snuovpyiag Oykwv peow tng Spdong umoaoTtHPIENg
Tou MoAAamAactacpou. Qotooo, Bewpeitat £ykupn
0€ aQVaKoudIOoTIKO eTtinedo. Ma aoBeveiq TeAikou
otadiou, otoug omoioug Sev gival TTAEoV 0TOXOG N
mAnpeng iaon, n PeAtiwon g mowtnTag (WG Toug
HE PUBUION TWV TPIWV CTOIKEIWY TIOL TIPOKAAOUV TN
peyaAuTtepn SuoAetoupyia: TNV oour, Ta e€ldpwpata
Kalt Tov movo mou oxeTidetal pe Ty aAAayr Twv
€MOEUATWY, UTIEQTEPEL TOU KIVOUVOU ETITAXUVOUEVNC
€CAMAWONG TWV OYKWV.
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Mn evtepika / pn SiepeuvnOévta cupiyyla

H tomobétnon tou emBEpatog o€ Pn eVIEPIKA

1 pn SlepeuvnBevta oupiyyla avtevdeikvutal, Kabwg
pmopei va BAAYEL TG eviepike SOPEG ri/kal Ta
Opyava.

Mn Bgpamevdpevn ooteopueAiTIda

H tomoBétnon tou embépatog oe TPALUATA [N
Bepamneubeioac ooteopueAitidag avievdeikvutal,
KaOW¢ UMoPEi va el WG anoTéAeopa TV eEAmAwaon
NG AopWEN.

NEKPWTIKOG LOTOG

H tomobétnon tou embéuatog o€ VEKPWTIKO 10TO
avtevdeikvutal, kabwg Hropei va odnyrnoel o€ ToTIKA
eCdnmAwon tng Aolpwénc.

TomoBétnon tou VivanoMed Foam o€ veupa,
onueia avaoctopwong, atpodpopa ayyeia n
opyava

To VivanoMed Foam &gv mpémel va epappooTei
anevBeiag mavw oe ektebelpéva veupa, onpeia
avactopwaong, aipodopa ayyeia ry opyava, Kabwg
auTO PTOPE( va EXEl WG amoTeAeopa aAdoiwon Twv
UTTOKEIHEVWY SOUWV.

EwdikéC TipodpuAagelg
AWOTE IPOCOYT OTIC £E1G TPOPUAALELS:

MoAvopéva tpavpata

Ta emOépata ota Tpavpata mpenet va alralovtat

O€ TAKTIKA SOla0TAHATA, CUPGWVA HE TIG QVTIOTOIXES
08nyieg yla T LAIKA TIOU XPNOOTIOLE(TE.

Ta poAuvopéva tpavpata Ba mpémel va
rapakoAouBouvtal To cuvA Kal YIMopEi va arnarteital
o ouyvr) aAAayr Twv emBepdTwy.

SHMEIQZH: MNa neploootepeg TANPOdOPIEC OXETIKA
HE TNV apakoAoUBnon tou Tpavpatog oTo MAdiclo
TN¢ Beparmeiag TpavPATOC e apvNTIKY TiEDN,
avatpé€te otny evotnta MNapakolovBnon Twv
QAVTIOTOIKWV 0SNYIWV YIa T UAIKA TIOU XPNOIUOTIOLETE.

Turikeg evdei€elq pOAUVONC TOU TPALKATOC Eival

n €puBpOTNTA, TO MPAEIHO, O KVNOMOE, N AUnuévn
Beppokpaacia Tou {5lou Tou TPALHATOC f TS
TIAPAKEIUEVNG TIEPLOXNG, N AOXNHN OOW K.ATL.

13.07.20 14:35



EAANVIKG

Ta poAuopéva Tpavpata PmopEi va POoKAAEGoLY
OLOTNUIKA AoidwEn, Tou ekdnAwvetatl pe vhnAd
TIUPETO, kKedbaAalyia, (AAn, vautia, £ueto, dildppola,
aAroTPOCAVATOACHO, EpuBpPodepuia K.ATT. Ol
OULVETTEIEC TNG OLOTNHIKAG AOIMWENG Hopei va €ival
Bavatndopec.

SHMANTIKO: Edv unapyel uroia €ite TOTIKAG
€{Te OUOTNUIKNAC AOIUWENC, ETIIKOWVWVAOTE HE TOV
emPBAEnovTa latpd kal ou{nTroTe €AV TIPETEL Va
Slakorel n Beparneia TPaALHATOC KE apvNTIKA TtieoN
I €QV TIPETEL VA £EETACTEL KATTOLA EVAAAAKTIKY
Oepaneia.

Alpodopa ayyeia kat dOpyava

Ta aipoddpa ayyeia kat Ta 6pyava TPEMEL va
TPOOTATEVOVTAL EMAPKWE HECW TNC KAAUWYAS TOUG
HE ATIEC, 10TOUC 1} AAAOUC TUTIOUC TIPOCTATEUTIKWY
OTPWHATWV.

SHMANTIKO: EidikéC mpodUAAgelc Ba mpémel va
AapBdavovTal Katd TV AVTIHETWTION HOAUCHEVWY,
€€aoBevnEVWY, AKTIVOROANUEVWY I} CUPPARHEVWV
alpodOpWV ayyeiwv rj opyavwv.

Opalopata ooTwv N aXpned akpa
©palopata 0oTWV TIOU TTPOEEEXOUV Kal AtyUned
akpa Ba mpéemel va adaipouvvtal fj va KaAvrtovTal
KataAARAwE, Tptv amo tn xprion tou VivanoMed
Foam, kaBw¢ Ba prmopovoav va Adouy ta
aipodopa ayyeia r) ta dpyava Kat va mpokAn el
alpoppayia.

SHMEIQZH: lNa neploootepeg TANPOdOPIEC OXETIKA
HE TNV alpoppayia oto mAaiolo tng Beparneiag
TPAVMATOC HE apvNTIKN TEDN, avaTpeLte otnv
€votnTa Alpoppayic autol Tou gyypadou.

XEIPOUPYIKEG TOUES

H tornoBetnon tou VivanoMed Foam o€ XElpOUPYIKES
TOMEC WIMTOPED VA EKTEAEOTET HOVO e TO KAtdAAnAO
OTPWHA EMAPNE HE TO TPAVMA, TX. Atrauman
Silicone.
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Evtepika oupiyyla

>tV nepimwon Beparneiag TPavpdTwy mou
TIEPIEXOUV SlEPELVNOEVTA EVTEPIKA CUPIYYLQ, TIPETIEL
va vloBeTouvtal emMPOcOEeTEC MPOPUAAEELS yia TV
edappoyn e Bepaneiag TpalATOg HeE apvnTKn
riieon. H mapouaoia eviepikoL ouplyyiou Kovta oto
TPALUKA AUEAVEL TOV KivOLUVO HOAUVONG TOU TPAUHATOC
ry/kat Aoipwénc. MNa va petplactei o kivduvog ou
ouoxeTi(eTal e TO EVOEXOUEVO EMAPAC TOU EVIEQIKOU
TIEPLEXOMEVOU HE TO TPAVNA, TO EVIEPIKO CUPIYYLO
TIPEMEL va UTTOPRANDEL EEXWPIOTA O XEIPOUPYIKT
eMEPPBAON, akoAOLBWVTAC TIC TOTIKES KATELBULVTNPIEC
08NyieC N TIC KABIEPWHEVEC XEIPOUPYIKEC TIPAKTIKEC.

KOaKWOoEL TOU VwTLaiou PUEAOU e avamtugn
UTIEPAVTIS PACTIKOTNTAG TOU AUTOVOHOU
GUOTHMATOG

AlakOPTE TN Bepareia Tou TPAVUATOC HE APVNTIKT
Ttieon €av 0 acBevri¢ hEPEL KAKWOELG TOU VWTIaiou
HUEAOL e QvamTuén uMepavTIOPAOTIKOTNTAC TOU
QUTOVOHOU CUCTAMATOC.

Mayvntikr topoypadia (MRI)

H ouokeun autr) dev Bewpeital acpang yia MRI
Kal Sev Ba TPEMEL va XPNOIOTIOLETAL OE KOVTIVH
anoaotaon e povada MRI.

Amvidwon

Oa MPEMEL va amocuvoETETe T povada VivanoTec /
VivanoTec Pro edv eival anapaitntn n avarta&n tou
aoBgvoUg pE TN Xpron anmvidwtn.

O¢pareia pe umepPapiko o§uyovo (HBO)

Oa TPEMEL va amocuvoETeTe T povada VivanoTec /
VivanoTec Pro anoé aoBeveic mou unopdAiovtat oe
Oepaneia pe unepBapikd ofuyovo, kabwg n xprion
NG EVEXEL TIIOAVO KivVOUVO TTUPKAYIAC.

Fevikég mpodpuAagelg
AWOTE IPOCOYT OTIC MG TPOPUAALELS:

Kateotpappévo, AnyUEVO 1 ETILOAVCHEVO TIPOIOV
Na pnv xPnotUoToLElTe cuOTATIKA pEPN Tou Vivano
System o€ mepimtwon {nuiag, Anéng n vmowiag
poAuvenc. Mrmopei va pokAnBel GUVOAKN
€MGEVWON TNG anoteAeopatikotnTag TG Bepareiag,
HOALVON TOU TPALKATOC f/kat AoiHwén.
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Mia xprion povo

OAa T avaAwolpa cuUCTATIKA HEPN TOU KIT
appwdoug LAIKoL Vivano System mpoopiovtal yia
pia xprion povo. H emavaypnolpomnoinon avaAwotpou
IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC Hiag xpriong eival
emikivduvn. H enavemneepyaoia 1aTpoTEXVOAOYIKWY
TIPOIOVTWY, TIPOKEIEVOL Va ival duvatr

n enavaypnoluornoinor) Toug, evoexetal va PAapel
ONMAVTIKA TNV aKePAIOTNTA KAl TV ArtdS00r| TOUG.
AlatiBevtal mAnpodopieg KATOTY AITUATOC.

Emtavanooteipwon

Ta ovotatika pepn tou Vivano System mou
TapEXOVTAL AMOCTEIPWHEVA TIpoopidovtal yia

pia xprion pHovo. Mnv enavamnooTeEPWVETE auTd

T0 OUCTATIKA HEPN, KABWC Umopel va TpokAnBel
OULVOAIKN ETSENVWON TNC AMOTEAEOUATIKOTNTAS TNE
Oepaneiag, pe evdexOUEVO aMOTEAECHA HOAUVON TOU
TPALKATOC f/Kal AoiHwEn.

ATtoéppLYPn TOU TIPOIOVTOC

Ma va ehaytotornoinBei o kivduvog mbavwy Kivouvwy
AolpwENG A mePPAANOVTIKNG HOALVONG, T avaAwaola
ouoTatika pepn tou Vivano System Oa mpemel

va anoppinrovtal pe 5ladikacie¢ CUUPWVEC e

TOUG LOXVOVTEG Kal TOTIKOUG VOUOUG, KAVOVEG

Kal Kavoviopoug, kabwg emiong kat Ta mpdtuna
POANYNG TwV AOIHWEEWV.

Métpa aodaleiag yia tnv mpdAnyn Aolpwewv
EpappooTe eMapkr) HETPA ATOHIKAG TTPOOTAsIAC Kal
Oeopikd PETPA EAEYXOU TV AOIHWEEWY, KATA TOV
XELPIOUO TWV CUCTATIKWY HEPWV Tou Vivano System
(TL.X. XPNOLOTIOLIE(TE AMOCTEIPWHEVA YAVTIQ, PAOKEG,
POUMEC KAL)

ZHMANTIKO: Mpwv Kat UETA TN XPrjon Tou MwHaATog
oTOV OUVOEDHO, 0 CUVEEDHOC TPEMEL va kaBapiletat
Kat va amoAupaivetal.

MANBuopd¢ acbevwv

Agv UTIAPXOULV YEVIKOI TIEPIOPIOKOL YIa TN XPron
Tou Vivano System oe Sladopetikol TANOUCHOUG
aoBevwv (LY. evAAIKES ry/kal madla). Qotoco, To
Vivano System &gv €xel aflohoynBei yia xprjon otnv
TaSIATPIKN.
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SHMANTIKO: Mpwv urtodeiyOei n xprion tng povadag
oe karolo ratdi, Oa mpémnel mpwta va afloAoynOei
lATPIKA TO BAPOC Kal To UPOG KABWE Kal N YEVIKN
Katdotaon tng uyeiag Tou madlou.

Katdotaon vyeiag tou acBevoug

To BApog Kal N Yevikr KATAoTaon Tou acBevoug
TipEnel va AdapBavetal unogn katd tnv edpappoyn
oTolacdnmote Beparneiag TPALUATOC E APVNTIKA
mieon.

MéyeBog embépatog

To péyeboc tou emBéuatoc Ba mpenel va
TIPOCAPHOOTEL 0TO péyeBOoC Tou TpavpaTog ou Ba
umnoPAnBei oe Beparneia pe tn Beparneia TpaLHATOC HE
apvnTikn Tieon.

AkatdAAnAo péyebog embepatog pnopei eite
va ripokaAéoel Slappoyxn kal armocuvBeon tou
l0TOU yUpw amod To TPalua €ite Efpavon Tou

TIEPLYPAMMATOC TOU TPAVHATOC KAl AVEMAPKN

HETAPOPA TOU EEIOPWHATOC.

ZHMEIQZH: lNa neplooodtepeg MANpodopieg

000V ahopd TIC ETTAOKES TTOL oxeTi(ovTal pe

TNV urepPoAIkr) kaAupn Tou abiktou S€puatog,
avatpefte otny evotnta Kaivpn pe emibepa tou
aBiktou S£ppatog avtol Tou eyypddou.

SHMANTIKO: la tnv mapoyr Twv PEAtioTwy
ouvOnKWvV yla tn Beparmeia TPAvPATOS PE apPVNTIKA
ieon, n Sladavng pepBpavn (P Ba mpemel va
KaAUTTTEL 5 cm aBiktou S€ppatog yupw amo To
Tpavua.

TomtoO£tnon embéparog
Xpnotomoleite povo emBépata aneudeiag ano
QTMOOCTEIPWHEVEC OUOKEUAOIEC.

Mnv aokeite Tieon katd tnv TomoOETnon Tou
abpwdoug UAIKOU, kabBw¢ autd pmopei va
odnynoel o€ apeon PAARN Tou 10TOL 1) EMakoAouBN
kabuoTEPNON GTNV EMOUAWON TOU TPAVHATOG

I KON KAl O€ TOTIIKK) VEKPWON AOYyw au&nuévou
EMMESOU CUMTTIEDNC.
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ZHMANTIKO: Kataypadete mavta tnv moootnta
OTIOYYOU TIOU XpNoloTolnBnke yia kaBe tpavua.

O apBUOC TWV CTPWHATWY HEPPPAVNC OTo emiBepa
Uropel va MPooappooTel cUUGWVA UE TNV EKACTOTE
nédnon. H tonoBetnon moAAAMAWY GTPWHATWY
HeUBPAVNG au&avel Tov kivouvo Slapoxri¢ Tou LoTou
Kat ouvenwg peBlopo Tou LoToU.

SHMANTIKO: %€ nepimtwon epebiopou Tou
10TOU AOYW TNG XPronG MOAAATAWY GTPWHATWY
pepBpavng, Slakoyte tn Oepameia TpPaLUATO]
apvnTikAg Ttieong Vivano.

Adaipeon embépatog

ZHMANTIKO: Kataypadete mavia tnv mocotnta
oTIOYyoU TIou adalpeital and To TPAUKA, WOTE va
SlaodaAiotel n adaipeon Tou omdyyou Tou ElodyeTal.

APpWAOEG LAIKO TTOL TIAPAPEVEL OTO TPAUUA Yia
Sla0TNHa peyaALTEPO amod autd TV UMOSEIKVUETAL
otnv evotnta AAAayr emBEpaTOC UMOPEL va
TIPOKAAEDEL TNV avATTTLEN KOKKIWOOUG (0TOV OTO
aAPpWOEG LAIKO. AUTO PMope( va evTeivel Tn SuoKoAia
aAAaync emOEUATOC KAl UMOPEL va TIPOAyeL TN
HOAUVON TOU TPAUHATOC, HETAEL AAAWY LATPIKWY
EMMTAOKWV.

Ot aAayEC emBENATOC UMOPE] EVOEXOUEVWG Va
odnynoouv og dlatdpagn Tou VEoU KOKKIWSOUE loToU,
TIoU Uropei va odnyr\oel o€ alpoppayia.

SHMANTIKO: Epappoote mpocbeta pétpa
Tpoaotaciag katd tnv aAiayr) Tou embEparog oe
a0BeVEq Pe avayvwpPIoHEVO AUENHEVO KiVOUVO
alpoppayiac.

SHMEIQZH: lNa neploootepeg TANPOdOPIEC OXETIKA
HE TNV alpoppayia oto mAaiolo tng Beparneiag
TPAVMATOC HE apvNTIKN TTEDN, avaTpELte otnv
€votnta Alploppayic autol Tou gyypadou.

Amoouvéeon amo 1 povada VivanoTec /
VivanoTec Pro

H anoédaon oxetikd pe to Xpovikd Sidotnua, yia to
omoio 0 aoBevr¢ propei va anoouvoeDei amo
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povada VivanoTec / VivanoTec Pro xpri(el KAVIKNC
€KTiNONG amno Tov Bepdmovta 1[atpo.

To XPOVIKO SlaoTnpa yia tnv acdair) diakorr| tng
Bepaneiog e€aptaral 1Slaitepa amnod tn cLVOAKH
KaTAoTaon Tou aoBevoug Kal Tou TPAVHATog, Kabwg
ermiong arnd tn ovoTacn Tou £§I6PWHATOC KAl TNV
MoooTNTa £§16pWHATOC TTOU £€ayeTal avd povada
XPOVOU.

H Slakor yla peyaAo Xpoviko Slaotnpa Propei va
EXEL WE AMOTEAEGHA TN oUAAOYH €§16pWHATOC Kal
TOTTKA pavopEevVa epBpoxng, kKabwe kat andppadn
TOU €MOEPATOC £€AUTIOC TINYHATWY £VTOC TS UATPAS
TOU aPppwdoUG UAIKOU. H EAAEWN amoTeAEGHATIKOU
dpaypoL peTal Tou TPAVPATOC Kal TOU pn
aMooTElPWHEVOU TEpIBAALovTOC auédvel Tov kKivduvo
pOALVONG.

ZHMANTIKO: Mnv adrjvete 1o eniepa pe tn
povada VivanoTec / VivanoTec Pro armevepyorolnpévn
yla peyaAd xpovikd Slaothpatd. 2 mepimtwaon mou
T0 €MiBepa MAPAMEIVEL yla PeYAAUTEPO XPOVIKO
Slaotnpa, ouvviotdral n aloAdynon tng katdotaong
TOU TPAUKATOC KABWC Kal N GUVOAIKN KATAoTaon NG
uyeiag tou acBevoug amod kdarmolov latpod. Avadoya pe
TNV agloAdynaon Tou laTpov, CuVIoTATAL EiTe N EKTTAVON
TOU TPAUKATOC KAl N TAUTOXpovn aAAayr) Tou
embEparoc eite n evaAiayr) og KAMOIA EVAAAAKTIKN
Beparneia.

Nettoupyia SLOKEKOUUEVNG THEONC

AIOKEKOMEVN THEDN, CUYKPLTIKA HE TN CLVEXN

Ttieon, pnopei va xpnoluoroindei yia tnv evioxuon
NG APATWOoNG Kal TV OXNUATIOHOU KoKKiwang,
€POOOV €ival avekTr) amo Tov aoBevr) Kal EMTPEMETAl
amnod TV Kataotaon uyeiag tou acbevoug kat TV
KATaoTtaon Tou Tpavupatog. Qotdoo, N CUVEXNS
Bepaneia ouvioTdtal yevika yia tn Bepareia aoBevwv
HE au€nuévo Kivbuvo aloppayiag, 0EEwv eVIEPIKWY
ouppPLyYiwY, TPAUHATWY pE eEIGpwHA LYNAOL
Babuou f dtav anatteital otabepornoinon otnv
KOIAGTNTA TOU TPAUKATOC.
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PuBpioelg mieong HETPWY TTPOOTACIAC HUMOPEL VA TIPOKAAEDEL TOTIKN
MPODYAAZ=H: Pubpioel¢ TnG Tieong Katw Twv UTTOQUHATWON.
50 mm Hg Hropei evoexopEVWE Va TIPOKAAEGOUY
KATOKPATNON €EI0PWHATOG KAl VA PEWWOOLV T Em@épata Kovtd oTo TVEUOVOYAOTPIKO VEUPO
OepameVTIKr AMOTEAEOUATIKOTNTA. H tonobétnon embepdtwy kovtd oto
MPODYAA=H: Ot pubpioeic uPnArg Tieong popei TIVEUHOVOYAGTPIKO VEUPO Oa TIPETEL va yivetal uTio
va au€roouv Tov Kivouvo HIKPOTPAUNATIGHOU, TNV eniBAeyn atpou, kabwg n diéyepon tou Ba
QIATWHATOG Kal alpoppayiag, TOTKrG unopovoe va mpokaAeoel Bpadukapdia.
UTTEPAIMATWONC, OTIKAG BAGBNG R oxnuatiopol
ouplyyiwv. AMAepyieg

H edpappoyr} tng Oepaneiag Tpavpatog pe apvnTiki
H owotr) puBion Tng mieong yia tn Beparneia iieon Vivano &gv cuviotdtal av o acBevig eival
TPALMATOC HE apvnTkn Ttieon Vivano mpemel va OAAEPYIKOC OE OTIOIOOATIOTE CUOTATIKO PEPOC TOU
anodaoi(etal anod tov empPAgnovia latpod kat Oa Vivano System.

nipénel va Baoiletal otnv mapaywyr e§OpwWHATOg,

TN GLVOAKKN Katdotaon Tou acBevoug, Kabwg Kal Tig HAektpopayvntika media

OUOTACELC A6 OEPATEVTIKEC KATELOLVTAPIEG 0dNyieC.  H povada apvntikrg ieong VivanoTec Pro dev
Oa TPETEL va XpnOLUOTIOLE(Tal TTAPOUGIa LoXUPWV

KaAuyn pe emiBepa tou aBiktou déppatog payvnTikwy ediwv (OMwg enaywyikog kABavog)

H kaAuyn pe emiBepa tou aBikTou d€ppatos Ba Kat 6gv Ba TPEMEL va ¥pnoloTolelTal Kovid 6TV

TIPETIEL VA KAAUTTTEL TIEPITIOU 5 cm yUpw amod To epappoyn XEPOUPYIKOU £E0TAIGHOL UPNARC

TPAUMA. H TTapaTeTapeVn 1) EMAVEIANUUEVN KAALYN OLXVOTNTAC.

e emiBepa HeYaAUTEPWV TIEPLOKWV UTTOPE] va

0dnyroel og £peBIOUO TOU LOTOU. Eqmppoyr'] 50)(£i.0U GUAAOVI"](
EKKPIOEWV

SHMANTIKO: & nepimtworn epebiopol Tou oToy, Ol evépyeleg o€ AUTO TO KEPAAALO UITOPOLV Va

SlaKkOYPTE T Bepaneia TpavPaTog KeE apvnTIKn Ttieon EKTEAECTOUV POVO ard 1ATPO 1) EIGIKEVPEVO ATOHO

Vivano. H tomnoB¢tnon tou embéuatoc o€ aBIKTo olpdWva PE TIG 0dnyieg 1[ATPoL:

S€ppa propei va dnpioupynoel (apeg otny emdavela

Tou emBEpatoc. Av dnuovpynBouv (dpeg, avéavetal Mpw armo ™ xpron, Pefawbdeite ot T0 Soyeio

onNHAvVTIKA o kivéuvog Slappor|g Tou emBEpaTog Kal OUANOYNG EKKPICEWV Kal N owArvwor ouvdeang dev

w¢ enakoAouBo n mpokAnon Aoipwéng. €xouv urnootel GOopES.

SHMANTIKO: Awote diaitepn mpoooyr Katd tnv SHMANTIKO: Ta Soxeia GUAOYAG EKKPICEWV TNG

TOTOOETNON TOU €MIOEUATOC OTNV EVAICONTN TIEPLOXT povadag apvnTikn¢ Tieon eival anootelpwyeva

ToU S€pHATOg yUpW Ao To Tpavpa. €€QPTAMATA KAl CUVETWG UTOPOLV va

XPNOILOTOIOUVTAL O AMOCTEIPWEVO XEIPOUPYIKO
KaAuyn pe emiBepa tpavpdatwy pe evaiodnoia o mepIBArAov.

£peOLoPO0C

Ma tpavpata mou epdavifovv otabepd evaicOnoia >0vdeon tou Soyeiou GUAAOYIG EKKPICEWY OTN

o€ £peBIopOUC (MOAL Kovtd ota akpa) eveikvutal povada apvnTikig mieong

ouvexn¢ Bepareia (kaw Oxt SIaKEKOUMEVN). + ADQIPEOTE TIPOCEKTIKA TO SOXEIO CUAAOYNG
EKKPIOEWV QMO TNV AMOCTEIPWHEVN CUOKELATIA HE

Mepidpepikd embépata QAUTOKOAANTO Avolyua.

Mepipepika embépata Ba mpemeL va Xpnolpormolouval
UTTO LaTPIKN eTiBAEYN. H EAAEIYN eMapKWV
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EAANVIKG

SHMANTIKO: O mpocaptnuévog owAnvag dev S UVEEDTE TOUG OUVOECHOUG (AKPA EVKAUTTTOU
TIPETEL va €POEL OE eMAdN UE U AMOOTEIPWHEVES OwArva) Tou S0xEioL CUAANOYNC EKKPICEWY GTOUG
EMDAVELEC. ouvSéapoug tou oet embepatwy [E.

+ Eloaydyete 1o Soxeio cUAAOYNG EKKPICEWV LTIO
Hikpr) kAion otov 0&nyo ¢ pHovadag apvnTikrg
mieonc K.
leipete T0 SoxElO CUANOYNC EKKPICEWVY TIPOG
TNV KateLBuvon TNC HovAdAC APVNTIKAC THEONC
HEXPL VA EUTTACKEL TARPWE HE TO UTAE KOUTT n
Eexhedwparoc F.
+ TpaPrte anaAd to doxeio cLANOYNAC ekkpioewy yia  ZHMANTIKO: EA¢yEte Ot To emiBepa oupmvooetal
va PePaiwbeite ot £xel MpooaptnOei e aodalela HE TNV EPAPHOYH TNG ApVNTIKAG TTiEoNC.
0T povada apvnTKAC Tieongc.

> <

MNapakoAovOnon

THMANTIKO: H ocuxvotnta napakoAouBnong mpemel
Va TIPOOAPHOCTEL CUPGWVA HE TN YEVIKT) KATACTACN
NG Lyelag Tou agBevolc Kal TNV KATAoTacn Tou TPOG
Bepaneia Tpavparog, ONwe aglooyeital ano Tov
empPAEnovta [aTpo.

NapakoAouBeite Taktika Tov acBevr, T povada

kat to emiBepa. MpoogyeTe yia TuxoOV eCiGpwa Tou
TPaALHATOC, Slafpoxr, HOALVON Kal AMWAELT KeVOU.
Ma tn dlaodaAion acparovg Bepaneiag, sivat
anapaitnTo va eAEYXETE CUXVA TO emiBepa. EAEyxeTE
0 emifepa yla oteyavotnta, Kabwg emiong Kat yla
APVNTIKN THEDN, EAEYXETE TIC AKPES TOU TPAUHATOC yia
Slappoxr Kat EAEYXETE TIC AKPEG TOL TPAUKMATOC Kal

SHMANTIKO: H povada apvntikng Tieong, 10 €€idpwpa yla evoeifelc poALVoNC. 2 Tepimtwon
oupnepilapBavopévou tou Soxeiou CUAAOYNC eVOEEEWV HOALVONG, TIPETEL VA EVNEPWVETAL APECT
€CIOPWHATWY, TIPETIEL VA TIAPAUEVEL TIAVTA O 0Pl 0 Bepamnwy 1aTPOC.

O¢on katd ™ Asttoupyia.
ATOhUYETE TOV KivoUVO €KTOTIONG 1) €ldPanC TOU

SHMANTIKO: H povada apvntikrg Tieong, EUKAUITTOU OWARVA EAEYXOVTAC TAKTIKA TO OVOTNUA
oupneplapBavopévou tou Soxeiou CUAAOYNC OWARVWONG Kal TIG CUVOETELG TOU yia SIAPPOEC Kal
eCl6pwpudtwy, dev TpéEnel va TornobeTeital oTo OUOTPOES.

KpePatt tou aobevouc.
MNa tn SlaodaAion e anpookomng Aeltovpyiag Tng

>0vdeon tou doyeiou GUAAOYIG EKKPICEWY OTO povadag apvntikng ieong, To eninedo MARpwong
emifepa tpadpatog TOU GOxEIOU CUAAOYNG EKKPIOEWV TIPETEL Va EAEYXETAL
+ Ma v amoduyr) ducAeltovpywy, PeBaiwbdeite oTl TaKTIKA. Otav emitevyOei To péyloto eminedo
0l OUVOECHOL TOU EVKAMTTTOU OWARVA gival mavta AR pwong, To Goxelo TPEMEL va avtikataotadei pe
OWOTA CLVEESENEVOL HETAED TOUG. €va veo doyelo ouAAOYrG ekkpioewv.
+ Ta edpappoyr) Tou o€t emBepdTwy, akoAoudrote
TIC 06NYiEC XPHONG TOU OET EMOEUATWVY. SHMANTIKO: Edv unapyouv onpeia poAuvong,

EVNUEPWOTE Aueoa Tov Bepamovta laTpo.
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AM\ayr'] 6OX£I'.OU (o] UAAOVI"]( « Amoppite katdAAnAa to oxeio cuAAOYNC
EKKPLOEWV eKKpioewv. TNPEITE TOUC TOTIKOUG KAVOVIOHOUC.

Adaipeon tou oxeiou CUAAOYNG EKKPIcEWY
SHMANTIKO: To oxgio GUAANOYNC EKKPICEWV TIPETEL
va avtikaBiotatal heta ano kabe aobevr), aAra
TOUAdYIoTOV pia popd tnv eBdouada.

Adaipeon tou oxeiou CLUAAOYNG EKKPICEWV aTIO

10 €Mibepa TpaAvUATOG
Matrote tn didtagn EekAeldbwpatog oto mMAAL Tou

OUVS£0HOU Kal KpatAoTe Ty matnuévn B
SHMANTIKO: Aldodahiote tn owotr) §1abeon tou

\'r.
/
Soxelou ouAAOYNG EKKPIoEWY OE CUUPOPDWON HE

Amtoouvdéote ta Svo drpa [EN. TOUG (OXVOVTEG TOTIKOUG KAVOVIOHOUG.

I6laitepeg uTtOdEigEL

N DUAACOETE HaKPLA Ao TASIA.
< Avadopa TEPLoTATIKOU
MNa aoBevry/xpnotn/tpito pépog otnv Eupwnaikn

‘Evwon kal og XWPES HE TO (510 KavovIoTIKO KABeoTWE
ATIOOTIAOTE TO WA ATIO TOV CUVOEGHO Kal CUVOEDTE (Kavoviopog (EE) 2017/745 yia ta 1[aTpoTeEXVOAOYIKA
10 oTov avo ekkpioewy . Me autdv Tov TpATo TO TIPOioVTa), av Katd Tn Xprjon avtoul Tou
€€idpwpa Tapapével peoa oto Soxeio. LOTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC 1} WG AMOTEAEOUA TG
XProng tou onuelwOel copapd MEPIOTATIKO, TIPETIEL
Va TO QVaEPETE OTOV KATACKEUAOTH f/Kal oTov
€€0UCI060TNHEVO QVTIMTPOOWO TOU, KABW( €Tiong

“g— otnv €0viki oag apyn.
n latpotexvoloyikd Tpoidv

Adaipeon tou doxeiou GUAAOYIG EKKPICEWV ATIO

T povada apvntikig tieong

« [latriote 1o PrAe Koupri EekAeldwpatod (21 otn

povada apvnTikng ieong. &I Hpepopnvia kataokeung

Kataokeuaotnig

« leipete ehadpd to Soxeio CUAOYAC EKKPIOEWV Kal

adpalpEaTE TO. Huepopnvia Anéng

Kwdikog maptidag

75

IFU_0602652_130720.indd 75 @ 13.07.20 14:35



EAANVIKG

Huepopnvia ava®swpnong tou ketpévou: 2020-06-03

ApiBud¢ katardyou
>upBouleuBeite TIG 0dnyieg xProng
Mnv enavaypnolJomoleite

MnV €MAVATIOOTEIPWVETE

Mnv XpnOlUOTIOLEITE €AV N CUCKELATia
elval KATEOTPAPHEVN

AlaTnpeite T0 TPOIOV OTEYVO

Kpatriote To pakpla ano to nAlakod
Pw

Mpoooxn

ATIOOTEIPWEVO pE alBUAevOLeiSlo
>0otnua GeaypoL povig
anooTeipwaong

ATIOKAELOTIKO QVAYVWPLOTIKO
TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC

GR — PAUL HARTMANN Hellas A.E.
16674 Glyfada/Athina
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Cesky

Ucel pouziti

Sbérna nadoba na exsudat je urcena k pfipojeni portu
VivanoTec Port k jednotce VivanoTec / VivanoTec Pro
a ke shromazdovani a ukladani exsudatu béhem lécby
pomoci podtlakové terapie ran (NPWT).

Sbérna nadoba na exsudat VivanoTec je urcena

k pouziti vyhradné v kombinaci se systémem Vivano
System od spole¢nosti PAUL HARTMANN AG nebo se
systémem podtlakoveé terapie ran ATMOS S042 NPWT

POZNAMKA: K naneseni kryti k zajisténi funkeni
podtlakové terapie ran musi byt pouZity pfinejmensim
tyto dalsi komponenty:

+ VivanoMed Foam

+ Transparentni filmové kryti Hydrofilm

+ VivanoTec Port

. Rl’dicijednotka NPWT (napr. VivanoTec Pro)

Systém Vivano System je zamyslen pouze k pouziti
u lidi.

Pro pouzivani systému Vivano System u rliznych
populaci pacientd (napf. dospélych a/nebo déti)
nejsou dana zadna obecnd omezeni. Systém
Vivano System v3ak nebyl testovan k pouziti

v pediatrii.

Sbérnd nadoba na exsudat VivanoTec se smi pouzivat
v nemocni¢nim prostredi, v peCovatelskych zafizenich
a v prostredi domaci péce.

DULEZITE: Sbérnou nadobu na exsudat Vivano
System smi pouzivat pouze |ékafi nebo kvalifikované
osoby v souladu se zakony vaseho statu a s pokyny
osetfujiciho lékare.

Indikace

Vivano System se pouziva na rany s poranénou tkani
na podporu hojeni ran per secundam. VivanoMed
Foam muzete aplikovat na neporusenou kizi i na
primarné se hojici rany, jestlize je pomoci vhodné
kontaktni vrstvy zabranéno primému kontaktu

s podkladovou strukturou. Sbérna nadoba na
exsudat VivanoTec se pouZziva pro pfipojeni portu

k podtlakoveé jednotce.
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Kontraindikace

Kontraindikace pouziti systému Vivano System:
- Rany souvisejici s malignimi tumory

- Neenterdlni/nevysetiené pistéle

» Nelécena osteomyelitida

+ Nekroticka tkan

POZNAMKA: BliZi informace o jednotlivych
kontraindikacich najdete v ¢asti varovani
a bezpecnostni opatreni v tomto dokumentu.

Varovani
Vénujte pozornost nasledujicim varovanim vztahujicim
se k pouziti sbérné nadoby na exsudat VivanoTec:

Krvaceni
POZNAMKA: Systém Vivano System nebyl vyvinut
jako prevence ani zastava krvaceni.

DULEZITE: Jestlize se na kryti, v hadi¢kach nebo
v nadobé na exsudat nahle objevi krev nebo se
objevuje Castéji, okamzité vypnéte jednotku pro
podtlakovou terapii ran, podniknéte opatfeni

k zastavé krvaceni a uvédomte o3etfujiciho Iékare.

POZNAMKA: Bez ohledu na pfftomnost systému
pro podtlakovou terapii se riziko vyskytu krvacivych
komplikaci zvysuje s pfitomnosti urcitych klinickych
stavd.

Za nasledujicich okolnosti se zvy3uje riziko krvaceni,

které mlZze byt az smrtelné, jestlize neni naleZité

osetfeno:

« Chirurgické sutury a/nebo anastomozy

« Prostfedky na zastavu krvaceni jinym zplsobem
nez Sitim, napfiklad sprej na uzavieni ran nebo
kostni vosk

« Trauma

« Ozafeni

+ Nedostate¢na hemostaza

Infekce rany

« Lécba pomoci antikoagulantd nebo inhibitord
koagulace

Vycnivajici kostni fragmenty nebo ostré hrany
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Cesky

Pacienty se zvy3enym rizikem krvacivych komplikaci
je tfeba monitorovat se zvysenou pozornosti, za coz
nese odpovédnost osetfujici 1ékar.

DULEZITE: U pacient s diagnostikovanym akutnim
krvacenim ¢&i poruchami srazlivosti nebo u pacientd
lé¢enych pomoci antikoagulant( 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 nadmérné ztraty krve.

DULEZITE: PYi pouziti hemostatickych prostedk bez
Siti mUze byt tfeba zavést dalsi ochranna opatreni
jako prevenci proti ndhodnému posunuti. Vhodnost
pouZziti podtlakové terapie ran musi vyhodnotit
oSetfujici Iékar individualné.

Rany souvisejici s malignimi tumory

Podtlakova terapie je kontraindikovana u malignich
nadorovych ran, nebot je asociovana s rizikem
zrychleni tvorby nadorové masy kvili zesilujicimu
Ucinku na proliferaci. V ramci paliativni 1écby se
vsak jeji pouziti povazuje za pfijatelné. U pacientd
v kone¢ném stadiu nemoci, u kterych jiz neni
cilem jejich Uplné uzdraveni, ma zlepseni kvality
Zivota a potlaceni tfi nejvice nepfijemnych projevl
doprovazejicich vymeénu kryti, tj. zapachu, exsudatu
a bolesti, vétsi vahu nez riziko, Ze dojde k urychleni
Sifeni nadord.

Neenteralni/nevysetfené pistéle

Aplikace kryti na neenteralni &i nevysetfené pistéle je
kontraindikovana, jelikoz by mohlo dojit k poSkozeni
stfevnich struktur ¢i organd.

Nelécena osteomyelitida

Aplikace kryti na rany s nelécenou osteomyelitidou
je kontraindikovéna, jelikoz mlze zpUsobit Sifeni
infekce.

Nekroticka tkan
Aplikace kryti na nekrotickou tkar je kontraindikovana,
nebot mize dojit k lokdlnimu Sifeni infekce.
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Aplikace pény VivanoMed Foam na nervy,
anastomozy, krevni cévy a organy

Pénu VivanoMed Foam neaplikujte bezprostfedné na
odkryté nervy, anastomdzy, krevni cévy ani organy,
nebot hrozi poskozeni nize leZicich struktur.

Zvlastni bezpecnostni opatreni
Vénujte pozornost nasledujicim bezpecnostnim
opatfenim:

Infikované rany

Kryti rany mérite v pravidelnych intervalech podle
prislusnych pokynd pro pouzivané materialy.
Infikované rany je nutno castéji kontrolovat a mohou
vyzadovat i Castéjsi vymeénu kryti.

POZNAMKA: Vice informaci o kontrole rany

pfi pouzivani podtlakové terapie najdete v ¢asti
Monitorovani v pfislusnych pokynech pro pouzivané
materialy.

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. Systémova infekce mize
mit smrtelné nasledky.

DULEZITE: Pokud méte podezfeni na lokaIni nebo
systémovou infekci, obratte se na osetfujiciho lékare
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: Zvl4$tni bezpecnostni opatieni jsou nutna

pfi o3etfovani infikovanych, oslabenych, ozafenych
nebo sesitych cév nebo organd.
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Kostni fragmenty nebo ostré hrany

Pred pouzitim pény VivanoMed Foam odstrante
vycnivajici kostni fragmenty a ostré hrany, nebo je
dostatecné zakryjte, abyste zabranili poranéni cév ¢i
organl a naslednému krvacen.

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

Mé-li byt v pfipadé |écby ran obsahujicich
diagnostikované enteralni pistéle pouzita podtlakova
terapie, musi byt zavedena dalsi Uroven preventivnich
opatfeni. Pfitomnost enteralni pistéle v tésné blizkosti
rany zvysuje riziko kontaminace rany nebo infekce.

K minimalizaci rizika spojeného s potencialnim
kontaktem obsahu traviciho traktu s ranou je tfeba
enteralIni 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 rany.

Zobrazeni magnetickou rezonanci (MR)
Toto zafizeni neni v prostfedi MR bezpecné a nesmi se
pouzivat v blizkosti MRI pfistroje.

Defibrilace

Pokud pacient vyZaduje resuscitaci pomoci defibrilatoru,
podtlakovou jednotku VivanoTec / VivanoTec Pro
odpojte.

Hyperbaricka kyslikova terapie (HBT)

U pacientd, ktefi podstupuiji hyperbarickou kyslikovou
terapii, je nutno podtlakovou jednotku VivanoTec /
VivanoTec Pro odpojit. V opacném pfipadé hrozi
riziko poZaru.
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Obecna bezpecnostni opatireni
Vénujte pozornost nasledujicim bezpecnostnim
opatfenim:

Poskozeny, expirovany nebo kontaminovany
produkt

NepouZivejte Zadnou soucast systému Vivano

System v pfipadé poskozeni, exspirace nebo
jakéhokoli podezieni na kontaminaci. Mohlo by dojit
k celkovému poklesu tcinnosti terapie ¢i kontaminaci
a/nebo infekci rany.

Pouze k jednorazovému pouziti

Veskeré jednordzové soucasti systému Vivano

System jsou urcené pouze k jednordzovému pouZziti.
Opakované pouziti jednorazového zdravotnického
prostfedku je nebezpecné. Opakovana Uprava
zdravotnickych prostfedkl za Ucelem jejich
opakovaného pouziti mize zavazné poskodit jejich
celistvost a jejich funkénost. Informace jsou k dispozici
na vyzadani.

Opakovana sterilizace

Soucasti systému Vivano System, které jsou dodavany
jako sterilni, jsou urcené pouze k jednorazovéemu
pouziti. Zadnou z téchto soucasti nesterilizujte
opakované, protoze to mlze zplsobit celkové snizeni
terapeutické ucinnosti sady a potencialné to mize
vést ke kontaminaci nebo infekci.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidlni riziko infekce Ci
znecisténi zivotniho prostredi, dodrzujte pfi likvidaci
jednorazovych soucasti systému Vivano System
postupy, které jsou v souladu s platnymi a mistnimi
zakony, predpisy, smérnicemi a standardy prevence
infekci.

Bezpecnostni opatreni k prevenci infekce

PFi manipulaci se soucastmi systému Vivano System
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 zarazku vycistéte a vydezinfikujte.
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Cesky

Skupiny pacientt

Pro pouzivani systému Vivano System u rliznych
populaci pacientd (napf. dospélych a/nebo déti)
nejsou dana zadna obecna omezeni. Podtlakova
jednotka Vivano System v3ak nebyla testovana
k pouziti v pediatrii.

DULEZITE: Ne? predepiiete jeho pouZiti u détského
pacienta, nejprve zhodnotte jeho hmotnost, vysku
a celkovy zdravotni stav.

Zdravotni stav pacienta
PFi aplikaci podtlakové terapie je nutné brat v vahu
hmotnost a celkovy stav ran pacienta.

Rozméry kryti
Rozmér kryti je tfeba prizplsobit rozmérdm rany
oSetfované podtlakovou terapii.

Nespravna velikost kryti mize vést k maceraci
a dezintegraci tkané v okoli rany nebo k vyschnuti
okrajl rany a k nedostatecnému odvodu exsudatu.

POZNAMKA: Vice informaci o komplikacich
spojenych s nadmeérnym prekrytim neporusené kize
najdete v ¢asti Prekryti neporusené kize v tomto
dokumentu.

DULEZITE: K zaji$téni idealnich podminek podtlakové
terapie musi transparentni kryti kolem rany zakryvat
pfiblizné 5cm oblast neporusené klze.

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 vrstev kryti mlzete prizpdsobit konkrétnimu
klinickemu stavu. Aplikace vice vrstev zvysuje riziko
macerace a nasledné iritace tkané.
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DULEZITE: Pi iritaci tkané vyvolané pouZitim
viceCetnych transparentnich vrstev misto oSetrete
a nasledné ukoncete podtlakovou terapii ran Vivano.

Odstranéni kryti

DULEZITE: VZdy si poznacte pocet pénovych kryti
sejmutych z tkané, abyste si byli jisti, Ze jste odstranili
viechna pouZita pénova kryti.

Ponechani pénového kryti v rané po delsi dobu, nez
jaka je uvedena v Casti Vymeéna kryti, mlze vést

k vristu granulacni tkdné do kryti. Nasledkem toho
muze byt vyména kryti obtiznéjsi a kromé dalich
zdravotnich komplikaci také hrozi vy3si riziko rozvoje
infekce v rané.

Vyména kryti mudze vést k rozruseni nové granulacni
tkané a k naslednému krvaceni.

DULEZITE: PHi vyméné kryti u pacientt se zjisténym
zvysenym rizikem krvaceni pouzijte dodatecna
ochranna opatreni.

POZNAMKA: Vice informaci o krvaceni pfi pouzivani
podtlakové terapie najdete v asti Krvaceni v tomto
dokumentu.

Odpojeni od podtlakové jednotky VivanoTec /
VivanoTec Pro

Rozhodnuti ohledné doby, po kterou

muZe byt pacient odpojen od podtlakové

jednotky VivanoTec / VivanoTec Pro, musi byt
zalozeno na klinickém posouzeni osetfujiciho Iékare.

Casovy interval bezpecného prerusent lé¢by silné
zavisi na celkovém stavu pacienta a rany a také na
slozeni exsudatu a mnoZstvi exsudatu odsatého za
Casovou jednotku.

Dlouhé preruseni mize mit za nasledek zadrzovani
exsudatu a lokalni maceraci a také zablokovani kryti
rany z divodu koagulace v rdmci pénové matice.
Nedostatecné Ucinna bariéra mezi ranou a nesterilnim
prostredim zvy3uje riziko infekce.
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DULEZITE: Nenechavejte kryti v ranég, kdy? je
podtlakova jednotka VivanoTec / VivanoTec Pro po
delsi dobu vypnuta. Pokud kryti zlistalo na misté
po delsi dobu, doporucujeme, aby lékaf zhodnotil
stav rany a také celkovy zdravotni stav pacienta. Na
zakladé zavérl lékare se doporucuje vyplach rany

a vyména kryti nebo prechod na jiny zplsob lécby.

RezZim preruSovaného tlaku

Pouziti pferusovaného tlaku (ve srovnani

s kontinualnim tlakem) se doporucuje k podpore
lokalni perfuze a tvorby granulacni tkané, jestlize to
pacient, jeho zdravotni stav a stav rany umoznuije.

K osetreni pacientd se zvysenym rizikem krvacenti,
akutnimi enteralnimi pistélemi, silné exsudujici ranou
nebo vyZaduijicich stabilizaci loZiska rany se viak
obecné doporucuje zvolit kontinualni terapii.

Nastaveni podtlaku

UPOZORNENI: Nastaveni tlaku pod 50 mm Hg mGze
potencialné vést k zadrzovani exsudatu a ke snizené
terapeutické ucinnosti.
UPOZORNENI: Nastaveni vysokého tlaku mize
zvySovat riziko mikrotraumat, hematomu a krvaceni,
lokalni hyperflize, poskozeni tkani nebo vzniku pistéle.

Spravné nastaveni tlaku pro podtlakovou lé¢bu

ran systémem Vivano musi byt ureno osetfujicim
|ékafem a mélo by byt zaloZeno na vystupu exsudatu,
celkovem stavu pacienta a také na doporucenich

7 terapeutickych pokyn0.

Prekryti neporusené kize

Neporusenou kizi prekryvejte pouze do 5 cm od
okraje rany. Pri prodlouzeném nebo opakovaném
prekryti vétsi plochy klze hrozi iritace tkané.

DULEZITE: Dojde-i k iritaci tkané, ukoncete
podtlakovou terapii rany Vivano. Aplikaci kryti na
neporusenou kizi se mlze vytvofit zvrasnéni na
povrchu kryti. Vytvofené zvrasnéni vyrazné zvysuje
riziko prisaku a nasledného rozvoje infekce.

DULEZITE: ZvI43tni pozornost je tfeba vénovat pfi
pouziti kryti ran na kfehkou kazi v okoli rany.
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Kryti ran, u kterych hrozi podrazdéni

U ran, kde hrozi neustalé drazdéni (napf. pobliz
koncetin), se indikuje pouZziti kontinualni (namisto
prerusované) terapie.

Periferni kryti ran

Periferni kryti ran by se mélo pouZivat pod lékafskym
dohledem. Nedostatecnost ochrannych opatfeni
mUze vést k lokélni hypoperfuzi.

Kryti v blizkosti nervus vagus

Aplikace kryti v blizkosti nervus vagus by méla byt
provadéna pod lékafskym dohledem, protoze jeho
stimulace mGze zpUsobit bradykardii.

Alergie

Pouziti podtlakové terapie ran Vivano se
nedoporucuje, jestlize je pacient alergicky na
kteroukoli slozku systému Vivano System.

Elektromagneticka pole

Podtlakova jednotka VivanoTec Pro se nesmi pouzivat
v pfitomnosti silnych magnetickych poli (jako je

napf. indukéni sporak) a nesmi se pouzivat v blizkosti
aplikace vysokofrekvencniho chirurgického vybaveni.

Aplikace sbérné nadoby na
exsudat

Cinnosti v této kapitole smi vykonavat pouze lékaf
nebo kvalifikovana osoba v souladu s pokyny lékare:

Pfed pouZitim se pfesvédcte, Ze spojovaci hadicky
a sbérna nadoba na exsudat jsou neporusené.

DULEZITE: Shérné nadoby na exsudat podtlakové
jednotky jsou sterilni prvky a mohou se proto pouZzivat
ve sterilnim chirurgickém prostredi.

PFipojeni sbérné nadoby na exsudat k podtlakové

jednotce

» Opatrné vyjméte sbérnou nadobu na exsudat ze
sterilniho obalu.

DULEZITE: Pfipojené hadicky nesmi spadnout na
nesterilni povrch.

13.07.20 14:35

®



Cesky

+ Vlozte sbérnou nadobu na exsudat pod mirnym
Uhlem do Uchyt(i na podtlakové jednotce [Ell.

+ Sbérnou naddobu na exsudat naklanéjte ve sméru
podtlakové jednotky, dokud nedokde k Uplnému
zaklapnuti modrého odblokovaciho tlacitka [E.

+ Sbérnou nadobu na exsudat mirné potahnéte,
abyste se ujistili, Ze je na podtlakové jednotce
bezpelné nasazena.

DULEZITE: Podtlakova jednotka véetné sbémé
nadoby na exsudat musi béhem pouziti vzdy zlstat ve
svislé poloze.

DULEZITE: Podtlakova jednotka véetné sbémé
nadoby na exsudat nesmi byt poloZena na ltzku
pacienta.

Pripojeni sbérné nadoby na exsudat ke kryti ran

+ Aby se zabranilo funkénim porucham, zabezpecte,
aby byly konektory vzdy navzajem spravné spojené.

+ Pro aplikaci sady kryti rdny postupujte podle
pokyn( pro pouziti sady kryti rany.

Pripojte konektory (konce hadicek) sbérné nadoby na
exsudat ke konektortim sady kryti ran [Ell.

—
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DULEZITE: Zkontrolujte, zda se pfi aplikaci podtlaku
kryti rany propadne.

Monitorovani

DULEZITE: Frekvenci monitorovani upravte dle
celkoveho zdravotniho stavu pacienta a stavu
oSetfované rany, které vyhodnoti oSetfujici lékar.

Pravidelné kontrolujte pacienta, jednotku i kryti
rany. Pozorné kontrolujte exsudat a sledujte, zda
nedochazi k maceraci, infekci nebo ztraté podtlaku.
Aby byla zarucena bezpecna lécba, je nutné kryti
rany casto kontrolovat. Ujistéte se pfitom, Ze je kryti
nepropustné, kontrolujte podtlak a sledujte, zda
okraje rany ani exsudat nevykazuiji pfiznaky infekce.
Zjistite-li pfiznaky infekce, neprodlené informujte
oSetfujiciho lékare.

Aby se zamezilo riziku vysunuti nebo zablokovani
hadicky, pravidelné kontrolujte systém hadicek i jejich
spojeni a sledujte, zda nedochazi k Uniku tekutiny
nebo k zalomeni hadicky.

K zajisténi nepretrzitého provozu podtlakové jednotky
pravidelné kontrolujte hladinu napInéni sbérné
nadoby na exsudat. Jakmile je dosazeno maximalni
Urovné naplnéni, vyménte sbérnou nadobu na
exsudat za novou.

DULEZITE: Pokud se objevi znamky infekce,
neprodlené informujte o3etfujiciho lékare.

Vyména sbérné nadoby na
exsudat

Sejmuti sbérné nadoby na exsudat

DULEZITE: Sbérnou nddobu na exsudat je zapotiebi
vymeénit po kazdém pacientovi, nejméné vsak jednou
za tyden.
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Odpojeni shérné nadoby na exsudat od kryti rany
Stisknéte odjistovaci prvek na strané konektoru
a drte jej stisknuty [E.

b
e

Odtahnéte tyto dva konce od sebe [Ell.

<——>‘

Ulomte zéslepku na konektoru a zasurite ji do lumenu
hadicky na exsudat . Tim se zabezpedi, 7e z nadoby
nebude unikat exsudat.

-
4 |

Odpojeni shérné nadoby na exsudat od
podtlakové jednotky

« Stisknéte modré odjistovaci tlacitko [ na
podtlakové jednotce.
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+ Sbérnou nadobu na exsudat mirné naklorte
a sejméte ji.

+ Sbérnou nddobu na exsudat fadné zlikvitujte.
Dodrzujte pfitom mistni pfedpisy.

DULEZITE: Zajistéte Fadnou likvidaci sbérné nadoby
na exsudat; dodrzujte pfitom platné mistni predpisy.

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 prostredcich)
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
zastupci a pfislusnym organdm.

Zdravotnicky prostredek
Vyrobce

Datum vyroby

Pouzit do data

Kéd davky

Katalogové cislo

Ctéte ndvod k pouziti
Nepouzivat opétovné

Neprovadét opétovnou sterilizaci

NepouZivat, jestlize je baleni
poskozeno

@POEEFEYELEE

o

Chraénit pred vlhkem

Y
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>
AKX Chranit ped slune¢nim zafenim

Pozor

Jednoduchy systém sterilni bariéry

Sterilizovano ethylenoxidem

Jedinecny identifikator prostfedku

Datum posledni revize textu: 2020-06-03

CZ — HARTMANN-RICO a.s.
66471 Veverska Bityska
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Slovensky

Ucel pouzitia

Zberna nadoba na exsudat je urena na pripojenie
portu VivanoTec Port k jednotke VivanoTec/VivanoTec Pro
a zachytavanie a uskladnenie exsudatu z rany pocas
oSetrovania podtlakovou liecbou (NPWT).

Zberna nadoba na exsudat VivanoTec je urcend iba
na pouzitie v spojeni so systémom Vivano System
spolocnosti PAUL HARTMANN AG alebo systémom
podtlakovej terapie ATMOS S042 NPWT.

UPOZORNENIE: Na vytvorenie funk¢ného krytia na
podtlakovu terapiu su potrebné este minimalne tieto
dalSie komponenty:

+ penové krytie VivanoMed Foam,

+ transparentny obvaz Hydrofilm,

+ port VivanoTec Port,

- ovladacia jednotka NPWT (napr. VivanoTec Pro).

Systém Vivano System je urceny iba na humanne
poutzitie.

Nie su urcené ziadne vieobecné obmedzenia pri
pouzivani systému Vivano System na réznych
skupinach pacientov (napr. dospeli a/alebo deti).
Systém Vivano System v3ak nebol posudeny z hladiska
pouzivania v pediatrii.

Zberna nadoba na exsudat VivanoTec sa moze
pouzivat v nemocniciach a v prostredi opatrovatelskej
a domacej starostlivosti.

DOLEZITE: Systém Vivano System smie pouzivat
len lekar alebo kvalifikovana osoba podla zakonov
prislusnej krajiny v sulade s pokynmi lekara.

Indikacie

Systém Vivano System sa pouZziva na rany s
poskodenym tkanivom na podporu sekundarneho
hojenia. Penové krytie VivanoMed Foam mozno
pouZzit na intaktny pokoZku pri primarnom hojeni
ran, ak sa pod Au umiestni vhodna medzivrstva.
Zberna nadoba na exsudat VivanoTec sa pouziva na
pripevnenie portu k podtlakovej jednotke.
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Kontraindikacie

Kontraindikacie pouzitia systému Vivano System:
+ Rany pri malignych tumoroch

« Neenterdlne/nejasné fistuly

» Neliecena osteomyelitida

+ Nekrotické tkanivo

POZNAMKA: Dalsie informacie o konkrétnych
kontraindikaciach najdete v Castiach Upozornenia
a Opatrenia tohto dokumentu.

Upozornenia

Venujte, prosim, pozornost nasledujucim
upozorneniam suvisiacim s pouzivanim zbernej
nadoby na exsudat VivanoTec:

Krvacanie
POZNAMKA: Systém Vivano System nie je vyvinuty
na prevenciu alebo zastavenie krvacania.

DOLEZITE: V pripade, Ze sa nahle alebo ¢asto
objavuje krv na kryti, v hadickach alebo v nadobe na
exsudat, ihned vypnite jednotku podtlakovej terapie,
vykonajte hemostatické opatrenia a informujte
osetrujuceho lekara.

POZNAMKA: Bez ohladu na pouzitie lie¢by ran
podtlakom su niektoré stavy spojené s rizikom
krvacavych komplikacif.

Nasledujuce okolnosti zvy3uju riziko potencialne
smrtelného krvacania, ak nie su o3etrené s nalezitou
starostlivostou:

« Chirurgické stehy a/alebo anastomozy

+ Hemostatické prostriedky bez stehov, napr.
sprejové scelovace ran alebo kostny vosk
Traumatické poranenia

» Ozarovanie

+ Nedostato¢na hemostaza

Infekcia rany

Liecba antikoagulanciami alebo inhibitormi
koagulacie

« Vycnievajuce fragmenty kosti alebo ostré hrany
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Slovensky

Pacientov so zvysenym rizikom krvacania treba
monitorovat so zvySenou starostlivostou pod
dohladom prislusného lekara.

DOLEZITE: U pacientov s diagnostikovanym
akutnym krvacanim, poruchami krvnej zrazanlivosti
alebo lieCenych 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.

DOLEZITE: V pripade pouZitia bezstehovych
hemostatickych prostriedkov treba aplikovat
doplnkové ochranné opatrenia, aby sa predislo ich
nahodnému posunutiu. Vhodnost ich pouZitia spolu
s podtlakovou liecbou ran musi lekar vyhodnocovat
na individualnej baze.

Rany pri malignych tumoroch
V pripade ran pri malignych tumoroch je podtlakova
liecba kontraindikovana, lebo je spojend s rizikom

rozsirovania nadoru vdaka efektu podpory proliferacie.

Povazuje sa v3ak za legitimnu v paliativnom kontexte.
V pripade pacientov v konecnom $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.

Neenteralne/nejasné fistuly

Aplikacia krytia rany na neenteralne alebo nejasne
fistuly je kontraindikovana, lebo by mohla poskodit
vnutrobrusné struktdry alebo organy.

Neliecena osteomyelitida

Aplikacia krytia na rany spojené s nelie¢enou
osteomyelitidou je kontraindikovana, lebo by mohla
sposobit Sirenie infekcie.

Nekrotické tkanivo

Aplikacia krytia na rany na nekrotické tkanivo je
kontraindikovana, lebo by mohla sposobit lokalne
Sirenie infekcie.
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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 bezpe¢nostné opatrenia
Venujte, prosim, pozornost nasledujucim opatreniam:

Infikované rany

Krytia ran je potrebné vymienat v pravidelnych
intervaloch podla prislusnych pokynov pre pouzité
materidly. Infikované rany treba monitorovat castejsie
a mozu si vyzadovat CastejSiu vymenu krytia.

POZNAMKA: Viac informdcii o monitorovani ran
pri pouziti podtlakovej liecby ran najdete v casti
Monitorovanie prislusnych pokynov pre pouzité
materialy.

Obvyklymi priznakmi infekcie rany su zacervenanie,
opuch, svrbenie, zvy3ena 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. Nasledky systémovej infekcie
mozu byt smrtelné.

DOLEZITE: Ak existuje nejaké podozrenie na
lokalnu alebo systémovu infekciu, obratte sa na
dohliadajuceho lekdra a informuijte sa, ¢i sa ma
podtlakova liecba ukondit, alebo i treba zvazit
alternativnu liecbu.

Cievy a organy

Cievy a organy je nutné naleZite chranit prekrytim
fasciami, tkanivom alebo inymi ochrannymi
medzivrstvami.

DOLEZITE: Specidlne bezpe¢nostné opatrenia treba
vykonat pri manipulécii s infikovanymi, oslabenymi,
ozarovanymi alebo zoSivanymi cievami alebo organmi.
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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 informécif o krvacani pri pouziti
podtlakovej liecby ran najdete v Casti Krvacanie tohto
dokumentu.

Chirurgické incizie

Aplikaciu penového krytia VivanoMed Foam na
chirurgicke 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 vyssiu 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 potencidlnym kontaktom obsahu
Criev s ranou sa musia enteralne fistuly chirurgicky
oddelit v silade s miestnymi smernicami alebo
zauzivanymi chirurgickymi postupmi.

Poranenia miechy s rozvojom autonémnej
hyperreflexie

Ak ma pacient poranenie miechy s rozvojom
autonomnej hyperreflexie, liecba podtlakom sa musi
prerusit.

Magneticka rezonancia

Tato pomdcka sa nepovazuje za bezpecnu na pouzitie
pri magnetickej rezonancii a nesmie sa pouzivat

v tesnej blizkosti jednotky MRI.

Defibrilacia

Ak je potrebna resuscitacia pacienta pomocou
defibrilatora, 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.
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VSeobecné opatrenia
Venujte, prosim, pozornost nasledujicim opatreniam:

Poskodeny, exspirovany alebo kontaminovany
produkt

Ziadny komponent systému Vivano System
nepouzivajte v pripade poskodenia, exspiracie alebo
podozrenia na moznu kontaminaciu. Mohol by
sposobit celkove znizenie terapeutickej Ucinnosti,
kontaminaciu alebo infekciu rany.

Na jedno pouzitie

Vietky likvidovatelné komponenty supravy Vivano
System su urcené iba na jednorazové pouzitie.
Opétovné pouzitie zdravotnickej pomocky urcenej

na jedno poufZitie je nebezpecné. Opakovana Uprava
zdravotnickych pomoécok za ucelom ich opakovaného
pouzitia moze vazne poskodit ich celistvost a ich
vykonnost. Informacie su k dispozicii na poziadanie.

Opakovana sterilizacia

Komponenty systému Vivano System, ktoré sa
doddvaju sterilné, su urcené na jedno poutitie.
Opakovane nesterilizujte, mohlo by to spésobit
celkové znizenie terapeutickej Ucinnosti supravy

a potencialne viest ku kontaminacii a/alebo infekcii
rany.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo
znedistenia Zivotného prostredia, likvidovatelné
komponenty systému Vivano System by sa mali
likvidovat v sulade s uplatnitelnymi miestnymi
zdkonmi, nariadeniami, pravnymi predpismi

a normami na prevenciu infekcii.

Bezpecnostné opatrenia na prevenciu infekcii

Pri manipulacii s jednotlivymi komponentmi systému
Vivano System aplikujte primerané opatrenia osobnej
ochrany a miestne opatrenia na kontrolu infekcie
(napr. pouzivanie sterilnych rukavic, masiek, plastov
a pod.)

DOLEZITE: Zatku na konektore je nutné pred
pouzitim a po pouziti ocistit a dezinfikovat.
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Slovensky

Skupina pacientov

Nie su urcené ziadne vieobecné obmedzenia pri
pouzivani systému Vivano System na roznych
skupinach pacientov (napr. dospeli a/alebo deti).
Systém Vivano System v3ak nebol posudeny z hladiska
pouzivania 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.

Velkost krytia
Velkost krytia je potrebné prisposobit velkosti rany
oSetrovane] podtlakovou liecbou.

Nespravna velkost krytia rany mdze sposobit
maceraciu a rozpad okolitého tkaniva alebo
odumieranie okrajov rany v dosledku vysychania
a nelcinné odvadzanie exsudatu.

POZNAMKA: Viac informécii o komplikaciach
spojenych s nadmernym zakrytim intaktnej pokozky
najdete v Casti Zakrytie intaktnej pokozky tohto
dokumentu.

DOLEZITE: Aby sa zabezpecili optimalne podmienky
podtlakovej liecby, krytie by malo presahovat priblizne
5 c¢m intaktnej pokoZzky v okolf 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 dosledku nadmerne;j
kompresie.

DOLEZITE: Vzdy si poznacte pocet vrstiev peny
pouzitych na kazdej rane.
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Pocet vrstiev nalepovacej folie mozno prisposobit
konkrétnemu stavu rany. Aplikacia viacerych vrstiev
nalepovacej folie zvy3uje riziko maceracie

a nasledného podrdZdenia tkaniva.

DOLEZITE: V pripade podrazdenia tkaniva v dosledku
aplikacie viacerych vrstiev nalepovacej folie podtlakovu
lie¢bu systémom Vivano preruste.

Odstranenie krytia

DOLEZITE: Vzdy si poznacte pocet penovych vrstiev
odstranenych z rany, aby ste mali istotu, Ze sa
odstranili vetky aplikované vrstvy.

Pena ponechana v rane dlhsie, neZ je uvedené

v Casti Vymena krytia, moZe spdsobit zrastenie
granulacného tkaniva s penou. To méze skomplikovat
vymenu krytia a moéze 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 dodatocné
ochranné opatrenia.

POZNAMKA: Viac informdcii 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 VivanoTed/
VivanoTec Pro je klinickym rozhodnutim, ktoré musi
urobit osetrujuci lekar.

Casovy interval na bezpe¢né prerusenie terapie vo
velkej miere zavisi od celkového stavu pacienta a rany,
ako aj od zloZenia exsudatu a mnozstva exsudatu
extrahovaného za ¢asovu jednotku.

DIhé prerusenie moZe viest k zadrzaniu exsudatu

a lokalnemu mokvaniu, ako aj k upchatiu krytia rany
v dbsledku ucinkov koagulacie peny. Nepritomnost
ucinnej bariéry medzi ranou a nesterilnym prostredim
zvySuje riziko infekcie.
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DOLEZITE: Nenechavajte krytie dlhi ¢as s vypnutou
jednotkou VivanoTec/VivanoTec Pro. V pripade dlh3ej
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 mnoZzstvom exsudatu alebo v pripade potreby
stabilizacie loziska rany.

Nastavenia tlaku

OPATRENIE: Nastavenia tlaku pod 50 mm Hg mézu
viest k zadrzaniu exsudatu a znizeniu ucinnosti
terapie.

OPATRENIE: Nastavenia vysokého tlaku mézu zvysit
riziko vyskytu mikrotraumy, hematomu a krvacania,
lokalnej hyperfuzie, poskodenia tkaniva alebo tvorby
fistul.

Spravne nastavenie tlaku na podtlakovu terapiu
Vivano musi rozhodnut zodpovedny lekar na zaklade
produkcie exsudatu, celkového zdravotného stavu
pacienta, ako aj odporucani v pokynoch k liecbe.

Zakrytie intaktnej pokozky

Zakrytie intaktnej pokozky by malo presahovat
okraje rany priblizne o 5 cm. DIhSie alebo opakované
zakrytie vacsej plochy méze mat za nasledok
podrazdenie tkaniva.

DOLEZITE: V pripade podrazdenia tkaniva podtlakovu
lieCbu systémom Vivano preruste. Aplikacia krytia rany
na intaktnu pokozku moze viest k vzniku zahybov na
povrchu krytia. Formovanie zahybov vyrazne zvysuje
riziko netesnosti krytia a naslednej infekcie.
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DOLEZITE: Pri aplikacii krytia na jemnu pokozku v
okoli rany je potrebné postupovat obzvlast opatrne.

Zakrytie rany nachylnej na podrazdenie

V pripade ran nachylnych na casté podrazdenie

(v blizkosti koncatin) je indikovana kontinualna (nie
intermitentna) liecba.

Cirkumferentné krytia

Cirkumferentné krytia je potrebné aplikovat pod
dohladom lekéra. Nevykonanie adekvatnych
ochrannych opatreni méZze 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.

Alergie

Aplikacia podtlakovej terapie Vivano sa neodporuca,
ak je pacient alergicky na ktorukolvek zlozku systému
Vivano System.

Elektromagnetické polia

Podtlakova jednotka VivanoTec Pro sa nesmie
pouzivat v pripade vyskytu silnych magnetickych
poli (napriklad pri indukénej rare) ani v blizkosti
pouzivaného vysokofrekvencného chirurgického
zariadenia.

Pouzitie zbernej nadoby na
exsudat

Cinnosti v tejto kapitole smie vykonavat len lekar
alebo kvalifikovana osoba v stlade s pokynmi lekara:

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i zberna nadoba na
exsudat a spojovacie hadicky nie su poSkodene.

DOLEZITE: Zberné nadoby na exsudat podtlakovej
jednotky su sterilné komponenty, a preto sa mozu
pouzivat v steriinom chirurgickom prostredi.
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Slovensky

Pripojenie zbernej nadoby na exsudat k podtlakovej

jednotke

+ Zbernt nadobu na exsudat opatrne vyberte zo
sterilného obalu.

DOLEZITE: Nedovolte, aby pribalena hadicka spadla
na nesterilny povrch.

+ Zbernu nadobu na exsudat vloZte pod miernym
uhlom do vodiaceho prvku na podtlakovej
jednotke [El.
Zbernl nadobu na exsudat vyklopte smerom
k podtlakovej jednotke tak, aby sa riadne zaistila
v modrej zapadke [ s uvolfiovacim tlacidlom.
+ Za zbernu nddobu na exsudat opatrne potiahnite,
aby ste sa presved(ili, ¢i je pevne spojena
s podtlakovou jednotkou.

DOLEZITE: Pri pouzivani musi podtlakova jednotka

vratane nadoby na exsudat vzdy stat vo zvislej polohe.

DOLEZITE: Podtlakova jednotka vratane nadoby na
exsudat sa nesmie umiestnit na postel pacienta.

Pripojenie zbernej nadoby na exsudat ku krytiu

rany

+ Dbajte na to, aby boli spojky hadiciek vzdy
navzajom spravne spojené, aby nedoslo k ich
zlyhaniu.

+ Supravu na krytie rany pouzivajte podla ndvodu na
jej pouZzivanie.
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Pripojte spojky (konce hadiciek) zbernej nadoby na
exsudat k spojkam supravy krytia na rany [Ell.

- <4
1

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.

Pravidelne sledujte pacienta, jednotku a krytie rany.
Déavajte pozor na exsudat z rany, mokvanie, infekciu
a stratu podtlaku. V zaujme zaistenia bezpecnosti
lieCby je potrebné pravidelne kontrolovat krytie rany.
Pritom je nutné kontrolovat krytie rany z hladiska
nepriepustnosti a z hladiska pritomnosti podtlaku.
Dalej je nutné kontrolovat mokvanie na okrajoch rany
a tiez kontrolovat, ¢i okraje rany a exsudat nejavia
priznaky infekcie. V pripade priznakov infekcie je
nutné bezodkladne informovat oSetrujiceho lekara.

Pravidelne kontrolujte, ¢i nedochadza k unikom cez
spoje v sustave hadiciek a ¢i hadicky nie su zauzlené,
aby ste predisli pripadnému rozpojeniu alebo
upchatiu hadiciek.

Aby bolo mozZné zarucit spravnu funkciu podtlakovej
jednotky, mala by sa pravidelne kontrolovat Uroven
naplnenia zbernej nadoby na exsudat. Po dosiahnuti
maximalnej urovne naplnenia by sa mala zberna
nadoba na exsudat vymenit za novu.

DOLEZITE: Ak sa objavia akékolvek priznaky infekcie,
je potrebné okamzite informovat osetrujuceho lekara.
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Vymena zbernej nédoby na + Zbernu nadobu na exsudat spravnym spésobom
exsudat zlikvidujte. DodrZiavajte platné predpisy.

Vybratie zbernej nadoby na exsudat
DOLEZITE: Zberna nadoba na exsudat sa musi menit
po kazdom pacientovi, minimalne vsak raz za tyzden.

Vybratie zbernej nadoby na exsudat z krytia rany
Stlacte uvolfiovaci prvok na boku spojky a podrzte ho

stlaceny .
hS
' /
Potiahnite oba konce od seba [El. DOLEZITE: Zaistite spravnu likvidaciu zbernej nadoby
na exsudat; dodrZiavajte pritom miestne platné
predpisy.

Zvlastne upozornenia
<4 P Uchovavajte mimo dosahu deti.

Hlasenie incidentu

Odlomte zo spojky zatku a zasurite ju do otvoru na Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurdpskej unii
kondi hadi¢ky na exsudat [El. Tym zabranite a v krajinach s identickym regulacnym rezimom
pripadnému Uniku sekrétu zo zbernej nadoby. (Nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych poméckach):

ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v désledku

jej pouzivania dbjde k vaznemu incidentu, informujte

0 tom vyrobcu a/alebo autorizovaného zastupcu
-« a kompetentny vnutrostatny organ.

Vybratie zbernej nadoby na exsudat z podtlakovej

jednotky

« Stlacte modré uvolthovacie tlacidlo [ na
podtlakovej jednotke.

+ Nadobu na exsudat mierne sklopte a vyberte ju.

Zdravotnicka pomocka
Vyrobca

Datum vyroby
Pouzitelne do

Kéd davky

EIRELSNE

Katalogové cislo

91
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Slovensky

Pozri navod na pouzivanie
Nepouzivat opakovane

Z3dkaz opakovanej sterilizacie

®®O K

Nepouzivat, ak je obal poskodeny

Uchovavat v suchu

=1
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\
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Chranit pred slnkom

)/}

Varovanie
Sterilizované etylénoxidom

Jednoduchy systém sterilnej bariéry

505

Unikatny identifikator pomocky
Datum poslednej revizie textu: 2020-06-03

SK = HARTMANN-RICO spol. s r.o.
85101 Bratislava
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Polski

Zastosowanie zgodne z
przeznaczeniem

Zbiornik na wydzieline jest przeznaczony do
podtaczenia VivanoTec Port do urzadzenia VivanoTec /
VivanoTec Pro oraz do zbierania i przechowywania
wysieku z rany w trakcie podcisnieniowej terapii ran
(ang. Negative Pressure Wound Therapy, NPWT).

Zbiornik na wydzieline VivanoTec jest przeznaczony
do uzytku wyfacznie z Vivano System produkowanym
przez PAUL HARTMANN AG lub systemem do terapii
podcisnieniowej ATMOS S042 NPWT.

UWAGA: w celu zastosowania funkcjonalnego

opatrunku do terapii podcisnieniowej ran wymagane

s3 co najmniej nastepujace elementy dodatkowe:

+ VivanoMed Foam

* Przezroczysty opatrunek Hydrofilm

+ VivanoTec Port

+ Urzadzenie do terapii podcisnieniowej (np.
VivanoTec Pro)

Vivano System moze byc stosowany wytacznie u ludzi.
Nie ma ograniczen ogolnych dotyczacych stosowania
Vivano System w roznych populacjach pacjentow
(np. u dorostych i/lub dzieci). Vivano System nie zostat
jednak poddany ocenie pod katem zastosowania

w pediatrii.

Zbiornik na wydzieline VivanoTec jest przeznaczony
do stosowania w szpitalach, domach opieki oraz
podczas opieki domowej.

WAZNE: Vivano System moze by¢ uzywany wylacznie
przez lekarza badz wykwalifikowany personel,
zgodnie z przepisami danego kraju i wskazéwkami
lekarza.

Wskazania

Vivano System jest stosowany na uszkodzona
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 strukturg. Zbiornik na
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wydzieline VivanoTec jest stosowany do poditaczania
portu do urzadzenia podcisnieniowego.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania do stosowania Vivano System:
» Rany spowodowane nowotworami ztosliwymi
« Przetoki niejelitowe/niezbadane

« Nieleczone zapalenie szpiku

» Tkanka martwicza

UWAGA: wiecej informacji na temat konkretnych
przeciwwskazan znajduje sie w czesciach Ostrzezenia
oraz Srodki ostroznosci w niniejszym dokumencie.

Ostrzezenia

Nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace ostrzezenia
dotyczace stosowania zbiornika na wydzieline
VivanoTec:

Krwawienie
UWAGA: Vivano System nie jest przeznaczony do
zapobiegania krwawieniu ani do jego tamowania.

WAZNE: jezeli na opatrunku, w drenach lub zbiorniku
na wydzieline pojawi sie nagle lub w wiekszej ilosci
krew, nalezy natychmiast wytaczy¢ urzadzenie

do podcisnieniowej terapii ran, podjac srodki
przywracajgce hemostaze i poinformowac lekarza
prowadzacego.

UWAGA: bez wzgledu na stosowanie
podcisnieniowej terapii ran pewne stany chorobowe
Wwigza sie z czestszym wystepowaniem powiktan
krwotocznych.

Nastepujgce okolicznosci zwigkszajg ryzyko

wystapienia krwotoku, ktory moze prowadzi¢ do

zgonu, jezeli nie s odpowiednio kontrolowane:

« Szwy chirurgiczne i/lub zespolenia

« Srodki hemostatyczne, ktdre nie sa mocowane za
pomoca szwow, np. srodek uszczelniajacy na rany
w aerozolu lub wosk kostny

» Uraz

« Napromienianie

» Nieodpowiednia hemostaza

- Zakazenie rany
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Polski

« Stosowanie lekow przeciwkrzepliwych lub
inhibitorow krzepniecia
+ Wystajace fragmenty kosci lub ostre krawedzie

Pacjenci obcigzeni zwiekszonym ryzykiem powiktan
krwotocznych powinni by¢ dodatkowo monitorowani
przez lekarza nadzorujacego.

WAZNE: u pacjentéw z ostrym krwawieniem,
zaburzeniami krzepniecia krwi oraz pacjentow
przyjmujacych leki przeciwkrzepliwe nie powinien
by¢ stosowany zbiornik o pojemnoéci 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.

WAZNE: w przypadku stosowania $rodkow
hemostatycznych, ktore nie s mocowane za pomoca
szwow, nalezy stosowac dodatkowe $rodki ochronne,
aby zapobiec przypadkowemu przemieszczeniu
opatrunku. Kwalifikacje do podcisnieniowe] terapii
rany powinien wykonac lekarz nadzorujacy na
podstawie indywidualnego przypadku.

Rany spowodowane nowotworami ztosliwymi
Terapia podci$nieniowa jest przeciwwskazana

w przypadku ran spowodowanych przez nowotwory
ztodliwe, poniewaz wiaze sie ona z ryzykiem
zwiekszonego tworzenia sie zmian nowotworowych
na skutek dziatania sprzyjajacej proliferacji. Jej
stosowanie jest jednak uznawane za uzasadnione
podczas leczenia paliatywnego. W przypadku
pacjentdw w schytkowym stadium nowotwordu,

u ktérych catkowite wyleczenie nie jest uznawane
za cel terapii, poprawa jakosci zycia poprzez
kontrolowanie trzech najbardziej dokuczliwych
elementow (woni, wydzieliny oraz bolu zwigzanego
ze zmiang opatrunkow) przewyzsza ryzyko
rozprzestrzeniania si¢ zmian nowotworowych.

Przetoki niejelitowe/niezbadane

Zakfadanie opatrunku na niezbadane przetoki lub
niejelitowe jest przeciwwskazane, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie struktur jelit i/lub narzadow.
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Nieleczone zapalenie szpiku

Zakfadanie opatrunku w przypadku nieleczonego
zapalenia szpiku jest przeciwwskazane, poniewaz
moze skutkowac rozprzestrzenieniem sie zakazenia.

Tkanka martwicza

Zaktadanie 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 krwionosne ani narzady, poniewaz
moze to skutkowac uszkodzeniem znajdujacych sie
ponizej struktur.

Szczegolne srodki ostroznosci
Nalezy zwroci¢ uwage na nastepujace srodki
ostroznosci:

Rany zakazone

Opatrunki powinny by¢ zmieniane w regularnych
odstepach czasu zgodnie ze wskazowkami
znajdujacymi sie w instrukcjach dotyczacych
stosowanych materiatow. Rany zakazone powinny
by¢ czesciej monitorowane. Moga one wymagac
czestszej zmiany opatrunkow.

UWAGA: wiecej informacji na temat kontroli
rany w terapii podcisnieniowej ran zawiera czg$¢
Monitorowanie w instrukcjach dotyczacych
stosowanych materiatow.

Typowe objawy zakazenia rany to: zaczerwienienie,
obrzek, $wiad, zwiekszona cieptota samej rany
i otaczajacej jej tkanki, nieprzyjemna won itd.

Zakazone rany moga by¢ przyczyna zakazenia
ogolnoustrojowego, ktérego objawy to: wysoka
goraczka, bol i zawroty gtowy, nudnosci, wymioty,
biegunka, splatanie, erytrodermia itd. Zakazenie
ogolnoustrojowe moze zakonczyc¢ sie zgonem.
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WAZNE: w przypadku podejrzenia wystepowania
miejscowego lub ogodlnoustrojowego zakazenia
nalezy skontaktowac sie z lekarzem nadzorujacym
w celu uzyskania porady, czy konieczne jest
przerwanie terapii podcisnieniowej rany lub
rozwazenie innych mozliwosci leczenia.

Naczynia krwionosne i narzady

Naczynia krwionosne i narzady powinny byc
odpowiednio chronione przez natozone powiezie,
tkanki lub inne typy warstw ochronnych.

WAZNE: szczegdlne srodki ostroznosci nalezy

podjac w przypadku zakazonych, ostabionych,
napromieniowanych lub szytych naczyn krwionosnych
lub narzaddw.

Fragmenty kosci lub ostre krawedzie

Przed zastosowaniem opatrunku piankowego
VivanoMed Foam wystajace fragmenty kosci i ostre
krawedzie nalezy zabezpieczyc¢ lub usuna¢, poniewaz
moga uszkodzi¢ naczynia krwionosne lub narzady

i wywotac krwawienie.

UWAGA: wiecej informacji na temat krwawienia
w kontekscie podcisnieniowej terapii ran zawiera
cze$¢ Krwawienie w niniejszym dokumencie.

Rany pooperacyjne

Opatrunek piankowy VivanoMed Foam mozna
stosowac na rany pooperacyjne wytacznie

z odpowiednig warstwa kontaktowa, np. siatka
silikonowa Atrauman Silicone.

Przetoki jelitowe

Jedli planowane jest zastosowanie podcisnieniowej
terapii ran zawierajacych przebadane przetoki
jelitowe, konieczne jest zastosowanie dodatkowych
srodkow ostroznosci. Obecnos¢ przetoki jelitowej
w niewielkiej odlegtosci od rany zwigksza ryzyko
zanieczyszczenia i/lub zakazenia rany. W celu
ograniczenia ryzyka powiazanego z potencjalnym
kontaktem tresci jelitowe] z rana, przetoke jelitowa
nalezy odseparowac chirurgicznie, postepujac
zgodnie z wytycznymi obowigzujgcymi lokalnie lub
ustalonymi praktykami chirurgicznymi.
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Uszkodzenia rdzenia kregowego z rozwijajaca sie
autonomiczng hiperrefleksja

W przypadku pacjentéw z uszkodzonym rdzeniem
kregowym z rozwijajaca sie autonomiczna
hiperrefleksja nalezy przerwa¢ podcisnieniowa terapie
ran.

Obrazowanie za pomoca rezonansu
magnetycznego (ang. Magnetic Resonance
Imaging, MRI)

To urzadzenie nie jest uznane za bezpieczne

w $rodowisku rezonansu magnetycznego i nie moze
byc stosowane w poblizu aparatéw do MRI.

Defibrylacja

Jezeli u pacjenta konieczne jest wykonanie
resuscytacji za pomoca defibrylatora, urzadzenie
VivanoTec / VivanoTec Pro musi zosta¢ odfgczone.

Tlenowa terapia hiperbaryczna (ang. Hyperbaric
Oxygen Therapy, HBO)

Na czas stosowania tlenowej terapii hiperbarycznej
urzadzenie VivanoTec / VivanoTec Pro musi zostac
odfaczone, poniewaz jego stosowanie moze
spowodowac zagrozenie pozarem.

Ogolne srodki ostroznosci
Nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace srodki
ostroznosci:

Produkty uszkodzone, skazone lub takie, ktorych
termin przydatnosci minat

Nie stosowac zadnych elementow Vivano System,
ktore sg uszkodzone, ktérych termin przydatnosci
uptynat, ani elementdw, wobec ktorych istnieje

jakiekolwiek podejrzenie, ze zostaty skazone.
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Moze to spowodowac pogorszenie skutecznosci
terapeutycznej, zanieczyszczenie rany i/lub jej
zakazenie.

Wylacznie do jednorazowego uzytku
Wszystkie jednorazowe elementy zestawu
opatrunkowego Vivano System sg przeznaczone
wylacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego

do jednorazowego uzytku jest niebezpieczne.
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Przygotowywanie wyrobéw do ponownego uzycia

moze powaznie naruszy¢ ich integralnos¢ i wptynac
na prawidtowos¢ ich dziatania. Informacje dostepne
na zyczenie.

Ponowna sterylizacja

Elementy Vivano System, ktore sg dostarczane
jatowe, sg przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Nie nalezy ich poddawac ponownej sterylizacji,
poniewaz moze to spowodowac pogorszenie
skutecznosci terapeutycznej i potencjalnie prowadzi¢
do zanieczyszczenia rany i/lub zakazenia.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia
lub zanieczyszczenia Srodowiska, jednorazowe
elementy zestawu opatrunkowego Vivano System
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 Vivano System nalezy stosowac
odpowiednie srodki ochrony osobiste] i podjac
odpowiednie kroki w celu kontroli zakazen w osrodku
(np. stosowac jatowe rekawiczki, maseczki, fartuchy
itd.).

WAZNE: zatyczke w ztgczu nalezy wyczyscic
i zdezynfekowac przed uzyciem i po uzyciu.

Populacja pacjentow

Nie ma ograniczen ogolnych dotyczacych stosowania
Vivano System w roznych populacjach pacjentéw
(np. u dorostych i/lub dzieci). Vivano System nie zostat
jednak poddany ocenie pod katem zastosowania w
pediatrii.

WAZNE: przed zleceniem zastosowania urzadzenia
u dziecka nalezy najpierw sprawdzi¢ jego mase ciata
i wzrost oraz ogolny stan zdrowia.
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Stan zdrowia pacjenta

Podczas kazdego zastosowania terapii
podcisnieniowej ran nalezy uwzgledni¢ mase ciata
i ogolny stan pacjenta.

Rozmiar opatrunku
Rozmiar opatrunku musi zosta¢ dopasowany do
rozmiaru rany leczonej terapiag podcisnieniowa.

Niewtasciwy rozmiar opatrunku moze spowodowac
maceracje lub rozejscie 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 czeéci Zaktadanie opatrunku
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
opdznienia 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
podcisnieniowa terapie ran Vivano.
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Zdejmowanie opatrunku

WAZNE: zawsze nalezy notowac liczbe opatrunkow
zdjetych z rany, aby upewnic sie, ze wszystkie
naftozone opatrunki piankowe zostaty usuniete.

Opatrunek piankowy pozostawiony na ranie
przez czas diuzszy niz wskazany w czeéci Zmiana
opatrunku moze spowodowac wroéniecie tkanki
ziarninowej w opatrunek piankowy. Moze to
spowodowac trudnosci ze zmiang opatrunku
oraz, poza innymi powikfaniami, zwigkszac ryzyko
zakazenia rany.

Zmiany opatrunku moga spowodowac uszkodzenie
nowej tkanki ziarninowej, co moze wywota¢
krwawienie.

WAZNE: nalezy zastosowac¢ dodatkowe srodki
ochronne podczas zmiany opatrunku u pacjentéw
z potencjalnym zwigkszonym ryzykiem krwawienia.

UWAGA: wiecej informacji na temat krwawienia
w kontekscie podcisnieniowej terapii ran zawiera
cze$¢ Krwawienie w niniejszym dokumencie.

Odfaczanie urzadzenia VivanoTec / VivanoTec Pro
Decyzja o okresie odfaczenia pacjenta od urzgdzenia
VivanoTec / VivanoTec Pro jest zalezna od oceny
klinicznej, ktorej musi dokonac lekarz prowadzacy.

Czas, na jaki mozna bezpiecznie przerwac terapie,
jest silnie zalezny od ogodlnego stanu pacjenta oraz
rany, a takze od sktadu wydzieliny i ilosci wydzieliny
powstajacej w jednostce czasu.

Przerwanie terapii na diugi czas moze spowodowac
zatrzymanie wysieku i lokalng maceracje, a takze
zablokowanie opatrunku z powodu powstawania
skrzepliny w macierzy piankowej. Brak skutecznej
bariery pomiedzy rana a niejatowym srodowiskiem
zwieksza ryzyko zakazenia.

WAZNE: kiedy urzadzenie VivanoTec /

VivanoTec Pro jest wylaczone przez diuzszy czas, nie
nalezy pozostawiac opatrunku na ranie. W przypadku
pozostawienia opatrunku na diuzszy czas zaleca sie,
aby lekarz ocenit stan rany i ogélny stan zdrowia
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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 ciggtym moze

by¢ stosowany do zwiekszenia miejscowej perfuzji

i tworzenia sig ziarniny, jezeli jest to tolerowane

przez pacjenta i pozwala na to jego stan zdrowia
oraz stan rany. Terapia ciagfa jest jednak ogolnie
zalecana do leczenia pacjentow ze zwiekszonym
ryzykiem krwawien, ostrymi przetokami jelitowymi,
ranami z duzg iloscig wydzieliny oraz takich, u ktérych
wymagana jest stabilizacja fozyska rany.

Ustawienia cisnienia

UWAGA: ustawienia ci$nienia 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.

Prawidfowe ustawienie cisnienia do podcisnieniowe]
terapii ran przy uzyciu urzadzenia Vivano powinien
wybrac lekarz nadzorujacy na podstawie ilosci
wydzieliny, ogdlnego stanu pacjenta, a takze na
podstawie zalecen wynikajacych z wytycznych
dotyczacych prowadzenia leczenia.

Zaktadanie opatrunku na nienaruszona skore
Zakfadanie opatrunku na nienaruszong skore
powinno zakrywac obszar okoto 5 cm wokat rany.
Przedtuzajace sie lub powtarzajgce pokrywanie
opatrunkiem wiekszego obszaru skéry moze
spowodowac podraznienie tkanki.

WAZNE: w przypadku podraznienia tkanki nalezy
przerwac podcisnieniowa terapie ran Vivano.
Zatozenie opatrunku na nienaruszona skore moze
tworzy¢ zagniecenia na powierzchni opatrunku.
Tworzenie sie takich zagniecen znaczaco zwieksza
ryzyko nieszczelnosci opatrunku, a w konsekwendji
wystapienia zakazenia.

13.07.20 14:35



Polski

WAZNE: podczas zakladania opatrunku na delikatng
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 kontrola lekarza. Brak odpowiednich srodkow
ochronnych moze prowadzi¢ do miejscowego
niedokrwienia.

Zaktadanie opatrunku w poblizu nerwu btednego
Opatrunki w poblizu nerwu btednego powinny by¢
zakfadane pod kontrola lekarza, poniewaz stymulacja
tych nerwow moze prowadzi¢ do bradykardii.

Alergie

Stosowanie terapii podcisnieniowej ran Vivano nie
jest zalecane u pacjentow uczulonych na jakikolwiek
element Vivano System.

Pola elektromagnetyczne

Urzadzenia podcisnieniowego VivanoTec Pro

nie wolno uzywac w obecnosci silnych pol
magnetycznych (takich jak generowane przez
kuchenke indukcyjna) ani w obszarze stosowania
sprzetu chirurgicznego wykorzystujacego prad o
wysokiej czestotliwosci.

Zastosowanie zbiornika na
wydzieline

Czynnosci opisane w tym rozdziale moga

by¢ wykonywane wytacznie przez lekarza lub
wykwalifikowana osobe, zgodnie ze wskazowkami
lekarza.

Przed uzyciem sprawdzi¢, czy zbiornik na wydzieline
lub przewody faczace nie sa uszkodzone.

WAZNE: Zbiorniki na wydzieline urzadzenia
podcisnieniowego to elementy jatowe, ktore moga
by¢ stosowane w jatowym srodowisku operacyjnym.
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Podtaczanie zbiornika na wydzieline do

urzadzenia podcisnieniowego.

+ Ostroznie wyja¢ zbiornik na wydzieline z jatowego
opakowania typu peel package.

WAZNE: Uwaza¢, aby zataczony dren nie dotykat

niejatowe] powierzchni.

+ Wiozy¢ zbiornik na wydzieline pod niewielkim
katem w prowadnice urzadzenia podcisnieniowego
1§

* Przechyla¢ zbiornik na wydzieline w kierunku
urzgdzenia podcisnieniowego az do catkowitego
zatrzasniecia sie niebieskiego przycisku
odblokowujacego .

+ Lekko pociagnac za zbiornik, aby upewnic sig, ze
jest on stabilnie zamontowany na urzadzeniu.

WAZNE: urzadzenie podcisnieniowe wigcznie ze
zbiornikiem na wydzieline musi pozostawac w pozydji
pionowej przez caly czas dziatania.

WAZNE: urzadzenia podcisnieniowego wraz ze
zbiornikiem na wydzieline nie wolno umieszczac na
tézku pacjenta.

Podtaczanie zbiornika na wydzieline do

opatrunku.

+ Upewnic sie, ze przylacza zostaty prawidtowo
potaczone, aby uniknac usterki.

- Zakfadajac zestaw opatrunkowy, nalezy stosowac
sie do instrukcji obstugi tego zestawu.
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Pofaczy¢ ztacza (koncdwki drendw) zbiornika na
wydzieline i zestawu opatrunkowego [Ell.

P-4

WAZNE: nalezy upewnic sie, ze po wiaczeniu
podcisnienia opatrunek zapada sie.

Monitorowanie

WAZNE: czesto$¢ monitorowania musi zostac
dostosowana do ogdlnego stanu zdrowia pacjenta
i stanu leczonej rany ocenionych przez lekarza
nadzorujacego.

Nalezy regularnie monitorowac stan pacjenta,
urzadzenie i opatrunek. Obserwowac wydzieling z
rany, a takze zwroci¢ uwage na ewentualne oznaki
maceracji, infekcji badz nieszczelnosci systemu. W
celu zagwarantowania bezpiecznej terapii konieczne
jest czeste kontrolowanie opatrunku pod wzgledem
zachowania szczelnosci i obecnosci podcisnienia.
Podczas kontroli nalezy sprawdza¢ opatrunek pod
katem szczelnosci i obecnosci podcisnienia, okolice
rany pod katem maceracji, brzegi rany oraz wydzieline
pod katem oznak zakazenia. W przypadku oznak
infekcji nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza
prowadzacego.

Nalezy unikac ryzyka zwigzanego z przemieszczeniem
lub zablokowaniem drenu, regularnie sprawdzajac
system drendw i jego pofaczen pod katem
nieszczelnosci i zataman.

Aby zagwarantowac niezaktocone dziatanie
urzadzenia podcisnieniowego, nalezy regularnie
sprawdza¢ poziom napetnienia zbiornika na
wydzieline. Po osiggnieciu maksymalnego poziomu
napetnienia zbiornik na wydzieline nalezy wymienic
na nowy.

WAZNE: w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek
objawow zakazenia nalezy niezwtocznie
poinformowac o nich lekarza prowadzacego.
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Wymiana zbiornika na wydzieline

Usuwanie zbiornika na wydzieling
WAZNE: zbiornik na wydzieline nalezy wymienia¢ po
kazdym pacjencie, a takze co najmniej raz na tydzien.

Usuwanie zbiornika na wydzieling z opatrunku

Nacisng¢ i przytrzymac przycisk odblokowujacy z
boku ztgcza .

gy
/‘ 2|

Roztaczyc oba ztgcza przez pociagnigcie H.

*—P!

Oderwac plastikowa zatyczke od ztgcza i zamkngc
otwor, ktdrym jest odprowadzana wydzielina [Z1.
Zapobiegnie to wydostaniu sie wydzieliny ze
zbiornika.
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Usuwanie zbiornika na wydzieline z urzadzenia

podcisnieniowego

+ Nacisna¢ niebieski przycisk odblokowujacy [Z] na
urzgdzeniu podci$nieniowym.

« Lekko przechyli¢ zbiornik na wydzieline, a
nastepnie go zdjac.

+ W odpowiedni sposéb zutylizowad zbiornik na
wydzieline. Postepowac zgodnie z lokalnymi
przepisami.

WAZNE: zutylizowac zbiornik na wydzieline zgodnie
z obowiazujgcymi lokalnie przepisami.

Uwagi szczegolne
Chronic przed dzie¢mi.

Zgtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentow/uzytkownikow/osob trzecich

w Unii Europejskiej lub w krajach o takim samym
systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE
w sprawie wyrobow medycznych): jedli podczas

lub wskutek uzytkowania niniejszego urzadzenia
doszto do powaznego incydentu, nalezy zgtosic

to producentowi i/lub jego autoryzowanemu
przedstawicielowi oraz wfasciwym organom
krajowym.

Wyréb medyczny
“ Wytworca
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Data produkdji

Uzy¢ do daty

Kod partii

Numer katalogowy

Zajrzyj do instrukgji uzywania
Nie uzywac powtornie

Nie resterylizowac

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone

@®R K E[EKE

Chroni¢ przed wilgocig

Y.

/,
o<

Trzymac z dala od $wiatta stonecznego

\
N
i

Ostrzezenie
Sterylizowany tlenkiem etylenu

Pojedynczy system bariery sterylnej

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu

80>

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu:
2020-06-03

PL— PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0.
95-200 Pabianice
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Magyar

Rendeltetésszerii cél

A valadektarolo tartaly a VivanoTec Port és

a VivanoTec / VivanoTec Pro egység 0sszekotésére
szolgal, valamint arra, hogy a sebvaladékot tarolja
a negativnyomasu sebkezel terapia soran.

A VivanoTec valadéktarold tartalyt csak a

PAUL HARTMANN AG éltal gyartott Vivano System
vagy az ATMOS S042 NPWT negativnyomasu
terapiarendszerrel egyutt lehet alkalmazni.

MEGJEGYZES: Funkcionlis negativnyomas-terapias

kotés létrehozasahoz legalabb a kdvetkezd

komponensek szlkségesek:

+ VivanoMed Foam

+ Hydrofilm &tlatszo filmkotszer

+ VivanoTec Port

» Negativnyomasu sebkezeld terapia vezérléegysege
(példaul: VivanoTec Pro)

A Vivano System emberen torténé hasznalatra.

A Vivano System készletek kulonbozd
betegpopulaciokban (pl. felnéttek és/vagy gyermekek)
torténd hasznalatara vonatkozéan nincsenek
korlatozasok. A Vivano System gyermekgyogyaszati
felhasznélasat azonban nem vizsgaltak.

A VivanoTec valadéktarold tartaly alkalmazhato
koérhazban, bentlakasos gondozo intézményekben és
otthoni apolas soran.

FONTOS: A Vivano System csak az adott orszag
torvényei szerint, orvos vagy szakképzett személy
altal, orvosi utasitas alapjan alkalmazhato.

Javallatok

A Vivano System sérUlt szovetet tartalmazo sebek
esetén hasznalhato, a masodlagos intencioval
torténd gyogyulds tdmogatdsara. A VivanoMed Foam
sértetlen bdéron és elsédleges intencidval gyogyuld
sebeken is hasznalhatd, ha az also strukturaval a
kozvetlen érintkezést megfeleld sebkontaktréteggel
megakadalyozzak. A VivanoTec

valadéktérolo tartaly a csatlakozé és a negativnyomas-
terapias egység Osszekapcsolasara hasznalhato.
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Ellenjavallatok

Ellenjavallatok a Vivano System hasznalatara
vonatkozoan:

+ Malignus tumor eredet( sebek

« Nem enteralis/kivizsgalatlan fisztulak

» Kezeletlen osteomyelitis

+ Necroticus szévet

MEGJEGYZES: Eqy adott ellenjavallatrol

tovabbi informaciokat a jelen dokumentum
Figyelmeztetések és Ovintézkedések cim( részében
talalhat.

Figyelmeztetések

Vegye figyelembe a kovetkezd figyelmeztetéseket
a VivanoTec valadéktarolo tartaly hasznalataval
kapcsolatban:

Vérzés
MEGJEGYZES: A Vivano System nem a vérzés
megakadalyozasara vagy elallitasara készult.

FONTOS: Ha vérzés Iép fel hirtelen vagy
nagyobb gyakorisaggal a kotésen, a csdvekben
vagy a valadéktartalyban, azonnal kapcsolja

ki a negativnyomas-terapias egységet, tegyen
verzéscsillapitasi intézkedéseket, és értesitse

a kezel6orvost.

MEGJEGYZES: A negativnyomas-terapia
hasznalatatdl fliggetlenll egyes egészségi
dllapotoknal el6fordulhatnak vérzéssel kapcsolatos
komplikaciok.

A kovetkezé kortlimények novelik az elvérzés
kockazatat, ha nem kezelik megfelelé gondossaggal:
Sebészi varratok és/vagy anasztomozisok

Nem varrasos verzescsillapitd szerek, pl. seblezaro
szer vagy csontviasz

Trauma

Besugarzas

Nem megfelelé hemosztazis

Sebfert6zédés

Véralvadasgatlokkal vagy alvadast felfiiggesztd
szerekkel valo kezelés

Kiallo csontszilankok vagy éles szélek
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A vérzéses komplikaciéknak nagyobb valoszinliséggel
kitett betegeket nagyobb gondossaggal kell
felligyelni, a kezel6orvos felel6sségére.

FONTOS: Akut vérzésben, véralvadasi zavarban

és antikoagulans-terapiaval kezelt betegeknél

800 ml-es tartalyt nem szabad hasznalni a
valadékgydjtéshez. Ehelyett 300 ml-es tartalyt
hasznaljon. Az ilyen gyakorlat lehet&vé teszi, hogy a
szakemberek gyakrabban ellendrizzék a beteget, igy
elkerllve a tulzott vérveszteség kockazatat.

FONTOS: Nem varrt vérzéscsillapitd eszkdzok
hasznalatakor tovabbi intézkedések sziksegesek az
elmozduldsuk megakadalyozasahoz. A negativnyomas-
terapiara vonatkozo alkalmassagot a kezel6orvosnak
kell megallapitania az adott esetnek megfelelen.

Malignus tumor eredet(i sebek
A negativnyomas-terapia malignus tumor eredet(
sebek esetén torténd alkalmazasa ellenjavallott, mivel

a tumor terjedésének nagyobb kockazatahoz kothetd.

Palliativ kezelésre azonban hasznalata megengedett.
Végs6 stadiumban 1évé betegeknél, ahol a teljes
gyogyulas mar nem lehet cél, az életmindség javitasa
elsObbseget élvez a tumorterjedés gyorsitasanak
kockdazataval szemben, a harom legzavardébb elem,

a szag, a valadék és a kotszer cseréjével kapcsolatos
fajdalom kiiktatasaval.

Nem enteralis/kivizsgalatlan fisztulak

A kotszer alkalmazasa nem enteralis vagy
kivizsgalatlan fisztuldkra ellenjavallt, mivel sértlést
okozhat a bélrendszeri strukturakban és/vagy
szervekben.

Kezeletlen osteomyelitis

A kotszer alkalmazasa kezeletlen osteomyelitises
sebekre ellenjavallt, mivel a fertézés
tovabbterjedéséhez vezethet.

Necroticus szovet
A kotszer alkalmazasa necroticus szovetre ellenjavallt,
mivel a fert6zés helyi tovabbterjedéséhez vezethet.
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A VivanoMed Foam felhelyezése idegekre,
anasztomdazisokra, artériakra, vénakra vagy
szervekre

A VivanoMed Foam nem helyezhetd kozvetlendl
nyilt idegek felszinére, anasztomozisokra, artéridkra
vagy vénakra, vagy szervekre, mivel az alatta lévd
strukturak romlasahoz vezethet.

Kiilonleges biztonsagi eloirasok
Vegye figyelembe a kovetkez6 figyelmeztetéseket:

Elfert6z6dott sebek

A kotést rendszeres id6kozonként cserélni kell,

a felhasznalt anyagokra vonatkozo megfeleld
utasitasoknak megfeleléen. A szétnyilt sebeket
gyakrabban kell ellenérizni, és eléfordulhat, hogy
a kotést is gyakrabban kell cserélni.

MEGJEGYZES: A negativnyomas-terapiaval
kapcsolatos sebfelligyeletrdl tovabbi informaciokat
a felhasznalt anyagok utasitdsanak Feltigyelet
részében talal.

A seb elfert6z6désének tipikus jelei a pirosodas,
a duzzanat, viszketés, a seb vagy a kdzvetlen
kornyékeének melegedése, rossz szag stb.

Az elfertéz8dott sebek szisztémas fertézéshez
vezethetnek, amelyet magas laz, fejfajas,
szedules, hanyinger, hanyas, hasmenés, zavartsag,
erythroderma stb. jellemez. A szisztémas fertézés
kovetkezménye haldl is lehet.

FONTOS: Ha helyi vagy szisztémas fertézés gyanuja
merdl fel, értesitse a kezel6orvost, 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 megfeleléen
védeni kell a felettlk lévé fasciakkal, szovetekkel és
egyeb veddrétegekkel.

FONTOS: Fert6z0tt, sérllékeny, besugarzott és varrt
erek vagy szervek esetén kulonleges ovintézkedéseket
kell tenni.
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Csontszilankok vagy éles szélek

A kiallé csontszilankokat és az éles széleket be kell
fedni vagy el kell tavolitani a VivanoMed Foam
kotszer alkalmazasa el6tt, mivel az erek és a szervek
sériilését, illetve vérzést okozhatnak.

MEGIJEGYZES: A negativnyomas-terapiaval
kapcsolatos vérzésrél tovabbi informécidkat a jelen
dokumentum Vérzés cimd részében talal.

Sebészi bemetszések

A VivanoMed Foam kotszer sebészi bemetszésekre
csak megfelel¢ sebkontaktréteggel alkalmazhato, pl.
Atrauman Silicone.

Enteralis fisztulak

Feltart enteralis fisztuldkat tartalmazo sebek
kezelésekor tovabbi ovintézkedéseket kell hozni, ha
negativnyomas-terapiat szeretne alkalmazni. A seb
kozvetlen kozelében lévé enteralis fisztula noveli

a seb szennyezédésének és/vagy elfertézédésének
veszélyét. A béltartalom és a seb potencialis
érintkezésének kockézatat 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 llitani.

Magneses rezonancia vizsgalat
Az eszkoz nem tekintheté MRI-biztonsagosnak, és
nem szabad MRI-készulék kozelében hasznalni.

Defibrillacio
A VivanoTec / VivanoTec Pro negativnyomas-eszkozt
le kell csatlakoztatni, ha a beteget defibrillatorral Ujra
kell éleszteni.

Tulnyomasos oxigénterapia (HBO)

A VivanoTec / VivanoTec Pro egységet le kell
csatlakoztatni tulnyomasos oxigénterapidnak kitett
betegek esetén, mivel a hasznalata potencialis
tlizveszélyt jelenthet.
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Biztonsagi elGirasok
Vegye figyelembe a kovetkez6 figyelmeztetéseket:

Sériilt, lejart vagy szennyezett termék

Ne hasznalja fel a Vivano System egyik részét sem,
ha sérlt, lejart vagy szennyezés gyanuja merdl fel.
Ez a terapids hatékonysag csokkenéséhez, a seb
szennyez&déséhez és/vagy fertdzéséhez vezethet.

Egyszeri hasznalatra

A Vivano System habszivacskotszer-készlet minden
eldobhato része egyszeri hasznalatra készult. Egyszer
hasznalatos orvostechnikai eszkozt veszélyes Ujbdl
felhasznélni. Az Gjbdli hasznélat érdekében Ujra
feldolgozott egyszer hasznalatos eszkdzok integritasa
és teljesitménye jelentés mértékben karosodhat.
Kérésre tovabbi informaciét biztositunk.

Ujrasterilizalas

A Vivano System sterilen szallitott részei egyszeri
hasznalatra készultek. Ne sterilizalja, mert ez

a terapias hatékonysag csokkenéséhez, valamint

a seb szennyezédéséhez és/vagy fertézéséhez vezethet.

Hulladékkezelés

A potencidlis fertézésveszély és a kornyezetkarositas
elkerulése érdekében a Vivano System eldobhato
részeit a helyi vonatkozd jogszabalyok, irdnyelvek
és fert6zésmegelézési eléirasok szerint kell
artalmatlanitani.

Biztonsagi intézkedések a fert6zés megel6zésére
Alkalmazzon személyes védelmet, és hajtson

végre megfeleld intézményi fertézésmegeldzési
intézkedéseket a Vivano System részeinek kezelésekor
(pl. steril keszty(, maszk, kdpeny stb. hasznalata).

FONTOS: A csatlakozo Utkozéjét a hasznalat el6tt és
utan meg kell tisztitani és fertStleniteni kell.

Betegpopulacioé

A Vivano System készletek kilonb6zé
betegpopulaciokban (pl. felndttek és/vagy gyermekek)
torténd hasznalatara vonatkozéan nincsenek
korlatozasok. A Vivano System gyermekgyogyaszati
felhasznélasat azonban nem vizsgaltak.
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FONTOS: Gyermekekre torténd alkalmazas el6irasa
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.

Kotszer mérete
A kotszer méretét hozza kell igazitani a negativnyomas-
terapidval kezelt seb méretéhez.

A helytelen kotszerméret a sebszéli szdvet izgatasat
és lebomlasat okozhatja, illetve a seb szélének
kiszaradasat, és a valadékok nem megfelel6 atadasat.

MEGIJEGYZES: az egészséges bér tulzott fedésével
kapcsolatos komplikaciokrol tovabbi informaciokat
a jelen dokumentum Egészséges bor bekotozése
cim( részében taldl.

FONTOS: Az optimalis korulmények biztositasahoz
a negativnyomas-terapidhoz a filmkotszernek a seb
korll kb. 5 cm egészséges bért kell fednie.

A kotszer elhelyezése
A kotszert kizarolag kozvetlendl a steril csomagolasbol
hasznalja fel.

Ne erdltesse a kotszer elhelyezesét, mert kozvetlen
szovetsérlléshez, a sebgydgyulas késlekedéséhez,
vagy akar helyi nekrézishoz vezethet az erésebb
nyomas miatt.

FONTOS: Mindig jegyezze fel az egyes sebekhez
hasznalt habszivacsok szamat.

A kotszer filmrétegeinek szdma az egészségi allapot
alapjan modosithato. A film tobb rétegben torténd
elhelyezése noveli a szoveti maceracio és irritacio
kockazatat.

FONTOS: A film tobb rétege miatt kialakult irritacié
esetén szakitsa meg a Vivano negativnyomas-terapia
alkalmazasat.
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A kotszer eltavolitasa

FONTOS: Mindig jegyezze fel a sebrdl eltavolitott
habszivacsok szamat, hogy biztos lehessen

a rahelyezett ¢sszes habszivacs eltavolitasaban.

A seben a Kotszercsere fejezetben el6irt idénél
hosszabb ideig rajtahagyott habszivacs a granulacios
szévetnek a habszivacsba torténd tulzott benovését
okozhatja. Ez ndvelheti a kdtszercsere nehézségét, és
el6segitheti a seb elfert6zédését, mas komplikaciokkal
egyUtt.

A kotszercsere az Uj granulacios szovet séruléséhez és
vérzéshez vezethet.

FONTOS: Hozzon tovabbi véddintézkedéseket,
amikor kotszert cserél vérzésre hajlamosabb
betegeken.

MEGJEGYZES: A negativnyomas-terapiaval
kapcsolatos vérzésrél tovabbi informéaciokat a jelen
dokumentum Veérzes cimd részében talal.

A VivanoTec / VivanoTec Pro egység
csatlakoztatasanak bontasa

Annak eldontése, hogy a beteget milyen id&tartamra
lehet a VivanoTec / VivanoTec Pro egységrol
lekapcsolni, klinikai megitélésen alapul, ami

a kezelBorvos hataskorébe tartozik.

A terdpia biztonsdgos megszakitasanak
idSintervalluma erésen fligg a beteg és a seb
altalanos allapotatdl, valamint a valadék osszetételétdl
és az idéegyseqg alatt tavozo valadék mennyisegétdl.

A hosszabb megszakitas a valadékképzddés
visszatartasahoz és helyi szévetromlasi hatasokhoz,
valamint a kotszer eltomddéséhez vezethet

a habszivacsmatrixon belli koagulacids 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
egységet hosszabb ideig kikapcsolva. Ha hosszabb
ideig érintetlendl hagyja a kotést, az orvosnak
ertékelnie kell a seb allapotat és a beteg altalanos
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egeészségi allapotat. Az orvos értékelése alapjan
ajanlott a sebet Obliteni és kotést cserélni, vagy egy
alternativ terdpiara valtani.

Valtakozé nyomast alkalmazé mod

Az id6szakos nyomas a folyamatos nyomassal
ellentétben javithatja a helyi perfuzié és granulacid
kialakulaséat, ha ez a beteg, a beteg egészséqi
dllapotanak és a seb dllapotanak megfeleld.
Azonban a folyamatos terapia éltaldban olyan
betegek kezelésére ajanlott, akik vérzékenyebbek,
akut enterikus fisztulaval, erésen valadékozo
sebbel rendelkeznek, vagy ha a sebagy stabilizalasa
szlikséges.

Nyomasbeallitasok

FIGYELEM: az 50 mmHg alatti nyomasbeallitasok
potencidlisan a valadékképzddés visszatartasahoz és
kisebb terdpias hatékonysaghoz vezethetnek.
FIGYELEM: a magas nyomasbeallitasok novelhetik a
mikrotrauma, haematdma és vérzés, helyi hiperfuzio,
szovetseérllés és fisztulaképzddés esélyét.

A Vivano negativnyomas-terapia helyes
nyomasbeallitasat a kezel6orvos hatarozza meg,
és ennek a valadékképzédésen, a beteg altalanos
allapotdn és a terapias Utmutatasok ajanlasain kell
alapulnia.

Az egészséges bor befedése

Az egészséges bort legfeljebb kb. 5 cm-re szabad
befedni a seb korll. Nagyobb tertlet hosszabb idej(
vagy ismételt befedése szovetirritacidhoz vezethet.

FONTOS: Szovetirritacio esetén szakitsa meg a
Vivano negativnyomas-terapia alkalmazasat. A kotés
egeészséges boron torténd alkalmazasa gylirédéeseket
okozhat a kotés fellletén. A gylirédések kialakulasa
noveli a szivargas kockazatat, és ennek kovetkeztében
a fertOzés veszélyét.

FONTOS: Kilonds gondossaggal kell eljarni a kotés
a seb koruli tertleten, sértilékeny béron torténd
alkalmazasakor.
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Irritacidra hajlamos seb kotozése

Folyamatos irritacionak kitett sebek (végtagok
kdzelében) esetén folyamatos (és nem id&szakos)
terapia alkalmazasa ajanlott.

Korkoros kotozések

Korkoros kotéseket orvosi felligyelet alatt kell
alkalmazni. A megfelel6 véddintézkedések hianya
hipoperfuziét okozhat.

Kotések a bolygodideg kozelében

A nervus vagus kozelében lévd kotéseket orvosi
feligyelet alatt kell alkalmazni, mert ez a stimulacié a
szivverés lassulasat okozhatja.

Allergia

A Vivano negativnyomas-terapia alkalmazasa nem
ajanlott, ha a beteg allergias a Vivano System barmely
részére.

Elektromagneses mezék

A VivanoTec Pro negativnyomads-terapids egység
nem hasznalhatd erés magneses mez6ben (példaul
indukcios féz6lapok kézelében) és nagyfrekvencias
sebészeti berendezések kozelében.

A valadéktarolo6 tartaly
alkalmazasa

Az ebben a fejezetben foglalt miveleteket kizarolag
orvos vagy szakképzett személy végezheti el az orvos
utasitasainak megfeleléen:

Hasznalat el&tt ellendrizze a valadéktarolo tartaly és
az 6sszekotd csévezeték épségét.

FONTOS: A negativnyomas-terapias egység
valadektarolo tartalyai steril alkatrészek, ezért steril
sebészeti kornyezetben is alkalmazhatok.

Hasznalat el6tt ellendrizze a valadéktarold tartaly

és az 0sszekotd csbvezeték épségét.

« Vegye ki 6vatosan a véladéktarolo tartalyt a steril
csomagolasbol.

FONTOS: A csatlakoztatott csédarab nem eshet ra
nem steril felUletre.

13.07.20 14:35



Magyar

 Helyezze be a valadéktarolé tartalyt enyhén
megdontve a negativnyomas-terapias rendszer
vezetésinjébe [ElI.

+ Dontse a valadéktarolo tartalyt a negativnyomas-
terapias rendszer iranyaba, amig teljesen Gssze
nem kapcsolédik a kék kioldogombbal [EI.

A valadéktarold tartaly finom huzasaval ellendrizze,
hogy biztonsagosan csatlakozik-e a
negativnyomas-terapias rendszerhez.

FONTOS: A negativnyomas-terapias egységnek
a tartallyal egyltt mindig fuggélegesen kell
elhelyezkednie az lizemeltetés alatt.

FONTOS: A negativnyomas-terapias egység
a tartallyal egyutt nem helyezheté a beteg agyara.

A valadéktarolé tartaly 6sszekapcsolasa a kotéssel
« A mikodészavarok elkerllése érdekében biztositsa,
hogy a ¢s6 csatlakozdi mindig helyesen legyenek

egymassal 6sszekapcsolva.
A kotszerkészlet alkalmazasa soran tartsa be annak
hasznalati Utmutatojat.

Csatlakoztassa a valadéktarolo tartaly csatlakozoit
(cs6végeit) a kotszerkészlet csatlakozoihoz [E.

> -
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FONTOS: Ellendrizze, hogy a kotés negativ nyomas
alkalmazasakor 6sszesik-e.

Felligyelet

FONTOS: Az ellenérzési gyakorisagot a beteg
altalanos egészségi allapotahoz és a seb allapotahoz
kell igazitani, amelyeket a kezel8orvos allapit meg.

Rendszeresen ellendrizze a beteget, a készlléket

és a kotést. Figyeljen a sebvaladékra, a felazasra,

a fert6z6désre és a vakuum megsz(inésére. A
biztonsagos terdpia biztositasahoz szlkség van a
kotés gyakori ellendrzésére. Ennek soran ellendrizze

a kotes athatolhatatlansagat, valamint a vakuum
meglétét, a seb széleinek feldzasat, tovabba a fertézés
jeleit a seb szélein és a valadékon. Ha fertézés jeleit
tapasztalja, haladéktalanul értesitse a kezel@orvost.

A csbvezeték-rendszer és csatlakozasai
tomitettségének és esetleges megtdréseinek
rendszeres vizsgalataval kikuszobolheti a csd
elmozdulasanak, illetve elzarodasanak kockazatat.

A negativnyomas-terapias rendszer zavartalan
mUikodésének garantalasa érdekében a valadéktarolo
tartaly toltesi szintjét rendszeresen ellendrizni kell. A
maximalis toltési szint elérését kovetden

a valadéktarolo tartalyt ki kell cserélni egy Ujra.

FONTOS: A fertézés barmilyen jelének észlelésekor
haladéktalanul értesiteni kell a kezel6orvost.

A valadéktarolo tartaly cseréje

A valadéktarol6 tartaly eltavolitasa

FONTOS: A valadéktarold tartalyt minden egyes
beteg utan, de legaldbb hetente egyszer ki kell
cserélni.
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A valadéktarold tartaly levalasztasa a kotésrol » Dontse meg egy kissé a valadéktarold tartalyt, és
Nyomja meg a csatlakozé oldalain taldlhato kioldd vegye ki.
szerkezetet, és tartsa benyomva [E. + Gondoskodjon a valadéktarolo tartaly megfeleld

artalmatlanitasarol. Tartsa be a helyi el&irdsokat.

\, FONTOS: Gondoskodjon a valadéktarolo tartaly
= megfeleld artalmatlanitdsarol, a helyileg érvényes
/ eléirasok betartasaval.

Kiilénleges utasitasok
Vélassza szét a két véget [E. Gyermekektél elzarva tartando.

Incidensek jelentése

i Az Eurdpai Unidban és az azonos szabélyozasi
rendszerrel (2017/745/EU rendelet az orvostechnikai
< —P eszkozokrdl) rendelkezd orszagokban 1évé paciensek/

felhasznalok/harmadik felek esetén; ha sulyos
incidens kovetkezik be az eszkdz hasznalata soran

Torje le a dugaszt a csatlakozordl, és dugja bele a vagy annak kovetkezményeként, kérjik, jelezze azt
valadékcss kivezets nyilasaba [, Ezaltal biztosfthato, a gyarténak és/vagy felhatalmazott képvisel6jének,
hogy a tartalybol ne folyjon ki valadék. valamint a nemzeti hatésagnak.

Orvostechnikai eszkoz

- o
Gyarto

A valadéktarol6 tartaly levalasztasa a
negativnyomas-terapias egységrol

Gyartasi datum

Lejarati datum

Tételkod

Katalogusszam

Olvassa el a hasznalati Utmutatot
Ne hasznalja Ujra

Ne sterilizalja Ujra

@®® K |E G wkEE[E

Ne hasznélja, ha a csomagolas sérlt

.

Széarazon tartandd

Y.

+ Nyomja meg a negativnyomas-terapias rendszer
kék kiolddgombijat [EA.
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A szoveg ellen6rzésének datuma: 2020-06-03
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Pyccknm

Ha3sHauyeHune

KoHTelHep A4 3KcCyaaTta npeaHasHayeH
ana coeguHerna VivanoTec Port ¢ annapaTtom
VivanoTec/VivanoTec Pro 1 cbopa 1 XpaHeHus
3KCCyAaTa 13 paHbl BO BPeMA Tepanuu paH
oTpuuaTensHbIM aasnerHnem (NPWT).

KoHTenHep and skccynata VivanoTec npefHa3HaveH
0N UCNONb30BaHWA TOSIbKO B COMETaHWUM

C cncremon Vivano System npov3BoacTsa
komnaHun PAUL HARTMANN AG nnu ¢ cuctemoim
015 Tepanuu paH oTpuLaTesibHbIM AaBneHem
ATMOS S042 NPWT.

MPUMEYAHUE: nna opmypoBaHia

PyHKLMOHANbHOV NOBA3KM ANA Tepanumn paH

oTpuLaTeNbHbIM AaBNeHEM JONOMHNUTENbHO

TPebyoTCA Kak MUHUMYM ClieaytoLLMe KOMMOHEHTbI:

+ VivanoMed Foam

+ Mpo3payHan nosaska Hydrofilm

VivanoTec Port

« [laHenb ynpasnerua NPWT (Hanpumep,
VivanoTec Pro)

Cwncrema Vivano System npefiHasHaveHa ona
MCMOMb30BaHMA TONIbKO Ha JIOAAX.

ObLLye orpaHUYeHns Ha 1Ccronb3oBaHue

cncTemsbl Vivano System Ona pasanyHbIx rpynn
naLmeHToB (Hanpvmep, B3pOCbIX U (Maw) AeTew)

He npusoaATca. OfHako cuctema Vivano System He
npoxoamna OLUeHKY Ha BO3MOXHOCTb UCMO/b30BaHWA
B neaunaTpuu.

KoHTelHep ond akccyaata VivanoTec
MOXET MCMOSb30BaThCA B OOMBHULAX,
crneumnanm3npoBaHHbIX YHPEXAEHNAX U Ha AOMY.

BAXXHO: cnctemy Vivano System

MOXET UCMONb30BaTh TOSIbKO BPay Uu
KBaMMULMPOBaHHbIV CNELManiCT B COOTBETCTBUN
C 3aKOHOJATeNbCTBOM BaLLell CTPaHbl U yKazaHUAMM
Bpaya.
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lNMoka3aHusna

Cucrema Vivano System 1Mcnonb3yeTcsa npu edeHnn
paH C nospexzaeHneM TKaHel, CocobcTBys UX
3aXXMBJEHMIO BTOPUYHBIM HaTsAXeHMeM. [YoKy
VivanoMed Foam MOXHO 1CNonb30BaTh Ha
HEeMoBPeXXAEHHOW KOXe 1 paHaXx, 3aXuBatoLLIMX
NePBUYHbIM HATAXEHWEM, €CNN HENOCPEACTBEHHbIV
KOHTaKT C nognexaLuymMmn CTpyKTypaMm HeBO3MOXeH
13-3a HaIOKEHHOW Ha paHy KOHTaKTHOW
MHOFOC/IONHOW NOBA3KN. KOHTeNHep Ad aKccyaaTa
VivanoTec CnyXuT Ana coeanHeHna nopTa

C YCTPOWCTBOM /1A Tepanun paH oTpuLaTeIbHbIM
[JaBneHnem.

NMpoTuBONOKa3aHuA

|_|pOTI/IBOI‘IOKa3aHI/IF| K NMPUMEHEHUIO CNCTEMbI Vivano
System:

PaHbl, CBA3aHHbIE CO 3/T0Ka4e€CTBEHHbIMN
onyxonamu,

BHEKMLLEYHbIE CBULLIM/CBULLL C HeyCTaHOBJ/IEHHbIM
HanpaBieHnem CBULLIEBOIO xoAa,

HeneyeHHbI OCTeOMMEnnT,

HEKPOTN3NPOBaHHaA TKaHb.

NPUMEYAHWUE: nononHuTenbHyio Hopmaumio

O KOHKPETHbIX MPOTUBOMOKa3aHUAX CM. B pasaenax
«Mpepynpe>kaeHnsa» 1 «Mepbl NPefOCTOPOXXHOCTUY
HaCTOALLEro JOKyMeHTa.

Mpenynpe>xaeHus

ObpaTTe BHMMaHVe Ha nepedncenHble fanee
npenynpexnaeHuns, cBAsaHHble C MCNOJIb30BaHNEM
KOHTenHepa Ana 3kccyfata VivanoTec.

KpoBoTeuyeHune

MNPUMEYAHUE: cnctema Vivano System He
npeAHasHaveHa Ana NpoduNakTUKL UAM OCTaHOBKM
KpoBOTEYeHUA.

BAXKHO: B ctydae BHe3anHoro unu bonee 4actoro
NOABNEHNA KPOBYW Ha NOBA3Ke, B TPyOKax Mam

B KOHTenHepe A4 3KCCyaTta HeMea1eHHO
OTKNtOYMTe annapar AJ1a Tepanvmn paH
oTpuLaTeNbHbIM AaBNEHNEM, MPUMUTE Mepbl A1
0CTaHOBKM KPOBOTEUeHUs 1 coobLuTe 06 3TOM
nievatemy Bpady.
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Pyccknm

MPUMEYAHWE: He3aBNCMMO OT NpUMeHeHUA
Tepanuu paH OTpMLATENbHbIM AaBfieHem 414
HEKOTOPbIX NaTONOMMYECKNX COCTOAHNI XapaKTepHbl
reMopparunyeckmne oCrIoxXHeHus.

CnepytolLine 0b6CTOATENBCTBA MOBBILLIAIOT PUCK
BO3MOXHO obaTaanoro KpOBOTel-IeHVIﬂ B OTCyTCTBI/|€
KOHTPOAA 1 HagNexallero nevyeHus:

+ XMpypruyeckme Webl v (Mav) aHaCTOMO3bI;

+ MpUMEHeHNe KPOBOOCTaHaBAMNBAIOLLYX CPeACTB,
HamnpvMep repMeTU3MpyIoLLLEero crpes A paH
W KOCTHOTO BOCKA, AnA 6eCLOBHOr0 3aKpbITus
paHbl;

+ TpaBMbl;

+ 0bnyveHne;

* HapyLleHusa remMocTasa;

* MHMLMPOBaHMe paHbl;

* JleYeHVe aHTVKOarysIAHTaMu U UHIMbUTopamu

CBEPTbIBAHWA KPOBK,

BbICTyMaloLLIMe OCTpble Kpas Uav dparMeHThl

KOCTen.

Jlevalliemy Bpady crienyeT HabmodaTh 3a
nauneHTaMu C NoBbILLEHHbIM PUCKOM Pa3BUTUA
remMopparuyeckx OCIOXKHEHN, yaenas M
MOBbILLEHHOE BHVMaHME.

BAXKHO: npu neveHv NaLmeHTOB C AMarHOCTUPOBaHHbIM
OCTPbIM KPOBOTEYEHMEM WUV HapyLLeHneM
CBEPTbIBAEMOCTW KPOBH, a TakxXe NaLyeHToB,
HaxoAALLMXCA Ha aHTUKOAryAaHTHOW Tepanun,

He cnedyeT MCMNONb30BaThb KOHTeNHep AnA cbopa
sKkccynaTa obbemom 800 mui. BmecTo 3Toro cneayet
CMOsb30BaTh KOHTelHep o6bemom 300 M.

Takas nNpakTVka NO3BOMAET OCYLLECTBNATL bonee
YacTbl BpayebHbIi MOHUTOPUHI NalyeHTa, Tem
CaMbIM CHYXKas MOTEHLMANbHBINA PUCK M30bITOYHON
KpoBOMoTepw.

BAXXHO: npu ncnonb3oBaHum
KPOBOOCTaHaBIMBAIOLLMX CPELCTB AN1A HeCLOBHOrO
33KPbITVA paHbl CefyeT NPUHATL JONONHUTESNbHbIe
Mepbl MPeAOCTOPOXHOCTY, HTOObI NPeaoTBPaTHTL
NX ClydaiHoe cMelleHve. Jlevalunii Bpay JOSKeH
OLIEHVBaTb BO3SMOXHOCTb MPUMEHEHNA Tepann paH
oTpuvLaTeNbHbIM AaBNeHNeM NHAVIBULYaNbHO A1
KaXmoro csydas.

PaHbI, CBA3aHHbIe CO 3J/10Ka4YeCTBEHHbIMU
oryxossammn

Tepanvm PaH, NOABMBLUNXCA 13-3a 3/10Ka4eCTBEHHbIX
onyxonel, oTpuLaTeNbHbIM AaBleHVEM
NPOTMBOMOKa3aHa, NOCKONbKY CBA3aHa C PUCKOM
ycuneHus onyxoneobpa3oBaHus 3a cyeT sddekTa
noAAepXku nponudepaumnm knetok. OfHako

Takoe NeyeHvie cHnTaeTca JOMNyCTUMbIM B KayecTse
NannvaTVBHOM Tepanuu. ns nauyeHTos

B TEPMUHAJBHON CTafnK, LeNblo SIeHeHNsA KOTOPbIX
He ABNAETCA MONHOE n3NeyeHune, yayyLleHve
Ka4ecTBa XXW3HW 3a CHET KOHTPONA TPEX 311EMEHTOB,
B HaunbOSbLLIEN CTeneHn OrpaHNYMBaIOLLIMX
[leecnocobHOCTb (3anaxa, akccyaata v bonu,
CBA3aHHOW CO CMeHOW MoBA30K), NepeBeLUMBaeT
PUCK YCKOPEeHUA pacnpoCTpaHeHna onyxonu.

BHeKkuLLeYHble CBULLN/CBULLM C
HeyCTaHOBJ/IEHHbIM HanpasJieHeM CBULLLEBOrO
xopa

HanoxeHve paHeBOW NOBA3KM Ha BHEKULLEYHbIe
CBULLM MW Ha CBULLW C HEYCTAaHOBJIEHHbBIM
HanpasfieHnemM CBULLEBOro xofa NpoT1BOMNokKasaHo,
MOCKOJIbKY 3TO MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHNIO
CTPYKTYP U (MNM) OPraHoB, MMEIOLLMX OTHOLLeHNe

K KALLEYHWKY.

HeneueHHbI ocTeoMuennt

HanoxeHune paHeBOW NOBA3KM Ha paHy, BO3HMKLLYIO
BC/IeCTBME Hele4eHHOro OCTEOMMNENNTA,
NPOTMBOMOKA3aHO, MOCKOSIbKY 3TO MOXET NpVBECTY
K pacnpocTpaHeHnio NHeKLMN.

HekpoTn3npoBaHHas TKaHb

HanoxeHue paHeBoW NOBA3KK Ha
HEeKPOTU3MPOBAHHYIO TKaHb MPOTUBOMOKAa3aHo,
MOCKOSIbKY 3TO MOXET MPUBECTU K MEeCTHOMY
pPacnpoCTPaHeHNIO NHAEKLWN.

Hano>xeHue ryoku VivanoMed Foam Ha HepBbl,
MecTa HaJIoXKeHUsl aHaCTOMO3a, KPOBEHOCHbIE
COCynbl UV OpraHbl

Iyoky VivanoMed Foam 3anpeLleHo HaknaaplBaTb
HernocpeACTBEHHO Ha OroseHHbIE HEPBbI, MecCTa
HaNoXeHUs aHaCTOMO3a, KPOBEHOCHbIEe COCY /bl UK
OpraHbl, MOCKOSbKY 3TO MOXET NpYBeCTY

K pa3pyLUeHuio NoANeXaLLMX CTPYKTYP.
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Ocobble Mepbl BAXHO: 0cobble Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTA

npeaoCcTopo>KHOCTU TpebytoTcs Npu NeveHn MHOULUPOBAHHBIX,

MpviMKTe BO BHUMaHVe cneaytoLyie Mepbi 0cNnabneHHbIX, NoABepPrLUKXCA 0byYeHo 1n

npeaoCTOPOXHOCTL. YLWUTBIX KPOBEHOCHBIX COCY0B MO0 BHYTPEHHMUX
OpraHos.

NHbUumMpoBaHHbIe paHbl

PaHeBble NOBA3KM ClieflyeT PeryNapHO MeHATb DparmeHTbl UM OCTPble Kpas KoCTen

B COOTBETCTBUVW C UHCTPYKLMAMM 1A UCTIONb3YeMbIX Mepen ncnonb3osaHveM rybku VivanoMed Foam

matepuanos. s MHMUUMPOBaHHbIX paH TpebyeTca BbICTyMatoLLye dhparMeHTbl UV OCTpble Kpas KoCTew

6osee YacTbI KOHTPOSb W, BO3MOXHO, Oonee YacTasd  CliedyeT yaanuTb WAV NPYKPbITb, MOCKONbKY OHM

3aMeHa NnoBA3Ku. MOTYT NPUBECTY K MOBPEXAEHNIO KPOBEHOCHbIX
COCY[I0B UV BHYTPEHHWX OPraHoB 1 Bbi3BaTb

NPUMEYAHUE: fONOAHUTENBHYIO MHOPMAaLIMIO KpoBOTeYeHue.

O MOHWTOPUHIE paH Mpwv Tepanun oTpuLaTeIbHbIM

JaBneHviem cM. B pasgene «VIOHUTOPUHM MPUMEYAHWE: fononHNUTeNbHYO MHGOPMaLmio

COOTBETCTBYIOLLIMX VHCTPYKLIMIA OJ18 NCMOMb3YeMblX O KpOBOTeYeHUV Npw Tepanumn paH oTpuLaTeNbHbIM

MaTepuasos. [JaBneHnemM cm. B pasfene «KposoTteyeHner»

HACTOALLErO JOKYMeHTa.
TUNUYHBIMU NPU3HAKaMU MHDVLIMPOBAHUA PaHbl

ABNAIOTCA NOKPaCHeHWe, OTekK, 3yA, NoBblLLeHHasa Xupypruyeckue paspesbl

TemnepaTypa caMow paHbl WA NpuUneratoLLen K Hei Hanosxerue rybku VivanoMed Foam Ha

001aCTV, HEMPUSATHBI 3aNax U T. 4. XUpypruyeckmne paspesbl BO3MOXHO TOSTbKO Mpu
HaM4YMK Ha paHe COOTBETCTBYIOLLIEN 3aLLMTHON

MHbULMpOoBaHHble paHbl MOMyT CNPOBOLIMPOBaTh KOHTaKTHOW MoBsA3KKM, Hanpumep Atrauman Silicone.

pa3BuTUE CUCTEMHOW MHDEKLMN, MPOABAIOLLYIOCS

BbICOKOV TeMMepaTypoWi, ros0BHON 6osbio, KuiieyHble cBULLn

rO/I0BOKPY>KEHMEM, TOLLHOTOW, PBOTON, Avapeen, MpW HeOBXOAUMOCTU NeYeHUs paH, B KOTOPbIX

[e30pueHTaLVen, 3puTpoaepMmnen 1 T. A. MMEIOTCA KMLLEYHbIE CBULLIM C YCTaHOB/IEHHbIM

MocneacTBrs CUCTEMHOW MHEKLMN MOTYT BbiTh HamnpasneHVeM CBULLEBOTO X043, C MPUMeHEeHVEM

haTanbHbIMN. Tepanun paH OTpMLATeNbHbIM AaBfieHVEeM

HEoBX0AMMO NPeANPUHUMATL AOMONHUTENbHbIE
BAXHO: npu nto6oM Nofo3peHn Ha MECTHyH0 1m Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTW. Hanuume KuLLeyHoro

CUCTEMHYIO UHEKLMIO 06paTUTeCh K flevallemy CBULLA B HEMNOCPeACTBEHHO BAN30CTY OT
Bpayy 1 NPOKOHCYNbTVPYTECH MO NOBOAY paHbl NOBbILLIAET PUCK ee 3arpsA3HeHVa 1 (1nn)
HEOBXOAMMOCTY NPEKPALLIEHS Tepaniin paHbl MHPVLMPOBAHUS. YTOBbI CHU3UTBL PUCK, CBA3AHHBI
oTpuvLaTebHBIM AaBNEHVEM UMW PAcCMOTpUTE C BO3MOXHbIM KOHTaKTOM COLEPXKUMOrO KULLEYHVKA
BO3MOXHOCTb aflbTEPHATUBHOIO J1eHeHWA. C PaHoW, KMLIEYHbIN CBULL, HEOOXOAMMO OTAENUTb
OT paHbl XMPYpPruyeckrm nyTem B COOTBETCTBUM
KpoBeHOCHble cocyabl U OpraHbl C TpeboBaHVAMMN MECTHbIX HOPMATVBOB UK
KpoBeHoCHble cocyapl v opraHbl cieayet YCTaHOBUBLLIEICA XMPYPrUYeCKOR NPaKTUKX.
Haanexallym obpa3om 3aLLUMTUTb PACMONOXKEHHBIMU
HaL HUMW dhacumamm, TKAHAMUW UV MOMEeCTUTb Hag, MoBpe>XkaeHust CIMHHOTO MO3ra C Pa3BUTUEM
HUMU Apyrie 3aLinTHble Clou. ABTOHOMHOVW runeppednekcum

JleyeHune paH C MOMOLLbIO Tepanii OTpULaTeNbHbIM
[laBIEHNEM Y MaLMEHTOB C MOBPEXAEHNAMM
CMWHHOTO MO3ra C Pa3BYBaIOLLENCH aBTOHOMHOM
runeppednekcrein HeobXoAMMO NPeKPaTUTh.

IFU_0602652_130720.indd 111 @ 13.07.20 14:35



Pyccknm

MarHuTHo-pe3oHaHcHasA Tomorpadus

370 U3nenune He cunTaeTcs besonacHsiM npy MPT

1 He JO/MKHO MCMOMb30BaTbCA B HEMOCPEACTBEHHON
6nn3ocTn ot annapata MPT.

Oedurbpunnaums

Mpy HeobXOAMMOCTYN NPOBefieHNs peaHUMaLnm
nauWeHTa C MOMoLLblo Aedrnbpunnatopa annapat
VivanoTec / VivanoTec Pro cnefyet OTKNOYUTb.

MMnepbapuyeckas okcureHauus (FBO)

Mpwv NpoBeAeHWn rrnepbapuyeckoit okcureHaLmm
annapart VivanoTec / VivanoTec Pro cnepyeT
OTKJIOYNTb, MOCKOJIbKY €ro MUCrosib30BaHne
CYMTARTCA NOTEHLMATBHO NMOXaPOOMNacHbIM.

O6Le Mmepbl NPEAOCTOPOIKHOCTHU
HpV]Ml/ITe BO BH/MaHWe cnefytoline Mmepbl
NPeaOCTOPOXHOCTY.

MoBpexxaeHHOe, MPOCPOYEHHOE UK
3arpsisHeHHoe nsgenve

He ncnonbsynte HUKakne KOMAOHeHTbI Vivano
System B ciyqae NOBpeXAeHWA, NCTeYeHUsA Cpoka
roAHOCTU UK NPV NOAO3PEHNI Ha 3arpA3HeHMe.
3TO MOXeT NPUBECTU K OBLLEMY CHVKEHWIO
TepanesTVyecko 3(peKTVBHOCTY, 3arpa3HeHNo
1 (MNK) MHPULMPOBAHWIO paHbl.

TonbKo A1 0JHOPA30BOro NPMMeHeHusA
Bce ogHopasoBble KOMMOHEHTbI Vivano System
npeAHasHa4eHbl TONbKO 414 OAHOKPATHOro
npuMeHeHVA. MoBTOPHOE VCNOb30BaHKe
MeANLMHCKOrO U30eNMA, NpeaHa3Ha4YeHHoro
AN OAHOPA30BOro NPUMEHEHNA, ABNAETCA
onacHbIM. MoBTopHan 0bpaboTka v3genun

C LeNblo MOBTOPHOO NMPUMEHEHUA MOXET
HAHeCTV Cepbe3HbIN BPEL, VX LeNoCTHOCTY

1 pabotocnocobHocTn. UHopmaLms
NpeAoCTaBiAETCA Mo 3anpocy.

MoBTOpHanA crepunusauma

KomnoHeHTbI Vivano System, KoTopble NOCTaBAAIOTCA
B CTEpUSIbHOM BUAe, NpefHa3Ha4eHbl A1
O[HOKPaTHOro npumeHeHus. MosTopHad
CTepUAN3aLmnA Takux KOMMNOHEHTOB 3anpeLLeHa,
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NOCKOBKY 3TO MOXeT NPUBECTU K 0bLLemy
CHUDKEHMIO TepaneBTMYeckorn 3hdekTMBHOCTM
1 BO3MOXHOMY 3arps3HeHwuio 1 (1nu)
MHULMPOBAHMIO PaHbl.

YTunuzauus nspenvs

YT06bI CBECTU K MUHUMYMY PUCK MOTEHLMaNbHOM
VHAEeKLMN UK 3arpA3HEHNA OKPY>KatoLLEen cpespl,
0f1HOpa30Bble KOMMOHeHTbI Vivano System cnepyet
YTUAM3MPOBATL B COOTBETCTBUM C MECTHBIMY
NPUMEHVMBIMU HOPMaMU, NpaBuaamMu,
NOCTaHOBEHUAMU W CTaHAAPTamy NPOUNaKTUKL
NHDEKLMN.

Mepbl obecneyeHnsi 6e3onacHoCTn Npw
npocunakTke nHgexkunin

Mpu paboTe ¢ kKoMnoHeHTamu Vivano System cnepyet
NPUMEHATL Haplexallne CpeacTBa UHAMBMAYaNbHON
3aLLMTbI 1 OCYLLIECTBAATL Mepbl UH(EKLIMOHHOTO
KOHTPOAA, MPUHATLIE B y4peXXaeHUM (Hanprmep,
VCNONb30BaHNe CTEPUIIbHBIX MepyaTok, Macok,
XanaToB U T. n.).

BAXKHO: nepef, ncnonb3osaHnemM v nocne
VCNOb30BaHNA NPOBKK pa3bema ee HeobXoAnUMO
nofBepraTb OUYUCTKe 1 Ae3VHMEKLWN.

lpynna nauneHToB

ObLue orpaHUyeHns Ha UCnonb3oBaHue

cnctembl Vivano System Ania pasanyHbix rpymn
nauneHToB (HanpvmMep, B3pOC/bIX U (Mnu) feTew)

He npusogAaTca. OaHako cuctema Vivano System He
MPOXOAWIA OLEHKY Ha BO3MOXHOCTb MCMOb30BaHMA
B NeAuaTpuv.

BAXKHO: nepef, Ha3HaveHneM ee 1CNob30BaHMA
ns pebeHka cnedyeT cHayasna NpoBepuTb Maccy
Tena v pocT, a Takxe obLLee COCTOAHNE 3[0POBbA
naumeHTa.

CocTosiHMe 3[0POBbs NauMeHTa

Mpu NpoBefeHNN Tepanuu paH 1oboro poaa
oTpuUaTesbHbIM AABNEHVEM ClefyeT YYnTbIBaTb
Maccy Tena 1 obLLee COCTOsHME NalneHTa.
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Pa3mep nosAsku

Pasmep MoBA3KK JOJIKEH COOTBETCTBOBATL Pasmepy
paHbl, NOABEPraeMon Tepanuu oTpULLATENbHbIM
[OaBneHveM.

PaHeBas MoOBs3Ka HEMOAXOAALLErO Pa3MepPa MOXET
BbI3BaTb MaLlepaLyio 1 pacnaz, OKoNopaHeBbIx
TKaHen WAV NCCyLLIeHVe KPaeB paHbl, 4TO NPYBOAUT
K HeaheKTVIBHOMY OTTOKY 3KCCydaTa.

MPUMEYAHME: [,ONONHUTENbBHYIO MH(OPMaLMo

06 OCNOXHEHUAX M3-3a 13ObITOYHOTrO MOKPbITUA
HenoBpeXXOeHHOW KOXW CM. B pasfene «Hanoxexne
MOBA3KM Ha HEMOBPEXAEHHYIO KOXY» HaCTOALLLEro
[OKyMeHTa.

BAXKHO: anda co3gaHna onTUMasbHbIX YCI10BUIA
0015 Tepanuu paH oTpuLaTesIbHbIM aBneHvemM
nieHoYHaA NoBA3Ka AOJIXKHA 3aKpbIBaTb OKOO 5 M
HenoBpeXAeHHOW KOXW BOKPYT paHbl.

Hano>xeHue noBA3Kn
Mcnonb3ywTe TONbKO NMOBA3KK, N3BNEYEHHbIE
HenocpeACTBEHHO U3 CTEPWIIbHBIX YNaKOBOK.

He npuMeHsiTe cuty Npy HaNOXeHNN rybKu,
NOCKOJIbKY 3TO MOXET NPUBECTU K MPSMOMY
NOBPEXAEHMIO TKaHel, K NocNefyioLLen 3aiepxkke
3a>KMBMIEHWA PaHbl UKW Jaxe K MECTHOMY HEKpo3y
113-3a MOBbILLEHHOTO CAABAVBAHNS.

BAXKHO: Bcerga perncrpupyiite Konm4ectso rybox,
NCMOSIb3yeMbIX AJ1A KaXA0W PaHbl.

KofimyecTBo C10eB nieHKn B MOBA3KE MOXHO MEHATb
B 3aBMCMMOCTY OT COCTOAHMA paHbl. HanoxeHne
HeCKONIbKMX C/10€eB MJIeHKM NoBbIWaeT PNUCK
Mauepaunm n noaienyouero pasgpaxxeHmna TKaHew.

BAXKHO: B cilydae pasgpaxeHua TKaHen

113-3a UCMOMb30BaHNA HECKObKIX C/I0€B MIeHKM
npekpaTuTe Tepanuio PaHbl OTPULLATENbHbIM
[JaBneHreM C NOMOLLbIO cucTeMbl Vivano.

YnaneHne noBA3Kn
BAXHO: Bcerga perncrpupyiite Konm4ecTso rybox,
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CHATBIX C paHbl, ON1A TapaHTUL yoaneHna Bcex
HaMOXEeHHbIX I'y6OK.

MpebbiBaHKe rybku B paHe B TeyeHne Honee
[/INTENbHOTO BPEMEHMW, MO CPAaBHEHMIO C YKa3aHHbIM
B pa3fene «CvieHa NMoBA3KM», MOXET BbI3BaTb POCT
rPaHYAALMOHHOW TKaHW BHYTPY rybKu. 3TO MOXeET
3aTpyOHWTb CMEeHyY MOBA3KYM 1 CNOCOOCTBOBAThL
VHULMPOBAHMIO PaHbl, a Takxke Apyrvim
OCJIOXKHEHVISIM.

CMeHa NoBA3KM MOXeT npmneecT K NnoBpexaeHunto
HOBOW I'paHyJ'IﬂLI,l/IOHHOI;I TKaHW, 4TO MOXEeT BblI3BaTb
KpoBoTe4deHune.

BAXKHO: npvmMuTe foNonHUTENbHbIE MepbI
NpefoCTOPOXHOCTN NPU CMeHe MOBA3KM

Yy NaLWeHTOB C BbIABIEHHbLIM MOBbILLEHHbIM PUCKOM
KpOBOTeYeHWA.

NPUMEYAHWUE: nononHuTenbHyio Hopmaumio
0 KpOBOTEYeHMI NPy Tepanumn paH oTpuLaTebHbIM
[aB/ieHnemM CM. B pasgene «KposoTeyeHmne»
HaCTOALLEro JOKyMeHTa.

OTknoveHme oT annapara VivanoTec /
VivanoTec Pro

PellieHre 0 TOM, Ha Kakoe Bpems naumeHTa MoOXHO
OTKOYMTL OT annapata VivanoTec / VivanoTec Pro,
TpebyeT KMHNYECKOW OLEHKN 1 AOSIKHO
NPUHUMATLCA NleYaLLyiM BPAYOM.

Cpok 6e30nacHoro NpepbiBaHWs Tepanin B 60bLION
CTeneHMn 3aBUCUT OT OBLLEro COCTOSHYA MaLyieHTa

Vi paHbl, a Takke OT COCTaBa 3KCCyaaTa 1 ero
KOJMYeCTBa, YAaNeHHOro U3 paHbl, Ha eanHNLY
BpEMeEHU.

lMpepbiBaHWe NeYeHVA Ha ANIUTENbHbBIV COOK MOXET
NPUBECTY K 33€p>KKe 3KCCyAaTa B paHe v MecTHON
Maliepaumm, a Takxke K 610KMPOBaHMIO paHeBON
MOBSA3KM 13-3a KOAryJMpyioLLero feicTeus
MaTPUYHOW CTPYKTYpbI rybku. OTCYyTCTBME
achekTrBHOrO Bapbepa Mexay paHoi

I HECTEPUIIbHBIM OKPY>XXEHMEM MOBbILIAET PUCK
MHEKLMN.
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BAXKHO: He ocTaBnAanTe NOBA3KY Ha ANUTeNbHOE
BpeMsA Mpw OTK/IYeHHOM annapate VivanoTec /
VivanoTec Pro. Eciv HeobxoAMMOo OCTaBWTb MOBA3KY
Ha bonee AnMTENbHbIN CPOK, BPaYy PeKOMeHLyeTcs
BbINOJIHWTb OLEHKY COCTOAHMUSA paHbl 1 00LLero
COCTOAHMA 34,0P0OBbA NaLMeHTa. B cOOTBETCTBUN C
OLIEHKOW Bpay4a peKoOMeHAYyeTCA NPOMbITb PaHy npu
CMeHe MOBA3KW WK NepenTU Ha aNbTePHATUBHbIV
METO, JlIeveHunA.

Pe>xvm paboTbl C NepemMeHHbIM AaBfieHUeM
MepeMeHHOe AaB/eHue, B OT/INYME OT MOCTOAHHOTO,
MO>HO MCMONb30BaTh AN1A YyYLLIEHVA MeCTHOM
nepdy3unm 1 OPMMPOBAHUA FPAHYNALMOHHOMN
TKaHW, ec/i OHO XOPOLLIO NMePEeHOCUTCA NaLMEHTOM
1 He OKa3blBaeT OTPULLATENIbHOMO BAUAHKA Ha
COCTOAHME NaLyMeHTa ¥ paHbl. OfHAKO, Kak MpaBuio,
LA NeYeHVA NaLMeHTOB C MOBbILEHHBIM PUCKOM
KpOBOTEYeHUs, OCTPO MPOTEKAOLLVMI KULLEYHBIMY
CBULLAMU, ycuneHHbIM 0bpa3oBaHvem 3kccyaaTa

B paHe uau npu HeobxoarMocCTu cTabunmsaumm
PaHEeBOro N10Xa PeKOMeH/YeTCA UCMOob30BaTh
HemnpepbIBHOE eveHue.

Hactpoinku gaBneHus

OCOBOE YKA3AHME: ycTaHOBKA 3Ha4eHun
JaBneHna Huke 50 MM PT. CT. MOXET NpuBecTu

K MOTeHLMabHOW 3a4epxXKe 3KccyJaTa B paHe v
CHUXXEHWIO TepaneBTnYeckon 3deKTUBHOCTL.
OCOBOE YKA3AHMUE: ycTaHOBKA BbICOKMX 3HaYEHNN
[O3ABNEHVA MOXET MOBbICUTb PUCK BO3HVKHOBEHNA
MVIKPOTPaBM, reMaToM W KPOBOTEYEHNSA, a TakxKe
MeCTHOW rvnepnepdy3uny, NoBpexaeHNA TKaHen 1u
00pa30BaHVA CBULLIEN.

PelLieHne 0 NpaBUIbHOCTU HACTPOVIKM AaBNeHNA
L4 Tepanuun paH oTpuLaTesbHbIM AaBleHVEM C
MOMOLLBIO crcTeMbI Vivano AOKeH NpUHMaTh
NevaLLymin Bpay, 1 3TO peLleHre AOMKHO
6a31poBaTbCA Ha JaHHbIX OTTOKa 3KCCyAaTa, obLLem
COCTOAHWM NaLvieHTa 1 yKa3aHWAX U3 METOANYECKMX
peKoMeHAaLU Mo NIeYeHNHo.

HanoxeHune NOBA3KM Ha HEMOBPEXAEHHYIO KOXY
MoBA3Ka [OMXKHA 3aKPbIBaTb OKOMO 5 CM
HEMNoBPEXAEHHOM KOXI BOKPYr paHbl. anTensHoe
N NMOBTOPHOE HasloxXeHVie MOBA3KM Ha NoLlalb
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60/1bLUIEr0 pa3Mepa MOXET NMPUBECTY
K pa3hpaxeHuto TKaHew.

BAXKHO: B c/lydae pasgpaxeHusa TKaHewn npekpaTtuTe
Tepanuio paHbl OTPULLATESTbHbIM JaB/ieHeM

C MoMOLLpIO crcTeMbl Vivano. HanoxeHune paHeson
MOBA3KM Ha HernoBpexXAeHHYIO KOXY MOXeT
NpUBECTM K 06Pa30BaHMIO CKNAoK Ha NOBEPXHOCTM
noBs3kn. OBpa3oBaHve CkNaLoK 3HaUYNTENbHO
YBEJINYMBAET PUCK NPOTEKaHWA NOBA3KY U
nocneayoLwero MHMULMPOBaHWA.

BAXHO: npu HanoxeHnv paHeBOW NOBA3KN Ha
HEXHYIO KOXY B OKOJIOPaHeBOW 06NacTv cnenyet
NPOABNATL KPANHIOID OCTOPOXHOCTb.

Hano)xeHne noBs3KM Ha PaHbl, NoABepP>KeHHbIe
pasaparkeHuo

ﬂ,ﬂﬂ paH, NoABepP>XeHHbIX NOCTOAHHOMY
pasapaxeHuto (BOAN3M OT KOHEYHOCTeN), MoKas3aHo
HenpepbIBHOE (a He MPEPLIBUCTOE) leYeHNe.

prFOBbIe MOBA3KN

prFOBbIe NOBA3KW CyielyeT HaknafdblBaTb NOL4
Ha6J'HOJ:I,eHI/IeM Bpaya. HepocTtaTo4Hble Mepbl
3allTbl MOTYT BbI3BaTb MECTHYIO I'I/II'IOI'Iep(ZbyBI/HO.

HanoxxeHne NoBA30K B HEMOCPEACTBEHHOM
6nun30cTy OT Gny>kpatoLLLero HepBa

HanoeHre NoBsA3KM B HEMOCPEACTBEHHON BIN30CTL
oT BNyxAaloLLEero Hepsa cfieflyeT OCyLLeCTBAATL

nof, HabofaeHneM Bpaya, NockosbKy CTUMYNALMA
6Ny AaloLLErO HEPBA MOXET Bbi3BaTb OpaayKapamto.

Annepruyeckue peakuum

[MprMeHeHne Tepanuu paH oTpULIATEIbHbLIM
JaBNeHvieM C NOMOLLbIO chcTeMbl Vivano He
PEKOMeH/yeTCA ANIA NaLMEHTOB C ajieprvien Ha
ntobow M3 KOMMoHeHTOB Vivano System.

DneKTpOMarHuTHble nons

Annapat 414 1e4eHns paH oTpuLaTeNibHbIM
nasnexveM VivanoTec Pro Henb3s 1Ccnofib3oBaTb
B MPUCYTCTBUM CWJIbHbIX MarHWUTHbIX Nosem
(Hanpumep, OT MHAYKLMOHHBIX Meyel), a Takxke
BO/IM3U MPYIMEHAEMOro XMpypriyeckoro BY-
obopynoBaHus.
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MpumeHeHue KOHTeVIHepa ans BAXKHO: Bo Bpemsa skcnyataumum annapar as
3KccypaTta NeYeHVA paH oTpULLATeNIbHbIM JaBeHVeM
[lencTBMA, OMUCaHHbIe B 3TOV rNaBse, 1 KOHTelHep Ans cbopa akccyaata Heobxoarmo
MOXHO BbIMOJIHATbL TOILKO Bpady Uu BCerga pacrnonaratb B BePTUKaIbHOM MOIOXKEHNN.
KBaMMULMPOBAHHOMY CreLnanncTy B COOTBETCTBUN
C yKa3aHnAMN BpaYa. BAXKHO: annapat O1a fle4eHna paH oTpuLaTenbHbIM
[laBeHneM 1 KOHTerHep ana cbopa aKccyaaTa He
lNepep Ncnonb3oBaHeM HeobXoAMMO NPOBEPUTD ClefyeT pacnoaraTtb Ha KOMKe nauyvieHTa.
KOHTENHep AN 3KCCynaTa 1 CoeMHNUTENbHYIO TPYOKY
Ha OTCYTCTBYE NOBPEXAEHUN. CoefvHeHNe KOHTENHepa Aj1a 3KccyaaTa
C paHeBOl NOBA3KON
BAXKHO: KOHTelHepbl A1 3KCCyaaTa B KOMMeKTe - Bo usbexaHwe HencnpasHocTeln ybeauTtecs,
MOCTaBKM acnmpaTopa ABMATCA CTEPUIbHBIMU 4TO BCe KOHHEKTOPbI AN TPyOOK coeiMHeHbI
KOMMOHEHTaMU, B CBA3M C YeM MX MOXHO MpaBUIbHO W HaOEXHO.
MCMNOMb30BaTh B CTEPUITBHON XVPYPrudeckon cpeae. + [py NpUMeHeHWK NepeBA304HOro Habopa
cnepynTe MHCTPYKLMN MO MPUMEHEHNIO
CoepuHeHWe KOHTelHepa Ana aKkccyaaTa nepessA304HOro Habopa.
C annapaToMm Al JleYeHUs paH oTpuLaTeNbHbIM
JaBneHnem CkpenuTe KOHHEKTOPbI (KOHLIbI TPYOOK) KOHTelHepa
+ OCTOPOXHO W3B/IeKUTE KOHTeHep ANA 3KccyhaTa [N 3KCCyAaTa v nepesssoyHoro Habopa Al

n3 CTepMJ’IbHOI;I NaeHOYHON ynakoBKW.

BAXHO: npvikpenneHHas cTepunbHas Tpyoka He £
OOJIKHA KacaTbCA HeCTePUIIbHbIX MOBEPXHOCTEN.

+ [Noa HeBONbLUMM YrIOM YCTaHOBUTE KOHTEMHEP > <
A8 3KCCyaaTa Ha HanpasnsioLyio annapata K. n
* Hak/IoHWTE KOHTEHEp 418 3KCCyAaTa K annapary
N NPUXMITE AN NONHOW rKcaLmm C KHOMKOW BAXKHO: ybeauTech B oceflaHnm NOBA3KM Npw
pa36nokuposku [E. MPUMEHEHNN OTPULLATENLHOTO AABNEHNS.
« JIerkum ABVKEHVEM MOTAHWUTE KOHTEHep A/1s
JKccynaTa, YTobbl yoenmuTbcs B TOM, YTO OH KoHTponb
Ha[eXHO NpuKpensieH K annapaty. BAXKHO: 4acToTy KOHTPONS CieflyeT MeHsATb

B 3aBUCMMOCTY OT OBLLErO COCTOAHMUSA 3[0POBbA
naumeHTa U COCTOSAHWS paHbl, NOABEPraemon
JIEYEHWIO, B COOTBETCTBUM C OLIEHKOW Slevalliero
Bpava.

MaLuWeHT, annapaT 1 paHeBas MoBA3Ka LOKHbI
HaxoL4WTbCA MOZ, MOCTOAHHBIM HaboLeHNEM.
OcTeperaiTecb CKOMEHWA 3KCCyaaTa B paHe,
Mallepalum, BO3HUKHOBEHUS MHEKLMN 1 noTepy
Bakyyma. [lns obecreyeHns 6e30macHoCTH
npoLesypsl HEOOXOAVMMO PerysapHO NPOBEPATL
paHeByto NoBA3Ky. Mpu Nposepke HeOOX0ANMO
y6eanTbCs B HEMPOHMLAEMOCTY PaHEeBON MOBA3KM
1 annapara, B TOM, 4TO Kpas paHbl He Pa3MOYeHbl,
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a Takke NpoBEepWTL Kpas paHbl 1 3KCCyaaT
Ha Hanv4me Npr3HakoB MHekLuu. Mpu

NoABMEHNI NPU3HAKOB UHeKLUM Heobxoaumo
He3ameaMTeIbHO YBEAOMUTL fleyallero Bpava.

Y1o6bI U36eXaThb PUCKa CMELLEHNS NN 33COPeHUst
TpybOK, perynspHo npoBepsnTe cuctemy Tpybok
1 COEIMHEHVA Ha HanyMe yTeyek U nepernbos.

[ins obecneyeHns becnepeboONHONM SKCNyaTaLmm
acnypaTopa perynsapHo NpoBepsiiTe ypoBeHb
3an0HEHHOCTI KOHTENHepa kccyfaTom. Mpwu
LOCTVKEHNIN OTMETKM MaKCVIMaNbHOrO 3amoHEeHNs
KOHTelHep HeOOXO4MMO 3aMeHWTb Ha HOBBbIN.

BAXHO: npv Hanuyuv npu3Hakos MHbeKLUM
HeobxoaAyMo HeMeLIeHHO NPOMHMOPMUPOBaTL
JlevalLlero spava.

CmeHa KOHTelHepa AN 3Kccyparta

CHATME KOHTelHepa AJ1A 3KccyaaTa

BAXHO: koHTeHep ana cbopa skccynaTa ciefyeT
MeHATb NoC/1e KaXO0ro NauveHTa, Ho He pexe Yyem
pa3s B Hefento.

OTcoeauHeHWe KOHTelHepa s dKccyaaTa ot
paHeBOM NOBA3KM

HaxmuTe Ha BrokupytoLLee yCTPOACTBO Ha HOKOBOW
CTOpoHe KoHHekTopa 1 3axmuTe ero [E.

\
P

Pa3benyHNTe gga koHLa El.

<.q
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V3BnekuTe 3aryLUKy 13 KOHHEKTOpa W BCTaBbTe ee
B kaHan ana skccynata . Bnarogaps stomy
3KCCYAAT He BbITEYET 3 KOHTEHepa.

-
4 |

OTCOE,D,VIHEHI/IE KOHTEI;IHepa AnA 3KCcyaata ot

annaparta gJia ie4eHna paH oTpuuatesibHbIM

JaBfieHnem

* HaxmuTe KHOMKy pa3biokvposky [ Ha
annapare.

+ Hak/noHWTe KOHTeMHep Ans 3KCCyaaTa nog,
HEBONBLUMM YrIOM U CH/MMTE €ro.

* YTUAM3MpYiTe KOHTEHEP A1A SKCCyaaTa
Hagnexalyym obpasom. Mpu 3Tom cobniopaiTe
MeCTHble NpeanucaHns.

BAXHO: yTunusupyiite KoHTelnHep ana cbopa
3KCCyAaTa B COOTBETCTBMM C MECTHBIMY HOPMaMMW.

Oco6ble ykasaHus
XpaHI/ITb B HEAOCTYNMHOM N4 ﬂ,eTeVI MecTe.

Coo0LLeHUa 0 HeXkenaTesbHbIX
ABNeHnAax

[na naumeHTa/nonb3oBaTena/TpeTbero anua

Ha TeppuTopun EBpONencKoro coto3a v ctpaH

C MAEHTUYHOW CUCTEMOW HOPMATUBHOMO
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perynnpoBaHus (PernameHT EC 0 MeaMUMHCKMX
n3penuax 2017/745); B cnydae BO3HUKHOBEHWA
Cepbe3HOro HexenaTenbHOro ABNEHKA B NpoLiecce
NN B pesynibTaTte UCMOoNb30BaHNA AaHHOTO U3aenua
06 3TOM C/ieayeT CoobLWTL NMPOM3BOANTENIO

n3genvsa n/nnu ero OCbl/ILI,VIaJ'IbHOMy npencraBuTesto,

a TaKkXXe B roCyapCTBEHHbIV PeryavpyoLLIA OpraH
B BalLewn CTpaHe.

@®®EEEWELRF

.

oY

~
—9

7N

MeauumHckoe nsnenve
M3roTosuTenb

[ata n3rotosneHua
icnonb3oBaTtb A0

Kog naptuu

Homep no katanory

OB6paTUTECh K UHCTPYKLMN MO
NpUMEHEHNIO

3ar|peT Ha NOBTOPHOE NpUMeHeHne

He cTtepunnnsosatb NOBTOPHO

He vcnonb3oBaTb Npu NoBpexaeHNn
yNaKkoBKu

bepeyb oT BRaru

He ponyckaTb BO34ENCTBYSA
COJIHEYHOTO CBeTa

OcTopoxHo!

CTepVU'IVIBaLI,VIH OKCMAOM 3TWNEHa

OpHobapbepHas cvcTemMa 3aLlmThl
CTEPUIIBHOCTY

YHUKaNbHbBIA naeHTUDVKaTOP
MEeAMUMHCKOrO U3aenns
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bbarapcku

NpepHa3HayeHne

KaHMCTbpbT 3a ekcydaT e npedHasHayeH 3a CBbp3BaHe
Ha VivanoTec Port kbM anapat VivanoTec/VivanoTec Pro
1 33 CbbrpaHe 1 CbxpaHeH1e Ha paHeBy ekcynatu
Mo BpPeMe Ha JleveHne C Tepanud Ha paHn

C HeraTuBHoO HanaraHe (NPWT).

KaHncTbpbT 3a ekcydat VivanoTec e npegHasHayeH
3a ynotpeba camo ¢ Vivano System Ha

PAUL HARTMANN AG mnn CbC cucTemata 3a Tepanuva
Ha paHu ¢ HeraTuBHO HanAraHe ATMOS S042 NPWT.

3ABEJIEXXKA: 3a fa noctaBuTe yHKUMOHMPaLLla

npeBpb3Kka 3a Tepanua Ha PaHu C HeraTBHO

HansaraHe, ca HeObXoAMMM Ha-Manko cefiHuTe

KOMMOHEHTH:

- VivanoMed Foam

+ Hydrofilm npo3payHa unm npespb3ka

+ VivanoTec Port

+ Mopyn 3a ynpasneHvie Ha NPWT (Hanpumep
VivanoTec Pro)

Vivano System e npefjHasHayeH camo 3a ynoTpeba
npw xopa.

Hsama obLLm orpaHmyeHna 3a ynotpebarta Ha Vivano
System npw pasanyHK NaLWEHTCKY Monynaumum
(Hanpvimep Bb3pacTHW W/unun feua). Vivano System
obaye He e oLieHABaHa 3a ynotpeba B NnegnaTpuATa.

KaHncrbpbT 3a ekcygat VivanoTec Moxe Aa ce
13Mon3Ba B GOMHWYHN 1 AOMALLHW YCI0BWA, KakTo
1 B CTapyecky JOMOBe.

BAXXHO: Cucremarta Vivano System moxe da
6be U3non3BaHa eayHCTBEHO OT flekap Uu
KBaMULMPaHO N1Le No cunaTa Ha 3akoHuTe
Ha BalllaTa AbpXaBa, CbM1AaCHO MHCTPYKLMMTE Ha
nekaps.

NMoka3aHuA

Vivano System ce n3nonssa Npw paHu ¢ yBpefeHa
TbKaH, 3a Ja NOAMNOMOrHe BTOPUYHOTO 3a34paBABaHe.
VivanoMed Foam mMoxe fia ce 13non3Bsa Bbpxy
He3acerHaTa KoXa 1 Npu MbpBUYHO 3apacTBaHe

Ha paHK, KOraTo MPeKUAT KOHTaKT C Mofexallata
CTPYKTypa e npefoTBpaTeH Ypes noaxoaAaLl
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KOHTaKTeH C101. KaHUCTBbPBT 3a ekcymaTt VivanoTec
Ce 13M0os13Ba 3a CBbP3BaHe Ha NopTa KbM anapata 3a
HeraT1BHO HanAraHe.

NMpoTtnBonoka3saHuA

lMpoTrBomnokasaHws 3a ynotpeba Ha Vivano System:
* PaHK, CBBbP3aHM CbC 3/10KA4ECTBEHN TYMOPU;

+ HeeHTepUYHW/HenscneaBaHu UCTYV;

+ HeslekyBaH OCTEOMUENWT;

* HeKpOTUYHa TbKaH.

3ABEJIEXKKA: 3a noseye nH(OPMaLMA OTHOCHO
KOHKpeTHO NMpOTUBOMOKa3aHwe, MO, BUXTe
pasgenwute ,Mpepynpexpenna” n ,MpennasHu
Mepkn” B TO3M [LOKYMEHT.

I'Ipe,u,yn pexxpeHuna

Mons, obbpHeTe BHUMaHWeE Ha CiefiHuTe
npeaynpexaeHys, cBbp3aHn ¢ ynoTtpebata Ha
KaHWUCTbpa 3a ekcymdaTt VivanoTec:

KbpBeHe
3ABEJIEXKA: Vivano System He e pa3paboTeHa 3a
npennassaHe OT UK CNMPaHe Ha KbpBeHe.

BAXXHO: lMpw BHe3amnHa nan no-4ecta nossa Ha
KpbB Mo npeBpb3kaTa, B TpPbOUTE UK B KOHTeHepa
3a eKcydaTu v3kNoYeTe He3abaBHO c1cTemaTa 3a
Tepanwva Ha paHu C HeraTUBHO HanAraHe, B3eMeTe
MepKU 3a CnvipaHe Ha KpbBTa v yBefoMeTe
NeKyBaLLna nekap.

3ABEJIEXKA: HezaBvcMmo oT ynoTpebaTa Ha
Tepanva Ha paHu C HeraTMBHO HanAraHe HAKOW
MeLMUMHCKN CbCTOAHMS BnaronpuATCTBaT nossaTta
Ha YCNOXHEHUA C KbpBeHe.

CnenHuTe 0BCTOATENCTBA NOBMLLABAT PUCKa

OT BEPOATHO (haTaNHO KbpBEHE, ako He ca

KOHTPOMIMPaHV MO NOAXOAALL, HAUNH:

+ XVPYPruyecku LeBoBe W/mnm aHacTOMO3K;

+ CpefcTBa 3a xeMocTa3a 6e3 3almBaHe, KaTo Crpei
3@ YNIBTHABAHE Ha PaHW UM KOCTEH BOCHK;

+ TpaBMma;

« 0bsbuBaHeE;

+ HEe3a[0BOSIMTE/IHA XeMOCTa3a;
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* UHdeKUMA Ha paHa;

* JIeYeHue C aHTUKOarynaHTU Uin KoarynauyoHHu
NHXVBUTOPY;

* M303a0eHN KOCTHM YacTULW UK OTKPUTY OCTPU
pbboBe.

MauneHT1Te C NOBULLIEH PUCK OT YCIOXHEHWS
C KbpBeHe Tpsbea fa 6bAaT AOMbAHUTENHO
HabJlo4aBaHw nof, OTroOBOPHOCTTA Ha
HaboaaBaLLmMs nekap.

BA>XHO: lNpu naumeHTn ¢ AMarHoCTULmMpaHo ocTpo
KbpBeHe, HapyLLeHVA B KoarynauvaTa Uav nekysaHu
C aHTvKoarynaHT 800-MUIUANTPOBUAT KAHNCTHP
He TpsibBa fla ObAe 13non3BaH 3a CbbrpaHe Ha
ekcypaTa. Bmecto ToBa TpsabBa fa Obae M3nonssaH
300-MUAMANTPOB KaHUCTBP. Ta3n npakTuka
No3BOJIABA NO-4eCTO HabNtoLeHVe Ha NauveHTa

OT 34paBHUTE CMeLMannCTy, KOeTo HaMmanAsa
Bb3MOXHMA PUCK OT 3Ha4nTENHa KpbBO3aryba.

BAXHO: KoraTo nsnonssate CpefcTBa 3a XeMOCTasa
6e3 3almBaHe, 3a Aa rv NpeanasnTe OT V3MeCTBaHe,
TpAbBa fa Npunarate JOMbAHUTENHU NPeAna3Hu
Mepku. [prrogHoCTTa Ha TepanvaTa Ha paHu

C HeraTVBHO HanAraHe npu BCeku OTAeNeH caydai
TpAbBa fa ce oLeHABa OT HabtoaaBall, fekap.

PaHu, CBbpP3aHU CbC 3/10Ka4eCTBEHN TyMOpU
TepanuaTa Ha paHW C HeraTUBHO HanAraHe, CBbP3aHu
CbC 310Ka4eCTBEHN TYMOPU, € MPOTUBOMOKA3HO, Thi
KaTo e CBbP3aHO C PUCK OT YCKOopeHo obpasyBaHe

Ha TyMOp NoCpenCcTBOM edheKT, noAnomMaraty,
nponvdepauyaTa. Bbnpeku ToBa ce cy1Ta 3a
ZIOMYCTVIMO NPV NanmaTuBHa rpua. 3a nauneHTu

B Kpas Ha XUTENCKMA UM MbT, NPU KOUTO MbIHOTO
13nekyBaHe He e Beye Len, nofobpeHreTo

Ha KayecTBOTO Ha XVBOTa 1M MOCPELCTBOM
KOHTPOMIMPAHETO Ha TPUTE Hali-yBpexXAaLLIn
enemMeHTa: MUpUC, ekcyaaT v 60osKa, CBbp3aHa CbC
CMAHATa Ha NPeBpPb3KWTe, HaALeNABa Haf pucka oT
yckopsABaHe Ha pa3npoCcTpaHeHNEeTo Ha TymopuTe.

HeeHTepnuHW/HenscneaBaHu uctynu
[prNoXeHNeTo Ha NpeBpb3Ka 3a paHa BbpXy
HeeHTePUYHW MW Hen3cneaBaHy uctynm

€ NMPOTMBOMOKA3HO, ThIN KaTO MOXe Aa yBpeau
WHTeCTUHaNHUTE CTPYKTYPU WU OpraHn.

HenekyBaH ocTeomuennt

MPUNOXEHVETO Ha NPEBPB3KM 33 PaHW NPV paHu

C HenekyBaH OCTEOMUEUT € NPOTVBOMOKA3HO, Thi
KaTo MOXe [la JoBefe [J0 pa3npocTpaHeHye Ha
VHDeKUMATa.

HekpoTuyHa TbKaH

MpUNOXeHNETO Ha MPEeBPbL3KM 3a PaHU BbPXY
HeKPOTMYHA TbKaH e NPOTUBOMOKA3HO, ThiA KaTo
MOXe [a [oBefe [0 JIOKasIHO pas3npocTpaHeHme Ha
MHeKUMATa.

Mpunoxenne Ha VivanoMed Foam Bbpxy Hepsu,
aHaCcTOMO31, KPbBOHOCHM CbJ0BE UN OpraHu
VivanoMed Foam He Tps6Ba fa O6bae npwiaraHa
MPAKO BbPXY OTOJIEHN HEPBK, aHaCTOMO3H,
KPbBOHOCHYM Cb0BE WM OPraHu, Tbil KaTo TOBa
MOXe [a [oBefe [0 yBpexaaHe Ha nognexatyure
CTPYKTYpU.

CneumanHu npegnasHn Mepku
O6'pr€Te BHMMaHWe Ha cnefHuTe npegnasHn
MepKU:

VHeKTUpaHy paHu

MpeBpb3KuUTe 3a paHK TpsabBa fa 6baaT NOAMEHAHN
Ha PELOBHW UHTEPBANM CbIIACHO CbOTBETHNTE
VIHCTPYKLMW 3@ U3MOJ3BaHNTE MaTepuany.
VIH(bekTVpaHnTe paHn Tpsabea aa 6baaT
HaboAaBaHM NO-4eCTo N MOXe Aa Ce HaNoXw
npeBpb3KaTa Ha paHaTa fa 6bae noaMeHsHa no-
yecTo.

3ABEJIEXXKKA: 3a noseye MHdpopMaLma 3a
HabnoLeHNETO Ha paHaTa B KOHTEKCTa Ha Tepanvis
Ha paHu C HeraTMBHO HasAraHe HampaseTe ClpaBka
C pasfen ,HabnopeHre” KbM CbOTBETHUTE
VHCTPYKLMM 33 U3MNON3BaHMTE MaTepuani.
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bbarapcku

TunNnyHUTE NpU3HaLL Ha VIHCbeKLI,I/IFI Ha paHa Ca
3a4epBsABaHe, OTOK, C'bp6e>K, noBuLLeHa TOMJIMHa Ha
paHaTa nan OkKoJiHaTa 30Ha, JIola M1Mpn3mMa 1 T.H.

VIHheKkTpaHWTe paHy MoraT a NpoBOKMpaT
CVCTEMHA VHeKUWs, KOATO Ce 13passiBa BbB
BICOKa TeMnepaTypa, rnasobonve, 3aMasHoCT,
rafieHe, NoBpbLUaHe, Anapws, fe3opueHTaums,
epuUTpoaepMUS 1 T.H. MNoceanumuTe OT CUCTEMHaTa
MHekuns moraT aa 6baat datanHu.

BAXHO: Ako MMa KakBOTO 1 a € Nofo3peHve

33 JIOKanHa Wn CucTeMHa MHQeKLs, CBbpxkeTe

ce C HabnoaBaLLWA Nlekap v ce KOHCyNTupaniTe
[lanu TepanuaTa Ha paHu C HeraTMBHO HanaraHe
TpAbBa fa 6bae cnpAHa unm Tpabea fa ce MUK 3a
anTepPHaTVBHO J1eveHue.

KpbBOHOCHM CbI0BE 1 OpraHu

KpbBOHOCHWTE Cba0Be 1 OpraHnTe TpabBea Aa
6baaT AOCTaTbYHO A06pe 3aLUMTeHU OT NOKPUBALLIA
acumn, TbKaHy van Apyr BUOOBE 3aLLWTHN
n1acToBe Haf TAX.

BAXHO: Heobxooumo e fga ce B3emat crneuvanHm
npefnasHu Mepku npu HMeKTUpaHn, oTcnabeny,
00 Tb4YeHN MK 3aLUNTI KPBBOHOCHU CbI0BE WK
OpraHu B TANOTO.

KocTHM yacTuum unm octpu pobose

V|3,D,a,ﬂ,eHl/lTe KOCTHW YaCTnun n OTKpI/ITI/ITe

ocTpu pbboBe TpsbBa Aa ObAAT NpeMaxHaTy

WAV NOAXOAALLO MOKPUTU Npean ynoTpebaTa Ha
VivanoMed Foam, Tbi1 KaTo MoraT fia noBpeaAT
KPbBOHOCHWTE CbI0BE UV OpraHuTe Ha TAIOTO U Aa
NPUYUHAT KbpBEHe.

3ABEJIEXXKA: 3a noseye MHdopmaLma, CBbp3aHa
C KbpBEHE B KOHTEKCTa Ha Tepanvis Ha paHu

C HeraTvBHO HanAraHe, BUXTe pasgena ,Kopsene”
B TO31 JOKYMEHT.

XupypruyHu paspesu

MpvnoxeHuneTo Ha VivanoMed Foam Bbpxy
XVIPYPritiHm pa3pesn Moxe fa Obae HanpaseHo
Camo C MOAXOAALLA NOBBbPXHOCT Ha KOHTaKT

C paHaTa, HanpumMep Atrauman Silicone.

EHTepuyHu chuctynu

Mpu neyeHne Ha paHK, CbabPXaLLy 13ceaBaH
eHTepuYHN hrcTynn, TpabBa Aa ce B3emat
LOMbAHUTENHU NPEeANa3H MepKK, ako ce Hanara
Tepanus Ha paHu C HeraTVBHO HanAraHe. Hanmymeto
Ha eHTepVYHK UCTYAM B HenocpeaCTBeHa

61130CT [0 paHaTa yBesnyaBa prcka oT HeHOTO
3aMbpCABaHe UMW UHGeKTpaHe. 3a Aa ce Hamanu
PUCKBT, CBBbP3aH C NOTEHLMANeH KOHTaKT MexXzy
4PEBHOTO CbbpXKaHWe 1 paHaTa, eHTepuyHaTa
ductyna TpsabBa Aa ce OTAENM MO XUPYPruyeH mbT,
KaTo Ce CeBaT MeCTHWTE HACOKM UM YCTaHOBEHWTe
XVIPYPTUYHI NPaKTUKM.

YBpeXxaaHusa Ha rpbbHauHuA cTbab ¢ pa3BuTue
Ha aBTOHOMHa xuneppednekcus

MpekpaTeTe TepanusaTa Ha paHK C HeraTMBHO
HanAraHe, ako NaLWeHTLT UMa YBPEXAAHWA Ha
rpuOHaYHMs CTb6 C pa3BuTME HA aBTOHOMHA
xvneppednekcvs.

AnpeHo-mMarHMTeH pe3oHaHC

ToBa YCTPOWCTBO He Ce cymTa 3a be3omnacHo npw
AMP 1 He TpabBa Aa ce 13N0M3Ba B HENOCPeACTBEHA
6nr30cT [0 anapat 3a AMP.

Oecdurbpunaumsn

AnapaTsT VivanoTec/VivanoTec Pro Tpabsa aa 6bae
V3KJTIOYEH, ako e HeobxoayMa peaHMaLys Ha
NalMeHT NoCcpeacTBoM aecunbpunaTop.

XunepbapHa kucnopogHa tepanus (HBO)
AnapaTtsT VivanoTec/VivanoTec Pro TpsibBa Aa 6bae
V3KJTIOYEH NPV MaLMEeHTV, Ha KOWUTO ce mpuiara
xvnepbapHa KNCI0pofHa Tepanwis, Tbid KaTo
ynotpebata My ce CMATa 33 Bb3MOXHa OMNacHOCT OT
noxap.

O6wwm npegnasHN MepKu
O6'pr€Te BHMMaHWe Ha cnefHuTe npegnasHn
MepKU:

MpOAyKT, KOWTO € C U3TEKbJI CPOK HA FOZHOCT,
noBpeseH U 3aMbpceH

He 113mo/13BaliTe HUKOW OT KOMMOHEHTUTE Ha
Vivano System B cilyyait Ha noBpefa, 13Tekbil CPOK
Ha FOAHOCT UM NOAO3PEHNE 33 3aMbpCABaHe.
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ToBa MOXe [a MPUYMHN LATIOCTHO BAOLaBaHe Ha
TepanesTYHaTa ehUKaCHOCT, 3aMbpCABaHe W/
MHeKUMA Ha paHaTa.

Camo 3a eJHOKpaTHa yrnoTpeba

Bcnykm KOMNOHeHTW Ha Vivano System ca
npefHa3HaveHy caMo 3a eJHOKpaTHa ynotpeba.
osTopHaTa ynoTpeba Ha MeaULMHCKO n3genve

3a efHOKpaTHa ynoTpeba e onacHa. MosTopHaTa
06paboTka Ha U3Lenwa C Len NOBTOPHOTO UM
13Mos3BaHe MOXe [a NOBPeAy LANOCTTa UM

1 TeXHUTe PaboTHU XapakTepucTukn. MHdopmauma
e HalMYyHa npwv NoucKBaHe.

MoBTOpHO cTepunm3npaHe

KomnoHeHTuTe Ha Vivano System, kouTo ce
npeanarat CTePUIHW, Ca NpefHa3HayveHu 3a
efHokpaTHa ynoTtpeba. He ctepunusupanite
MOBTOPHO HUKOW OT Te€3M KOMMOHEHTW, TbI1 KaTo
TOBa MOXe Aa NPUYMHM LANOCTHO BNOLLUAaBaHe
Ha TepaneBT1YHaTa ePUKACHOCT ¥ MOTEHLMAIHO
[a [noBefe [0 3aMbpcABaHe W/vau MHeKUMs Ha
paHarTa.

M3xBbpriaHe Ha npoaykTa

3a [a ce Hamanu PUCKBT OT Bb3MOXHa OMacHOCT OT
MHeKUMA 1K 3aMbpcsaBaHe Ha OKOMHaTa cpefa,
npy U3XBBbPIAHE Ha KOMMOHEHTUTE 3a eAHOKPaTHa
ynoTpeba Ha Vivano System cneppaiiTe npouenypute
33 VU3XBBbPJIAHE CbrNAaCHO MNPUIOKUMUTE 1 MECTHUTE
3aKOHW, NpaBia, pa3nopeadu v CTaHaapTy 3a
npefnasBaHe oT UHeKLUK.

Mepku 3a 6e30MacHOCT 1 NpefoTBpaTABaHE Ha
MHdekunn

BbBeneTe 1 NpunaranTe afekBaTHN MePKM 3a SiIYHa
3alLMTa U KOHTPOS Ha UHeKLumTe B Ne4yebHOTO
3aBefieHvie Npuy paboTa ¢ KOMMoHeHTUTe Ha Vivano
System (Hanpumep ynoTpeba Ha CTepUIHN PbKaBunLM,
MacKu, NPecTUIKN 1 T.H.)

BAXHO: lMpean 1 cnepq ynotpeba Ha 3anywankaTta
Ha KOHeKTOpa TA TpsAbBa fia ce MoYNCTU 1
ne3vHdekumpa.
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MauueHTCcKa nonynauma

Hsama 0bLLm orpaHyyeHns 3a ynoTtpebata Ha Vivano
System npw pasnnyHM NaLWeHTCKK nomnynawmum
(Hanpvimep Bb3pacTHW W/wnun feua). Vivano System
obauye He e oLieHsABaHa 3a ynotpeba B NeguaTpuATa.

BAXHO: Mpeau aa ce npeanuie ynotpebata 1 npu
fela, NbpBOHaYaHo TpAbBa Aa 6bAaT oueHeHu
TErn0TO W BUCOUMHATA, 3aeAHO C LAIOCTHOTO UM
3APaBOC/IOBHO CbCTOAHME.

3ApaBeH CTaTyC Ha NauueHTa

TpabBa fia ce B3emaT NoA BHYMaHWe TernoTo

11 OBLLIOTO CbCTOAHME Ha NalMeHTa Npy BCAKAKBO
NPUIOXKeHVe Ha Tepanud Ha paHn C HeraTUBHO
HandraHe.

Pa3smep Ha npeBpb3kaTta

Pa3mepbT Ha npeBpb3kaTa TpsAbea fa Obae
cbobpaseH ¢ pa3Mepa Ha flekyBaHaTa C HeraTMBHO
HanAraHe paHa.

HenoaxodAawmAT pa3mep Ha NpeBpb3KaTa 3a paHa
MOXe Aa NPUYMHM MaLlepaLma 1 pasnaraHe Ha
TbKaH1TE OKOJO paHaTa UMW U3CbXBaHe Ha pbboBeTe
Ha paHaTa 1 HegoCTaTbyeH MPEHOC Ha eKCyaaT.

3ABEJIEXXKA: 3a noseye MHopmaLms 0THOCHO
YCNOXHEHNS, CBbP3aHu C MpeKoMepHO NMoKpuBaHe
Ha He3acerHaTa KOXa, MO, BUXTe pa3gena
.[1peBbp3BaHe Ha He3acerHaTta Ko)ka"” B TO3n
LOKYMEHT.

BAXHO: 3a fa ce npefocTaBAT ONTUMAHN YCI0BUA
3a Tepanus Ha paHn C HeraTVBHO HansaraHe, uam
npeBpb3kaTa TpAGBa Aa MOKpYBa OKOO 5 cM OT
He3acerHaTaTa Koxa OKoJslo paHata.

MocTaBsAHe Ha npeBpb3KaTa
[a ce n3nonssaT caMo NPeBpPb3KK, HEeMoCpPeaCTBEHO
M3BafdeHn OT CTepUIHNTE OMakoBKN.

[a He ce HacuIBa NOCTaBAHETO Ha neHoobpasHaTa
NPeBpb3Ka, Thbid KAaTo TOBa MOXE [a [0Befe [0
MPAKO YBPEXAaHe Ha TbKaHWUTe UK NocieaBaLlo
3a6aBsaHe Ha 03PaBABAHETO Ha paHaTa MW Aopw
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bbarapcku

L0 JI0KaJ/IHa HeKpo3a nopagn noBunLLEHOTO HMBO Ha
HaTnCK.

BAXKHO: BuHary 3anuvcsaiite 6pos Ha neHoobpasHuTe
npeBpb3KM, U3MOA3BaHN 33 BCAKA paHa.

BpoAT cnoese Ha dvm NpeBpb3kaTa Moxe fa bbae
afanTupaH KbM BCAKO MEAWLIMHCKO CbCTOAHYE.
HacnosBaHeTo Ha M NpeBpb3kU MOBULLIABA
pyvicka OT MaLiepalys 1 NocIeABallo pasapasHeHie
Ha TbKaHUTe.

BAXKHO: B cnyyal Ha pasfipasHeHyvie Ha TbKaHuTe
nopaav HacsiosBaHe Ha (UM MPEBPBL3KW NpekpaTeTe
TepanuATa Ha paHu C HeraTMBHO HanAraHe ¢ Vivano.

OTcTpaHABaHe Ha npespb3KaTa

BAXHO: BuHarw 3anuceante 6posi Ha OTCTpaHeHUTe
OT paHaTa neHoobpa3HK NpeBpb3KY, 3a fa CTe
CUTYPHU, Ye BCUYKM Te Ca OTCTPaHEeHW.

OcTaBsiHETO Ha NeHoobpa3Ha npeBpb3ka B paHaTa 3a
nepuog oT Bpeme, No-Lb/Tbl OT MNOCOYeHUs

B pasfena ,CmsiHa Ha npeBpb3kaTa”, MoXe Aa
MPYYMHN Pa3BUTUE HA rPaHyMaLMOHHa ThKaH

B NeHooOpasHaTa npespb3ka.. ToBa MOXe Aa
MOBULLV TPYAHOCTTa Ha CMAHATa Ha NpeBpb3KaTa

N MOXe [1a e NpefnocTaBka 3a MHGeKLMA Ha paHaTa,
KaKTo 1 ApYyrv MeaVUNHCKA YCIIOXKHEHUS.

CMeHuWTe Ha NpeBpb3kaTa € Bb3MOXHO [a AoBeaaT
[10 pa3KbCBaHe Ha HOBATa rpaHynalMOHHa TbKaH,
KOETO MOXe Aa [0Befe A0 KbpBeHe.

BAXXHO: lMpunaranTe SOMBAHWUTENHN NpeanasHu
MepKW, KOrato CMeHATe npeBpb3kaTta Ha nauneHTn
C 1OKa3aHO MoBWLLEH PUCK OT KbpBeHe.

3ABEJIEXKA: 3a noseye nHdopmMaLus, cBbp3aHa
C KbpBEHe B KOHTEKCTa Ha Tepanus Ha paHu

C HeraTMBHO HansraHe, BuXTe pasfena ,Kupeexe”
B TO3M JOKYMEHT.
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M3knouBaHe ot anapata VivanoTec/VivanoTec Pro
PelLeHMETO KOIKO ABArO NaLMeHTHLT MOXe Aa OCTaHe
6e3 anapata VivanoTec/VivanoTec Pro e KnvMHWYHa
npeLeHka 1 TpsabBa Aa ce B3eme OT flekyBaLlua
nekap.

BpemeTo 3a 6e30nacHo NpexkbCcBaHe Ha TepaniisTa
3aBYCK OT OBLLOTO CbCTOAHME Ha NaLMeHTa

¥ paHaTa, CbCTaga Ha exkcyaTa 1 KoJMyecTsoTo
OTZeNeH eKCyaaT 3a eanHILA Bpeme.

MPOABIKMTENHOTO NpeKkbCBaHe MOXe fia AoBeae
[0 3aibpXaHe Ha eKCyaaT v NoKaH1 edekTy

Ha Mallepallus, KakTo 1 40 3afpbCTBaHe Ha
npeBpb3KaTa Nopaamn KoarynaunoHHY edekTn

B neHoobpa3HaTta MaTpuua. JlnuncaTa Ha edekTvBHa
Bapriepa Mexay paHaTa 1 HecTepunHaTa cpefa
MOBWLLAaBa PUCKa OT UHeKLWA.

BAXHO: He ocTaBanTe npeBpb3kaTa Ab/ro Bpeme
C M3KJtoYeH anapat VivanoTec/VivanoTec Pro.

B cnyyanm ye mpeBpb3kaTa e oCTaBeHa npekaneHo
[Obro, NpenopbYBa ce NekapAT Aa Hanpasy OLeHKa
Ha CbCTOAHMETO Ha paHaTa 3aedHo C UANIOCTHOTO
3paBOC/IOBHO CbCTOAHME Ha NaumneHTa. Cnopes
oLleHKaTa Ha flekapa ce npenopbysa NPOMKBKa

Ha paHaTa Npu CMAHAa Ha NpeBpb3KaTa U
npemyHaBaHe KbM asTepHaTUBHO NleYeHne.

Pexxum ¢ NMPOMEHNINBO HaJiAraHe

BMeCTo NMOCTOAAHHO MOXe Aa ce 13Mnon3ea
NPOMEHNNBO HaNAraHe 3a NoBuMLLIaBaHe Ha
nokanHaTa nepdysws 1 rpaHyanpaHe, ako ce noHacs
nobpe OT NauyeHTa, 34paBeTo Ha NnaumeHTa

M CbCTOAHMETO Ha paHaTa. anpeKm TOBa
NOCTOSHHOTO HassAraHe e Hai-o0bLLO NpenopbYaHo
33 fleYeHue Ha NaumeHT C NOBULLIEH PUCK OT
KbpBEHe, OCTPY eHTEPUYHIU DUCTYNN, CUHO
eKCyamMpaLLy paHy UK KoraTo ce Hanara
cTabunusnpare Ha paHaTa.

HacTponku Ha HansiraHeTo

MNPEAMNA3HA MAPKA: HacTponkuTe Ha HanAraHeTo
nof 50 mmHg mMorat noteHunanHo na fosenat

[0 3a[ibpKaHe Ha eKcyaaT v NoHMXKaBaHe Ha
TepaneBTVYHaTa erKaCcHOCT.
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NPEAMA3HA MAPKA: BrcokunTe HacTpomKkun
Ha HanAraHeTo MoraT fia yBenmyaT pucka oT
MUKPOTPaBMa, XeMaTOM W KbpBeHe, JTOKaHa
xunepdy3us, yBpexaaHe Ha TbkaHWTe unn
obpa3ysaHe Ha ucTyna.

TMpaBWIHUTE HACTPOMKYM Ha HaNAraHeTo Npw
Tepanwsi Ha paHu C HEeraTMBHO HansiraHe ype3
Vivano Tpsibea fia ce onpeaensT oT HabnoaaBaLlms
nekap Cbobpa3HO U3XOAALLMA eKCydaT, UAIoCTHOTO
CbCTOAHME Ha NauyeHTa 1 NpenopbkmnTe oT
TepaneBTUYHWTE yKa3zaHus.

MpeBbp3BaHe Ha He3acerHaTa KoXka
MpeBbP3BaHETO Ha He3acerHaTa koxa Tpabea Aa
nokpviBa obnact ot NpubA. 5 cM 0KoNo paHaTa.

[MPOABMKNTENHOTO UM MOBTAPALLO Ce MpeBbp3BaHe

Ha Mo-rofiemm 30HK MOXe [a JoBefe A0
pasfpasHeHiie Ha TbKaHnTe.

BAXKHO: B cnyyan Ha pa3fpa3HeHue Ha TbKaHuTe
npekparteTe TepanuaTa Ha paHn C HeraTvBHO
HanaraHe ¢ Vivano. MoctaBAHETO Ha NpeBpb3Ka 3a
paHu Bbpxy He3acerHata KoXa Moxe da Cb3fage
HPBUKY NO NOBBPXHOCTTA NOA NPeBpPb3KaTa.
Obpa3syBaHeTo Ha OpbYKM yBENMYaBa 3HaUNTENHO

pncka OT n3Tr4aHe Npe3 npespb3kaTa 1 nodienBallla

nosBa Ha l/lH(beKLLI/IFl.

BAXHO: TpsbBa fa ce npunara cneuunasnHa rpuxa,
KOraTo ce NoCTaBA NpeBpb3ka 3a paHa BbpXy
yA3BMMaTa KOXa B 30HaTa OKOJIO paHarta.

MpeBbp3BaHe Ha paHu, CKJIOHHM KbM
pasgpasHeHue

3a paHu, CKIIOHHW KbM NOCTOAHHO pa3fpa3HeHve
(B 6G1M30CT A0 KParHULW), € MoKa3aHo NeyeHve

C MOCTOAHHO HansraHe (BMeCTo C MPOMEHNBO).

MepudepHn NpeBpb3KU

MepudepHWTe NpeBpb3KM TPAOBa Aa ce U3non3saT
noA MeAMUMHCKO HabnodeHue. Jivncata Ha
aAeKBaTHN 3aLLUMTHM MepKM MOXe Aa NPUYMHM
nokanHa xunonepdysus.
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MpeBpb3kK 0KONO BNy>KaaeLLma HepB
oCTaBAHETO Ha NMPeBpPb3KM OKOJO ByXaaeLys
HepB TpsAbBa [la CTaBa Nof, MeANLMHCKO
HabntofeHWe, Thin KaTo HeroeaTa CTVMY/IaLMA MOXe
[la foBefe [0 bpaaukapams.

Anepruun

MPUNOXEHNETO Ha Tepanua Ha paHW C HeraTMBHO
HanAraHe ¢ Vivano He ce NpenopbyBa, ako NauyieHTsT
€ anepryyeH Kbm KOWTO U a @ KOMMOHEHT OT
cnctemara Vivano System.

EnexTpomarHutHu noneta

AnapaTbT 3a HeraTuBHO HanAraHe VivanoTec Pro
He MOXe [1a Ce U3MOoN3Ba Npy Hanyme Ha CUIHU
MarHWTHW noneta (Hanpvmep OT MHAYKLMOHeH
KOTJOH) 1 B 6/M30CT 0 paboTeLLo Xvpyprdecko
obopyagaHe ¢ BY.

anI.HO)KEHVIe Ha KaHUCTDbPa 3a
eKcypaTt

[enHocTvTe B Tasv rnaBa MOraT [a Ce W3BbPLUBAT
Camo OT J1eKkap UK KBanMMuLMPaHo NnLe CbraacHo
NHCTPYKLMKUTE Ha Jlekaps:

Mpeny ynoTtpeba NpoBepeTe Aann KaHUCTbPLT 3a
eKCyhaT 1 CBbp3BaLlaTa TPbOMYKA He Ca MoBpeaeHH.

BAXHO: KaHncTpuTe 3a ekcyaaT Ha anaparta 3a
HeraTMBHO HafiAraHe ca CTePUSTHA KOMMOHEHTU 1
C/1e40BaTe/IHO MOraT Aa Ce W3MosI3BaT B CTepUHa
Xupypruyecka cpefa.

CB'bp3BaHe Ha KaHUCTbpa 3a eKcyaaT KbM

anapaTta 3a HeraTMBHO HanAraHe

* BHumatenHo OTCTPaHeTe KaHWCTbpa 3a ekcydat oT
cTepnnHaTa OnakoBKa.

BAXHO: lNpw oTBapaHe cnegete cBbp3BallaTa

TPbOMYKA Ha KaHUCTbPa KbM NpeBpb3kaTa Aa He

rnonaga Bbpxy HectepuiiHa NOBbPXHOCT.

+ [locTaBeTe KaHUCTbPa 3a eKCYAaAT J1IeKO MNOL, brb
BbPXY BOJayWTe Ha 3a4HaTa 4acT Ha anapata 3a
HeraTBHO HanAraHe .
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« HaKk/oHeTe KaHNCTbPa 3a eKCyJaT B Mocoka Ha MpuKpeneTe KoHekTopHTe (KpauLLaTa Ha
anapaTa 3a HeraTUBHO HanAraHe, 4OKATO ce TPBLENYKNTE) Ha KAHUCTHPA 33 eKCyaaT KbM
NPUKPENY MITETHO KbM CUHWA OTKI0YBALL KOHEKTOPMTE Ha KOMM/IeKTa 3a MpeBpb3ka 3a paHa
MeXaHW3bM. [ 1 )

* BHumaTenHo gpbnHeTe KaHUCTbpa 3a ekcyaarT, 3a
Ha Cce yBepute, 4e TOV € HaZleXXIHO nprkpeneH
KbM anapaTta 3a HeraTMBHO HasAraHe.

- <4
i

BAXKHO: lNpoBepeTe fanu npespb3kaTta ce CBMBa
npwvi MpwaaraHeTo Ha HeraTMBHO HanAraHe.

HaGniopeHne

BAXKHO: YecToTaTa Ha HabnoaeHne Tpabaa

[la 6ble afjanTnpaHa CnpsaMo LANoCTHOTO
3[1paBOCSIOBHO CbCTOAHME Ha NalWeHTa v CnpAaMo
CbCTOAHMETO Ha 0bpaboTBaHaTa paHa, OLEHeHn oT
HabnofaBaLLua nekap.

PepnosHO I'IpOCﬂe,D,ﬂBal?lTe nauneHTa, arnapata

BAXHO: AnapaTbT 3a HeraTvBHO HandraHe, 1 NpeBpb3KaTta Ha paHata. Cnefere 3a ekcynaT
BKJIOYNTESIHO KaHNCTbPBT 3a excydar, BuHaru OT paHaTa, Mallepauvs, nHdekuma v 3aryba Ha
TpsibBa fa Ob/e B U3NPaBeHO NMOJSIOXEHVE MO Bpeme HEeraTMBHO HasiAraHe. 3a Aa oCcuUrypuTe HesonacHa
Ha pabora. Tepanus, e HeobxoaMMo YecCTo fia NpoBepsiBaTe
npeBpb3KkaTa Ha paHaTa. paBelky TOBa, € BaXHO
BAXKHO: AnapaTsT 3a HeraTMBHO HandraHe, [a npoBepsiBaTe NpeBpb3KaTa Ha paHaTa Aa e aobpe
BKJIOUNTENIHO KaHUCTbPa 3a eKCyaaT, He Tpsibsa Aa npunenHana v NITbTHO XepMeTn3MpaHa, KOeTo Lie
Ce NoCTaBA Ha Nerfio Ha nauneHT. npefoTBpaTV Malepauns Ha paHeBuTe pbooBe,
KakTo v fa cnepmTe pbOoBeTe Ha paHaTa v ekcyaata
CBbp3BaHe Ha KaHMCTbpa 3a eKcyaaT KbM 3a Npv3HaLy Ha MHdeKLMA. B ciyyal Ha cumnTomu
npespb3kaTa 3a paHa Ha VHeKUWs NekyBalLWST nekap Tpsibea He3abaBHO
+ KoHekTOpWTE Ha TPBOUYKUTE BUHArK TpsibBa Aa [a 6bae nHopMmpaH.
6bAaT NpaBUIHO CBbP3aHK efuH C Apyr, 3a Aa ce
NpefoTBPaTh HeU3MpPaBHOCT. MpoBepsBaliTe pefoBHO cuCTeMaTa C TPbOMYKM
+ 3a M3MNON3BaHEeTO Ha KOMIMJIeKTa 3a NpeBpb3kaTa 1N HEeNHWTe BPB3KW 3a Te4OBe W NperbeaHe, 3a Ja
cnefBaviTe MHCTPyKUMMTe 3a ynotpeba Ha n3berHeTe onacHoOCT oT biokMpaHe.
KOMIJIeKTa.

3a [ia ce rapaHTVpa 6e3npensaTCTBeHO
(YHKUMOHMpPaHe Ha anapaTa 3a HeraTMBHO Hansraxe,
HVBOTO Ha 3arbJiBaHe Ha KaHUCTbpa 3a ekcyaaT
TpsbBa penosHO aa ce nposepasa. Cfief kaTo
MaKCVMMaJHOTO HUBO Ha 3aMb/BaHe ce [AOCTUMHe, TOM
TpAbGBa fa Gblie CMeHeH C HOB KaHWCTbP 3a eKcyaar.

124
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BAXKHO: Ako ce NosABAT NpM3HaLM 3a nHdekuua,
MHOPMYpaiiTe He3abaBHO NekyBaLLnA flekap.

CmsHa Ha KaHUCTbpPa 3a eKkcygart

OTcTpaHABaHe Ha KaHUCTbpa 3a ekcygaT
BAXHO: KaHWCTbpBT 3a ekcynaT e 3a
WNHAVIBULYaIHO NO3BaHe OT BCeKM NaLUMEHT v ednH
KaHUCTBP He B1Ba fia ce Non3Ba 3a noseve OT efHa
cegmuLa.

OTCTpaHsABaHe Ha KaHUCTbpa 3a eKcyaaT oT
npeBpb3KaTa 3a paHa

HaTucHeTe oTKIOYBALLWA MEXaHW3bM OTCTPaHW Ha
KOHeKTOpa U ro 3aapbxTe HatvcHaT [E.

b
e

M3abpnaiite HaBbH aBaTa kpas [El.

<——>‘

OTuyneTe CToMepa OT KOHeKTOpa U ro nocTaseTe B
nymeHa 3a excynat [Ell. Taka ce rapaHTUpa, Ye HAMA
[a M3ne3e eKCyaT OT KaHUCTbPA.

-
4 |

OTcTpaHABaHe Ha KaHUCTbpa 3a eKcyaaT oT

arnapaTta 3a HeraTMBHO HanAraHe

+ HaTucHeTe CvHMA OTKIIK0YBALL, MexaHV3bM Ha
anapaTta 3a HeraTBHO HandaraHe.

» Jleko HaknoHeTe KaHWCTbpa 3a ekcyaat 1 ro
n3Bagere.
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+ V13xBbpreTe KaHUCTbPa 3a eKcydaT no npasuieH
HauuH. CnasBaiiTe MeCTHWTe pasnopesnou.

BAXKHO: lMorpwuxeTe ce 3a NPaBUIHOTO U3XBbpAHE
Ha KaHWCTbpa 3a ekcyaaT, kato cvbniofasare
MeCTHUTE MPWIOXKUMM pa3nopendu 3a TpeTupaHe Ha
onaceH 6ONHUYEH OTNaABK.

CneuuanHu 3abenexku
,El,a Ce CbXpaHABa Ha MACTO, HeAOCTbMHO 3a Aela.

CboOLlaBaHe HA UHUUAEHTU
3a naumeHT/noTpebuTen/Tpeta CcTpaHa
B EBpONenckma Cbio3 1 B CTpaHW C MAeHTUYeH
perynatopeH pexwm (Pernament 2017/745/EC 3a
MeLVUMHCKUTE 134enus); ako no Bpeme Ha
M3M0JI3BaHETO Ha TOBa M34enne Unu B pesynTaTt Ha
HeroBoTO M3MOJI3BaHe € Bb3HVIKHaI CepuoseH
VHUWOEHT, MOJA, OOKJ1aABaNTe ro Ha MponsBoauTena
W/WAW YITbJIHOMOLLEHWA My NPeACTaBUTEN U Ha
BalLMA HaLMOHaneH opraH.
MeonunHcKo nsgenve
d MponssoguTen

[ata Ha NpoV3BOACTBO

113non3ean npean nata
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Kop Ha napTtugata

KaTtanoxeH Homep

MpoyeTn UHCTPYKUMATa 3a ynoTpeba
[a He ce 13nosi3Ba NOBTOPHO

[la He ce cTepunM3mnpa NOBTOPHO

[a He ce n3non3Ba, ako ornakoskaTa e
nospefeHa

@®® 5 [E

[a ce nasu cyxo

P

2
D

[a ce masu OT CJTbHYeBa CBET/IVHA

\
>y
Z

BHVMaHve
CrepununsmpaHe C U3Non3BaHe Ha
eTUNEeHOB OKCNL,

EAVHWYHA CTepunHa BapurepHa
cnctema

F 05

YHvKaneH MaeHTudurkaTop Ha
N3pennsaTa

[aTa Ha akTyanusnpaHe Ha TekcTa: 2020-06-03
BG — HARTMANN Rep. office

1113 Sofia, BULGARIA
25A Major Yurii Gagarin
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Hrvatski

Namjena

Posuda za eksudat namijenjena je povezivanju
priklju¢ka VivanoTec Port s uredajem

VivanoTec / VivanoTec Pro te prikupljanju i spremanju
eksudata pri lijecenju rana negativnim tlakom (NPWT).

Posuda za eksudat VivanoTec namijenjena je iskljucivo
primjeni u kombinaciji sa sustavom Vivano System
tvrtke PAUL HARTMANN AG ili sustavom za lijecenje
rana negativnim tlakom ATMOS S042 NPWT.

NAPOMENA: za uspjesno postavljanje obloga za
lijecenje rana negativnim tlakom potrebne su vam
najmanije jos sljedece komponente:

+ VivanoMed Foam

+ prozirni oblog Hydrofilm

+ VivanoTec Port

« upravljacka jedinica za NPWT (npr. VivanoTec Pro)

Vivano System namijenjen je samo za upotrebu na
ljudima. Nisu odredena nikakva opca ogranicenja
za upotrebu sustava Vivano System na razlic¢itim
populacijama pacijenata (npr. odrasli i/ili djeca). No
sustav Vivano System nije procijenjen za primjenu
u pedijatriji.

Posuda za eksudat VivanoTec moZze se koristiti
u bolnicama, domovima za stare i nemocne osobe te
okruZenjima za ku¢nu njegu.

VAZNO: primjena sustava Vivano System dopustena
je iskljucivo lije¢nicima ili kvalificiranim osobama
prema mjerodavnom zakonu u vasoj zemlji te

u skladu s lijecnickim uputama.

Indikacije

Vivano System upotrebljava se za rane s ozljedom
tkiva radi brzeg sekundarnog zacjeljivanja. VivanoMed
Foam mozZe se koristiti na cijeloj koZi i na ranama koje
cijele primarno kada se odgovarajucim slojem

u kontaktu s ranom sprijeci izravan dodir sa strukturom
u podlozi. Posuda za eksudat VivanoTec koristi se za
povezivanje prikljucka i uredaja za terapiju negativnim
tlakom.
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Kontraindikacije

Kontraindikacije za upotrebu sustava Vivano System:
+ Rane od zlo¢udnih tumora

« Neenteri¢ne/neistrazene fistule

« Nelijeceni osteomijelitis

» Nekroti¢no tkivo

NAPOMENA: dodatne informacije o odredenoj
kontraindikaciji potrazite u odjeljcima Upozorenja
i Mjere opreza u ovom dokumentu.

Upozorenja
Obratite pozornost na sljedeca upozorenja povezana
s upotrebom posude za eksudat VivanoTec:

Krvarenje
NAPOMENA: Vivano System nije izraden za
sprjeCavanje ni zaustavljanje krvarenja.

VAZNO: u slu¢aju nagle ili ¢esc¢e pojave krvi na
oblozi, u cijevima ili u spremniku za eksudat, smjesta
iskljucite uredaj za lijeCenje rana negativnim tlakom,
provedite hemostatske mjere i obavijestite deZurnog
lijecnika.

NAPOMENA: neovisno o primjeni lijeenja rane
negativnim tlakom, odredena medicinska stanja
pogoduju pojavi komplikacija s krvarenjem.

Sliedece okolnosti povecavaju rizik od potencijalno
fatalnog krvarenja ako se ne kontroliraju dovoljno
pazljivo:

kirurski Savovi i/ili anastomoze

hemostatski agensi bez Sivanja, kao 5to su sredstva
za zatvaranje rane u spreju ili kostani vosak
trauma

zracenje

nedovoljna hemostaza

infekcija rane

lijecenje antikoagulansima ili inhibitorima
koagulacije

strseci kostani fragmenti ili o$tri rubovi

Pacijente s povecanim rizikom od komplikacija s
krvarenjem potrebno je pratiti uz visu razinu njege
i uz odgovornost nadleznog lijecnika.
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Hrvatski

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 njega treba koristiti
spremnik od 300 ml. Takva praksa medicinskom
djelatniku omogucuje ¢es¢i nadzor pacijenta, ¢ime se
smanjuje potencijalni rizik od prevelikog gubitka krvi.

VAZNO: prilikom upotrebe hemostatskih agensa

bez Sivanja potrebno je primijeniti dodatne zastitne
mijere da bi se sprijecilo njihovo slu¢ajno pomicanje.
Nadlezni lije¢nik mora zasebno procijeniti prikladnost
lijecenja rana negativnim tlakom za svakog bolesnika.

Rane od zlocudnih tumora

LijeCenje rana od zlo¢udnih 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 pomocu kontrole triju najvecih
hendikepa (mirisa, eksudata i boli povezane s previjanjem)
nadjacava rizik od ubrzanja Sirenja tumora.

Neenteri¢ne/neistrazene fistule

Primjena obloga za rane na neenteri¢nim ili
neistrazenim fistulama kontraindicirana je jer moze
ostetiti intestinalne strukture i/ili organe.

Nelijeceni osteomijelitis

Primjena obloga na ranama s nelijecenim
osteomijelitisom kontraindicirana je jer moZe dovesti
do Sirenja infekcije.

Nekroti¢no tkivo

Primjena obloga za rane na nekroti¢nom 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 smije se stavljati izravno na
izloZene Zivce, tocke anastomoze, krvne Zile ni organe
jer to moze dovesti do ostecenja struktura u podlozi.
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Posebne mjere opreza
Posebnu pozornost obratite na sljedece mjere opreza:

Inficirane rane

Rane treba previjati u skladu s uputama za materijale
koje koristite. Inficirane rane potrebno je cesce pratiti
jer ih moZe biti potrebno cesce previjati.

NAPOMENA: dodatne informacije o pracenju rana
u kontekstu njihovog lijecenja negativnim tlakom
potrazite u odjeljku Pracenje u okviru pripadnih
uputa za materijale koje koristite.

Tipicni su znakovi infekcije rane crvenilo, oticanje,
svrbeZ, jaca toplina same rane ili okolnog predjela,
neugodan zadah itd.

Inficirane rane mogu uzrokovati sistemske infekcije,
koje se manifestiraju visokom temperaturom,
glavoboljom, omaglicom, mucninom, povracanjem,
proljevom, dezorijentiranos¢u, eritrodermom itd.
Posljedice sistemske infekcije mogu biti fatalne.

VAZNO: u sluaju bilo kakve sumnije na lokalnu ili
sistemsku infekciju obratite se nadleznom lijecniku
da biste saznali treba li 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: u slucaju inficiranih, oslabljenih, ozracenih
ili Sivanih krvnih Zila ili tjelesnih organa moraju se
primijeniti posebne mjere opreza.

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 lijecenja rana negativnim
tlakom potrazite u odjeljku Krvarenje u okviru ovog
dokumenta.
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Kirurski rezovi

Na kirurske se rezove VivanoMed Foam moze
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 crijevnog sadrZaja i rane, enteri¢nu fistulu
potrebno je kirurski odvoijiti u skladu s lokalnim
smjernicama ili utvrdenom kirurskom praksom.

Ozljede ledne mozdine s razvojem autonomne
hiperrefleksije

LijeCenje rane negativnim tlakom prekinite ako
pacijent ima ozljede ledne mozdine uz razvoj
autonomne hiperrefleksije.

Snimanje magnetskom rezonancijom
Proizvod se ne smatra sigurnim za snimanje
magnetskom rezonancijom i ne smije se
upotrebljavati u blizini uredaja za snimanje
magnetskom rezonancijom.

Defibrilacija
Ako je nuzno ozivljavanje pacijenta defibrilatorom,
potrebno je odspojiti uredaj VivanoTec / VivanoTec Pro.

Hiperbari¢na terapija kisikom (HBO)

Uredaj VivanoTec / VivanoTec Pro mora se odspojiti
od pacijenata koji se podvrgavaju hiperbari¢noj
terapiji kisikom jer njezina upotreba predstavlja
potencijalnu opasnost od pozara.

Opce mjere opreza
Posebnu pozornost obratite na sljedece mjere opreza:

Ostecen ili kontaminiran proizvod odnosno
proizvod kojemu je istekao rok trajanja

U slucaju ostecenja, isteka roka trajanja ili sumnje

na kontaminaciju nemojte upotrebljavati nijednu
komponentu sustava Vivano System. To moze smanijiti
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djelotvornost terapije te uzrokovati kontaminacijiu i/
ili infekciju rane.

Samo za jednokratnu upotrebu

Sve potrosne komponente kompleta sustava Vivano
System predvidene su samo za jednokratnu upotrebu.
Opasno je ponovno upotrebljavati jednokratne
medicinske proizvode. Preradom proizvoda radi
ponovne uporabe moZze se ozbiljno ostetiti njihova
cjelovitost i performanse. Informacije su dostupne na
zahtjev.

Ponovna sterilizacija

Komponente sustava Vivano System koje se
isporucuju sterilne namijenjene su jednokratnoj
upotrebi. Nemojte ponovno sterilizirati nijednu

od tih komponenata jer to moZze uzrokovati opce
smanjenje terapeutske djelotvornosti te uzrokovati
kontaminaciju i/ili infekciju rane.

Zbrinjavanje proizvoda

Radi smanjenja rizika od potencijalnih zaraza ili
oneciscenja okolisa na najmanju mogucu mjeru, za
jednokratne komponente sustava Vivano System
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
Vivano System 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 prikljucku
treba odistiti i dezinficirati.

Populacija pacijenata

Nisu odredena nikakva opca ogranicenja za upotrebu
sustava Vivano System na razlicitim populacijama
pacijenata (npr. odrasli i/ili djeca). No sustav Vivano
System nije procijenjen za primjenu u pedijatriji.
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VAZNO: prije nego 3to se propise upotreba na
djetetu, potrebno je medicinski procijeniti tezinu
i visinu te opce zdravstveno stanje djeteta.

Zdravstveno stanje pacijenta
Pri svakoj primjeni lijeenja rane negativnim tlakom
treba uzeti u obzir teZinu i opce stanje pacijenta.

Veli¢ina obloge
Velicinu obloge treba prilagoditi velicini rane koja se
lije¢i negativnim tlakom.

Neprimjerena veliCina obloge za ranu moze izazvati
maceraciju i dezintegraciju tkiva oko rane ili isusivanje
rubova rane te nedjelotvoran transfer eksudata.

NAPOMENA: dodatne informacije o komplikacijama
povezanima s pretjeranim pokrivanjem netaknute
koZe pogledajte u odjeljku Previjanje netaknute
koze u okviru ovog dokumenta.

VAZNO: radi postizanja optimalnih uvjeta za lije¢enje
rane negativnim tlakom prozirna obloga mora
prekrivati otprilike 5 cm netaknute koZe oko rane.

Postavljanje obloga
Koristite samo obloge netom izvadene iz sterilne
ambalaze.

Nemoijte silom postavljati pjenu jer to moze dovesti
do izravnog ostecenja tkiva, posljedi¢nog produljenog
zacjeljivanja rane ili cak lokalne nekroze zbog
pojacanog pritiska.

VAZNO: obavezno zabiljeZite broj komada pjene koji
ste stavili na svaku ranu.

Broj slojeva filma u oblozi moze se prilagoditi svakom
medicinskom stanju. Postavljanje vise slojeva obloga
povecava rizik od maceracije i posljedi¢ne iritacije
tkiva.

VAZNO: u slucaju iritacije tkiva zbog primjene vise
slojeva obloga prekinite lijecenje rane negativnim
tlakom pomocu sustava Vivano.
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Uklanjanje obloge

VAZNO: uvijek zabiljezite broj komada pjene
uklonjenih s rane da biste bili sigurni da su svi
postavljeni slojevi uklonjeni.

Ako pjena ostane u rani dulje no $to je navedeno
u odjeljku Previjanje, moze do¢i do urastanja
granulacijskog tkiva u nju. To izmedu ostalih
medicinskih komplikacija koje moze izazvati, moze
otezati i previjanje te pospjesiti infekciju rane.

Previjanja mogu dovesti do kidanja novog
granulacijskog tkiva, $to mozZe izazvati krvarenje.

VAZNO: pri previjanju bolesnika s poznatim rizikom
od krvarenja provedite dodatne zastitne mjere.

NAPOMENA: dodatne informacije povezane

s krvarenjem u kontekstu lijecenja rana negativnim
tlakom potrazite u odjeljku Krvarenje u okviru ovog
dokumenta.

Odvajanje od uredaja VivanoTec / VivanoTec Pro
Koliko dugo bolesnik moZe biti odvojen od uredaja
VivanoTec / VivanoTec Pro klinicka je procjena koju
mora donijeti nadlezni lijecnik.

Vremenski interval za sigurno prekidanje terapije
uvelike ovisi o ukupnom stanju pacijenta i rane, kao
i 0 sastavu eksudata te kolicini eksudata koji se vadi
u vremenskoj jedinici.

Dulji prekid moZe dovesti do zadrzavanja eksudata
i lokalne maceracije, kao i do blokiranja obloge

za rane zbog koagulacije unutar pjenaste mreze.
Nedostatak ucinkovite barijere izmedu rane

i nesterilnog okruzenja povecava rizik od infekcije.

VAZNO: nemojte tijekom duljeg razdoblja
ostavljati oblogu na rani dok je uredaj VivanoTec /
VivanoTec Pro iskljucen. U slucaju da obloga dulje
vrijeme ostane na rani, preporucuje se da lijecnik
pregleda ranu i procijeni opce zdravstveno stanje
bolesnika. U skladu s lije¢nikovom procjenom
preporucuje se ispiranje i previjanje rane ili prelazak
na alternativnu terapiju.
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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

MJERA OPREZA: postavke tlaka nize od 50 mm Hg
mogu uzrokovati zadrzavanje eksudata i smanjenje
djelotvornosti terapije.

MJERA OPREZA: visoke postavke tlaka mogu
povecati opasnost 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.

Previjanje netaknute koze

Obloga treba pokrivati podrucje od oko 5 cm
netaknute koZe oko rane. Dulje ili viSekratno
previjanje vecih povriina moze dovesti do iritacije
tkiva.

VAZNO: u slu¢aju iritacije tkiva prekinite ljecenje
negativnim tlakom pomocu sustava Vivano. Primjena
obloga za rane na netaknutoj kozi moze stvoriti
nabore na povrsini obloge. Stvaranjem nabora znatno
se povecava rizik od curenja iz obloge, a time i od
razvoja infekcije.

VAZNO: poseban oprez nuzan je prilikom primjene
obloga 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.
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Kruzne obloge

Kruzne obloge potrebno je primjenjivati pod
medicinskim nadzorom. Izostanak odgovarajucih
zastitnih mjera moZe izazvati lokalnu hipoperfuziju.

Obloge u blizini vagusa

Obloge u blizini vagusa treba postavljati pod
medicinskim nadzorom jer stimulacija tog Zivca moze
izazvati bradikardiju.

Alergije

Primjena Vivano lijecenja rana negativnim tlakom ne
preporucuje se u pacijenata koji su alergi¢ni na bilo
koju komponentu sustava Vivano System.

Elektromagnetska polja

Uredaj za terapiju negativnim tlakom VivanoTec Pro
ne smije se upotrebljavati u podrudju jakih
magnetskih polja (kao 5to je indukcijska pec), kao
ni u blizini primjene VF kirurske opreme.

Primjena posude za eksudat
Aktivnosti u ovom poglavlju smije izvoditi samo
lijecnik ili kvalificirana osoba u skladu s uputama
lijecnika:

Prije upotrebe provjerite da posuda za eksudat
i spojna crijeva nisu osteceni.

VAZNO: posude za eksudat uredaja za terapiju
negativnim tlakom sterilne su komponente, pa se
mogu upotrebljavati u sterilnom kirurskom okruzenju.

Povezivanje posude za eksudat i uredaja za

terapiju negativnim tlakom

« Pazljivo izvadite posudu za eksudat iz sterilnog
pakiranja.

VAZNO: pri¢vri¢eno crijevo ne smije pasti na

nesterilnu povrsinu.

» Posudu za eksudat pod blagim kutom umetnite
u vodilicu na uredaju za terapiju negativnim tlakom
1}

+ Naginjite posudu za eksudat prema uredaju za
terapiju negativnim tlakom sve dok se posve ne
zakvadi za plavu tipku za otkljucavanje [l posude
za eksudat.
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Hrvatski

- NjeZno povucite posudu za eksudat da biste
provjerili je li dobro pric¢vrs¢ena za uredaj za
terapiju negativnim tlakom.

VAZNO: uredaj za terapiju negativnim tlakom,
ukljucujuci posudu za eksudat, tijekom rada uvijek
mora biti u uspravnom polozaju.

VAZNO: uredaj za terapiju negativnim tlakom,
ukljucujuci posudu za eksudat, ne smije se stavljati na
pacijentov krevet.

Povezivanje posude za eksudat i obloge za ranu

« Pripazite da prikljucci za crijeva uvijek budu pravilno
medusobno povezani kako bi se sprijecile smetnje
u radu.

+ Prilikom primjene kompleta za previjanje rane
pridrZavajte se uputa za upotrebu kompleta za
previjanje rane.

Prikljucite prikljucke (krajeve crijeva) posude za
eksudat na prikljucke kompleta za previjanje rane [El.

> -
1 |

VAZNO: provjerite upusta li se obloga prilikom
primjene negativnog tlaka.
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Pracenje

VAZNO: ucestalost pracenja potrebno je prilagoditi
opcem zdravstvenom stanju pacijenta i stanju rane
koja se lijeci, $to procjenjuje nadlezni lijecnik.

Redovito nadzirite pacijenta, uredaj i oblogu na

rani. Pripazite na pojavu eksudata rane, maceracije,
infekcije i gubitka vakuuma. Za osiguranje sigurne
terapije neophodna je Cesta provjera obloge na

rani. Pritom obavezno provjerite je li obloga na rani
nepropusna i pod negativnim tlakom, je li doslo do
maceracije na rubovima rane te postoje li znakovi
infekcije na rubovima rane i u eksudatu. U slucaju
znakova infekcije treba odmah obavijestiti nadleznog
lijecnika.

Izbjegavajte rizik blokiranja ili nepravilnog polozaja
crijeva tako da redovito provjeravate postoje i
istjecanja i pregibi u sustavu crijeva.

Da bi se osigurao neprekidan rad uredaja za terapiju
negativnim tlakom, potrebno je redovito provjeravati
razinu napunjenosti posude za eksudat. Kada se
dostigne maksimalna razina napunjenosti, treba
postaviti novu posudu za eksudat.

VAZNO: u slucaju bilo kakvih znakova infekcije treba
smjesta obavijestiti nadleznog lijecnika.

Zamjena posude za eksudat
Uklanjanje posude za eksudat

VAZNO: posuda za eksudat mora se zamijeniti nakon
svakog pacijenta, ali barem jednom tjedno.
Uklanjanje posude za eksudat s obloge za ranu

Pritisnite mehanizam za otkljucavanje na boc¢noj strani
prikljucka i dr¥ite ga pritisnutog [E.

X
e
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Razdvojite dva kraja [El. Prijava incidenata
Za pacijenta / korisnika / trecu stranu u Europskoj
uniji i zemlji s istim regulatornim reZimom (Uredba

B 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.

Odlomite zaporni Cep s prikljucka i pricvrstite ga na
otvor za eksudat . Time se osigurava da eksudat

ostane u posudi. Medicinski proizvod

Proizvodac

-
a

Uklanjanje posude za eksudat s uredaja za

terapiju negativnim tlakom

- Pritisnite plavu tipku za otkljucavanje [Z4 na uredaju
za terapiju negativnim tlakom.

+ Blago nagnite posudu za eksudat i izvadite je.

Pravilno odloZite posudu za eksudat u otpad.

Pridrzavajte se lokalnih propisa.

Datum proizvodnje
Rok upotrebe

Sifra serije
Kataloski broj

Pogledajte upute za upotrebu

Nemojte ponovno upotrebljavati

Nemojte ponovno sterilizirati

Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno

@POEEFERYEEE

.
o

Drzite na suhom

.

/,
S

Ne izlazite suncevoj svjetlosti

N
K

Oprez

Sterilizirano etilen-oksidom

VAZNO: osigurajte pravilno zbrinjavanje posude za
eksudat pridrzavajudi se lokalnih mjerodavnih propisa.

Sustav jednostruke sterilne barijere

80>

Jedinstvena identifikacija proizvoda
Posebne napomene

Drzite podalje od dohvata djece.
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Hrvatski

Datum revizije teksta: 2020-06-03
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Indicatii de utilizare

Canistra pentru exsudat este conceputa pentru

a conecta unitatea VivanoTec Port la unitatea
VivanoTec / VivanoTec Pro, in scopul colectarii si
depozitarii exsudatului din plaga pe durata terapiei cu
presiune negativa a plagii (NPWT).

Canistra pentru exsudat VivanoTec poate fi utilizata
numai in combinatie cu sistemul Vivano System

de la PAUL HARTMANN AG sau cu sistemul

ATMOS 5042 NPWT de terapie cu presiune negativa
a plagilor.

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

+ VivanoMed Foam

+ Pansament din film transparent Hydrofilm

+ VivanoTec Port

+ Unitate de control NPWT (de e.x., VivanoTec Pro)

Vivano System este destinat utilizarii exclusive la
oameni.

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

Canistra pentru exsudat VivanoTec poate fi utilizata in
spitale, In centre de ingrijire rezidentiale si la domiciliu.

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

Indicatii

Vivano System se utilizeaza pentru plagi cu tesut
lezat, pentru a facilita vindecarea secundara.
VivanoMed Foam poate fi utilizat pe tegumentul
intact si ca tratatment de prima intentie al plagilor,
numai atunci cand contactul direct cu structurile
subiacente se face cu un strat de contact nonaderent,
adecvat plagii. Canistra pentru exsudat VivanoTec

se utilizeaza pentru a conecta portul la unitatea de
terapie cu presiune negativa.
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Contraindicatii

Contraindicatii pentru utilizarea Vivano System:
- Plagi cauzate de tumori maligne

- Fistule non-enterice/neexplorate

« Osteomielita netratata

« Tesut necrozat

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 canistrei pentru exsudat VivanoTec:

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

IMPORTANT: in cazul in care pe pansament, in tuburi
sau n 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 daca 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:

« Suturi chirurgicale si/sau anastomoze

« Agenti hemostatici fara sutura, de exemplu, spray
pentru inchiderea ranilor sau ceara de oase

+ Trauma

- Iradiere

» Hemostaza inadecvata

« Infectarea plagii

- Tratament cu anticoagulante sau inhibitori de
coagulare

- Fragmente osoase sau margini ascutite
protuberante

Pacientii cu risc crescut de complicatii hemoragice

trebuie monitorizati cu mai multa atentie, sub
supravegherea medicului curant.
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IMPORTANT: In cazul pacientilor diagnosticati cu
hemoragie acuta, cu probleme de coagulare sau care
sunt in curs de tratament cu anticoagulante, 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 catre cadrele medicale,
reducand astfel riscul potential de pierdere excesiva
de sange.

IMPORTANT: Atunci cand se utilizeaza agenti
hemostatici fara sutura, trebuie 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 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 contraindicatd, deoarece poate duce la
diseminarea infectiei.

Tesut necrozat
Aplicarea pansamentului pe tesuturi necrozate este
contraindicatd, deoarece poate duce la diseminarea
locala a infectiei.
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Aplicarea VivanoMed Foam pe nervi, puncte de
anastomoza, vase sangvine sau organe
VivanoMed Foam nu trebuie aplicat 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

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 plagilor in contextul terapiei cu
presiune negativa, consultati sectiunea Supraveghere
din instructiunile corespunzatoare materialelor
utilizate.

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

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 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.
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Fragmente osoase sau margini ascutite
Fragmentele osoase si marginile ascutite protuberante
trebuie indepartate sau acoperite in mod
corespunzator inainte de utilizarea VivanoMed Foam,
deoarece pot 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

VivanoMed Foam poate fi aplicat pe incizii
chirurgicale doar cu un strat de contact cu plaga
adecvat, de ex. Atrauman Silicone.

Fistule enterice

Tn cazul in care se trateaza plagi ce contin fistule
enterice explorate, trebuie sa se ia 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 instructiunile 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 RM si
nu trebuie utilizat in apropierea unei unitati RM.

Defibrilare

Unitatea VivanoTec / VivanoTec Pro trebuie
deconectata daca este necesara resuscitarea unui
pacient cu ajutorul unui defibrilator.
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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 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
plagii si/sau infectii.

De unica folosinta

Toate componentele 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 plagii si/sau infectii.

Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de
infectie sau al poluarii mediului, componentele
Vivano System ce pot fi eliminate 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 cdnd manipulati componentele
Vivano System (de ex. utilizarea de manusi sterile,
masti, halate etc.)
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IMPORTANT: Curatati si dezinfectati opritorul
conectorului inainte si dupa utilizare.

Varsta pacientilor

Nu exista restrictii generale pentru utilizarea Vivano
System la diferite categorii de varsta (de ex. adulti si/
sau copii). Cu toate acestea, 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
naltimea, impreuna cu starea generala de sanatate
a acestora.

Starea de sanatate a pacientului

in cazul utilizérii terapiei cu presiune negativé pentru
plagi, se va lua in considerare intotdeauna greutatea
corporala si starea generala a pacientului.

Dimensiunea pansamentului

Dimensiunea pansamentului trebuie adaptata
la marimea plagii tratate cu terapie cu presiune
negativa.

O dimensiune necorespunzatoare a pansamentului
poate cauza macerarea si deteriorarea 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, filmul autoadeziv
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
locala, din cauza unui nivel ridicat de presiune.
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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 medicala. Aplicarea mai
multor straturi de film creste riscul de macerare

a tesutului si, implicit, al iritarii tesutului.

IMPORTANT: In cazul iritarii tesutului din cauza
utilizarii mai multor straturi de film, intrerupeti terapia
Ccu presiune negativa Vivano.

indepartarea pansamentului

IMPORTANT: Inregistrati intotdeauna numarul de
bucati de spuma scoase din plagd, pentru a garanta
scoaterea tuturor bucatilor de spuma introduse.

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 cu 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

0 apreciere clinica pentru care este responsabil
medicul curant.

Intervalul de timp n care se poate intrerupe terapia
n conditii de siguranta depinde strict de starea
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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 cauzatd 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 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 intermitentd, spre deosebire de presiunea
continua, poate fi utilizata pentru imbunatatirea
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 recomandatd in
general pentru tratarea pacientilor cu risc crescut de
hemoragie, fistule enterice acute, plagi cu exsudat
abundent sau atunci cand este necesara stabilizarea
patului 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
Ccu 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 tegumentului intact

Pansarea tegumentului intact trebuie sa acopere

o portiune de circa 5 cm in jurul pldgii. Pansarea
ndelungata sau repetata a unor zone mai mari poate
duce la iritarea tesutului.

IMPORTANT: n cazul iritdrii tesutului, intrerupeti
terapia cu presiune negativa Vivano. Aplicarea
pansamentului pe tegumentul intact poate duce

la formarea de cute pe suprafata pansamentului.
Formarea de cute 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 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

Aplicarea de pansamente in apropierea nervului vag
trebuie sa se realizeze 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 Vivano System.

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.
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Aplicarea canistrei pentru exsudat
Activitatile din acest capitol pot fi efectuate numai
de catre un medic sau o persoana calificatd, in
conformitate cu indicatiile medicului.

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

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.

Conectarea canistrei pentru exsudat la unitatea

de terapie cu presiune negativa

« Scoateti cu atentie canistra pentru exsudat din
ambalajul steril individual.

IMPORTANT: Nu permiteti caderea tubului atasat pe
o suprafata nesterila.

« Introduceti canistra pentru exsudat putin inclinata
n ghidajul de pe unitatea de terapie cu presiune
negativa [Ell.

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.
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IMPORTANT: Unitatea de terapie cu presiune
negativa, inclusiv canistra pentru exsudat, trebuie
sa ramana intotdeauna in pozitie verticala in timpul
utilizarii.

IMPORTANT: Unitatea de terapie cu presiune
negativa, inclusiv canistra pentru exsudat, nu trebuie
amplasate pe patul pacientului.

Conectarea canistrei pentru exsudat la

pansamentul de pe plaga

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

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

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

plagi [E.

> -
1 |

IMPORTANT: Verificati daca pansamentul se
comprima la aplicarea presiunii negative.

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 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

13.07.20

14:35



infectie. Daca apar semne de infectie, anuntati Desprindeti opritorul de pe conector si conectati-l la

imediat medicul curant. lumenul pentru exsudat . Astfel, exsudatul nu se
poate scurge din canistra.

Evitati deplasarea sau blocarea tubului prin efectuarea

de verificari regulate ale sistemului de tuburi si ale

conexiunilor aferente, pentru a depista eventualele

scurgeri si strangulari. -

Pentru a garanta functionarea continua a unitatii de n

terapie cu presiune negativa, nivelul de umplere al

canistrei pentru exsudat trebuie verificat la intervale indepartarea canistrei pentru exsudat de la
regulate. La atingerea nivelului maxim de umplere, unitatea de terapie cu presiune negativa

canistra pentru exsudat trebuie inlocuita cu una noua.  « Apasati butonul albastru [ de deblocare de pe
unitatea de terapie cu presiune negativa.

IMPORTANT: Daca apar semne de infectie, anuntati - Inclinati usor canistra pentru exsudat si scoateti-o.

imediat medicul curant. - Eliminati corect canistra pentru exsudat. Respectati
regulamentele locale.

Schimbarea canistrei pentru

exsudat

Scoaterea canistrei pentru exsudat
IMPORTANT: Canistra pentru exsudat trebuie
nlocuita dupa fiecare pacient si cel putin o data pe
saptamana.

indepartarea canistrei pentru exsudat de la
pansamentul de pe plaga

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

X
= IMPORTANT: Asigurati-va ca eliminati corect canistra
/ pentru exsudat, respectand regulamentele aplicabile

la nivel local.

Decuplati cele dous capete [El. Indicatii speciale
A nu se lasa la indemana copiilor.

N Raportarea incidentelor
Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Uniunea
<4 Europeana si din tdri 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
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si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum si
autoritatii dvs. nationale.
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Slovenscina

Namenska uporaba

Zbiralnik za eksudat je namenjen za prikljucitev
prikljucka VivanoTec Port na napravo VivanoTed/
VivanoTec Pro ter za zbiranje in shranjevanje eksudata
ran med zdravljenjem ran z negativnim tlakom.

Zbiralnik za eksudat VivanoTec je namenjen le za
uporabo skupaj s sistemom Vivano System druzbe
PAUL HARTMANN AG ali sistemom za zdravljenje ran
z negativnim tlakom ATMOS S042 NPWT.

OPOMBA: Za vzpostavitev funkcionalne obloge, ki
omogoca zdravljenje ran z negativnim tlakom, so
potrebne vsaj Se naslednje komponente:

+ VivanoMed Foam

+ Prozorni obliz Hydrofilm

+ VivanoTec Port

Upravljalna enota za zdravljenje ran z negativnim
tlakom (npr. VivanoTec Pro) Sistem Vivano System je
namenjen le za uporabo pri ljudeh.

Ni splosnih omejitev za uporabo sistema Vivano
System pri razli¢nih skupinah bolnikov (npr. odrasli
in/ali otroci). Vendar pa sistem Vivano System ni bil
ocenjen za uporabo v pediatriji.

Zbiralnik za eksudat VivanoTec se lahko uporablja
v bolnisnicah in domovih za nego bolnikov ter za
oskrbo na domu.

POMEMBNO: Sistem Vivano System lahko uporablja
samo zdravnik ali usposobljena oseba, v skladu

z zakonodajo v vasi drzavi in v skladu z navodili
zdravnika.

Indikacije

Sistem Vivano System se uporablja za rane

s poskodovanim tkivom za ucinkovitejse sekundarno
celjenje ran. 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. Zbiralnik za eksudat VivanoTec se uporablja
za prikljucitev prikljucka na napravo za terapijo

z negativnim tlakom.
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Kontraindikacije

Kontraindikacije za uporabo sistema Vivano System:
+ Maligne kozne rane

- Neenteri¢ne/neanalizirane fistule

» Nezdravljen osteomielitis

+ Nekroticno tkivo

OPOMBA: Za ve¢ informacij o doloceni
kontraindikaciji glejte razdelka Opozorila in
Previdnostni ukrepi tega dokumenta.

Opozorila
Upostevajte naslednja opozorila v zvezi z uporabo
zbiralnika za eksudat VivanoTec:

Krvavitev
OPOMBA: Sistem Vivano System ni bil zasnovan za
preprecitev ali zaustavitev krvavitev.

POMEMBNO: Ce se na oblogi, v cevkah ali

v zbiralniku za eksudat nenadoma ali pogosteje pojavi
kri, takoj izklopite napravo za zdravljenje ran

z negativnim tlakom, sprejmite hemostatske ukrepe in
obvestite pristojnega zdravnika.

OPOMBA: Ne glede na izvajanje zdravljenja ran
z negativnim tlakom lahko v dolocenih zdravstvenih
stanjih pride do zapletov s krvavitvami.

V naslednjih okolisCinah obstaja povecana nevarnost
smrtne krvavitve, ¢e ne ukrepate ustrezno:
Kirurski $ivi in/ali anastomoze

Nezasita hemostatska sredstva, npr. préilo za
zatesnitev rane ali kostni vosek

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 Se posebej
skrbno, zanje pa je odgovoren pristojni zdravnik.
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POMEMBNO: Pri bolnikih z diagnosticirano akutno
krvavitvijo in motnjami v strjevanju krvi ali pri bolnikih,
ki se zdravijo z antikoagulanti, se za zbiranje eksudata
ne sme uporabiti 800-mililitrski zbiralnik. Uporabiti

je treba 300-mililitrski zbiralnik. To zdravstvenemu
osebju omogoca pogostejse spremljanje bolnika in

s tem zmanjsanje morebitnega tveganja za izgubo
prekomerne koli¢ine krvi.

POMEMBNO: Pri uporabi nezasitih hemostatskih
sredstev je treba sprejeti dodatne zascitne ukrepe
za preprecitev njihovega nenamernega premika.
O ustreznosti zdravljenja ran z negativnim tlakom
pri vsakem posameznem primeru presoja pristojni
zdravnik.

Maligne koZne rane

Zdravljenje ran z negativnim tlakom je pri malignih
koZnih ranah kontraindicirano, saj zaradi spremljajocega
ucinka proliferacije obstaja povecano tveganje za
Sirjenje tumorja. Vendar je dopustno 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, eksudata in bolecin
ob menjavi oblog.

Neenteri¢ne/neanalizirane fistule

Namestitev obloge za rane na neenteri¢ne ali
neanalizirane fistule je kontraindicirana, saj lahko
poskoduje Crevesne strukture in/ali organe.

Nezdravljen osteomielitis

Namestitev obloge na rano z nezdravljenim
osteomielitisom je kontraindicirana, saj lahko pride do
sirjenja okuzbe.

Nekroti¢no tkivo

Namestitev obloge za rane na nekroti¢no tkivo je
kontraindicirana, saj lahko pride do lokalnega Sirjenja
okuzbe.

Namestitev obloge VivanoMed Foam na Zivce,
tocke anastomoze, krvne Zile ali organe
Obloge VivanoMed Foam ne smete namestiti
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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 menjati v rednih casovnih intervalih
v skladu z ustreznimi navodili za materiale, ki jih
uporabljate. OkuZene rane je treba spremljati
pogosteje, obloge na njih pa je morda treba
zamenijati veckrat.

OPOMBA: Za vec informacij o spremljanju ran med
zdravljenjem ran z negativnim tlakom glejte razdelek
Spremljanje v tem dokumentu.

Znacilni znaki okuZbe rane so rdecica, oteklost,
srbenje, povecana toplota rane ali njene okolice,
neprijeten vonj itd.

OkuZena rana lahko sproZi sistemsko okuzbo, ki se
kaZe s povisano telesno temperaturo, glavobolom,
omotico, slabostjo, bruhanjem, dezorientacijo, drisko,
eritrodermijo itd. 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 Zzile in organi

Krvne Zile in organi morajo biti zadostno zasciteni

s fascijami, tkivom ali drugimi vrstami zascitnih plasti,
ki se namestijo nadnje.

POMEMBNO: Pri okuzenih, oslabljenih, obsevanih
ali zasitih krvnih Zilah ali telesnih organih so potrebni
posebni previdnostni ukrepi.

Kostni odlomki ali ostri robovi

Vidne kostne odlomke ali ostre robove je treba pred
uporabo obloge VivanoMed Foam odstraniti ali
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ustrezno prekriti, saj lahko poskodujejo krvne Zile ali
telesne organe in povzrocijo krvavitev.

OPOMBA: Za vec informacij o krvavitvah pri izvajanju
zdravljenja 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 zdravljenje z negativnim tlakom izvajati pri
ranah z analiziranimi enteri¢nimi fistulami, 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.

Poskodbe hrbtenjace z razvojem avtonomne
hiperrefleksije

Ce ima bolnik poskodbe hrbtenjace z razvojem
avtonomne hiperrefleksije, je treba zdravljenje ran
z negativnim tlakom prekiniti.

Slikanje z magnetno resonanco

Ta naprava ni zdruZljiva z magnetnoresonanéno
tomografijo (MRT) in je ni dovoljeno uporabljati

v neposredni blizini naprave za magnetno resonanco.

Defibrilacija

Ce je potrebno oivljanje bolnika z defibrilatorjem,
mora biti naprava VivanoTec/VivanoTec Pro
odklopljena.

Hiperbari¢na kisikova terapija (HBO)

Pri bolnikih, pri katerih se izvaja hiperbari¢na kisikova
terapija, mora biti naprava VivanoTec/VivanoTec Pro
odklopljena, saj z njeno uporabo obstaja nevarnost
poZara.
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Splosni previdnostni ukrepi
Prosimo, upostevajte naslednje previdnostne ukrepe:

Izdelek z znaki poskodbe, okuzbe ali potekom
roka uporabe

V primeru poskodb, poteka roka uporabe ali
morebitne okuzbe delov sistema Vivano System

ne uporabljajte. Lahko namre¢ pride do splo$nega
zmanjsanja ucinkovitosti terapije, kontaminacije in/ali
okuZbe rane.

Samo za enkratno uporabo

Vsi deli kompleta Vivano System 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

Deli sistema Vivano System, ki so ob dobavi sterilni,
so namenjeni za enkratno uporabo. Teh delov ne
sterilizirajte ponovno, saj lahko pride do sploSnega
zmanjsanja ucinkovitosti terapije, kar posledicno
lahko povzroci kontaminacijo in/ali okuzbo rane.

Odstranjevanje izdelka

Za zmanjSanje nevarnosti nastanka okuzb ali
onesnazevanja okolja morate pri odstranjevanju
delov sistema Vivano System 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 Vivano System
uporabljajte ustrezno osebno zascitno opremo ter
izvajajte ustrezne bolnisni¢ne ukrepe za obvladovanje
okuZb (npr. uporaba sterilnih rokavic, zas¢itnih mask,
halj itd.).

POMEMBNO: Pred uporabo in po uporabi zamaska
na prikljucku je treba zamasek odistiti in razkuziti.
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Populacija bolnikov

Ni splosnih omejitev za uporabo sistema Vivano
System pri razli¢nih skupinah bolnikov (npr. odrasli
in/ali otroci). Vendar pa sistem Vivano System ni bil
ocenjen za uporabo v pediatriji.

POMEMBNO: Preden se sistem predpise za uporabo
pri otrocih, je treba najprej zdravstveno oceniti
njihovo telesno teZo in vidino ter splosno zdravstveno
stanje.

Bolnikovo zdravstveno stanje

Med kakr3nim koli zdravljenjem ran z negativnim
tlakom je treba upostevati telesno tezo in splosno
stanje bolnika.

Velikost obloge
Velikost obloge mora biti prilagojena velikosti rane, ki
se zdravi s terapijo z negativnim tlakom.

Neustrezna velikost obloge lahko povzroci maceracijo
in razgradnjo tkiva okoli rane ali izsusitev robov rane
in neucinkovit odvod eksudata.

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 Se
5 c¢m 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 rane 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
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namestite vec plasti prozornega obliza, se poveca
tveganje za maceracijo tkiva in posledi¢no drazenje
tkiva.

POMEMBNO: V primeru drazenja tkiva zaradi
uporabe vec plasti prozornega obliza je treba
zdravljenje 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 penasta obloga ostane v rani dlje ¢asa, kot je
navedeno v razdelku Zamenjava obloge, se lahko
v penasti oblogi zacne kopiciti granulacijsko tkivo.
Zaradi tega je lahko zamenjava obloge otezena in
lahko pride do zdravstvenih zapletov, kot je okuzba.

Zamenjava obloge lahko povzroci pretrganje novega
granulacijskega tkiva, kar lahko privede do krvavitve.

POMEMBNO: Med menjavo obloge pri bolnikih, pri
katerih je ugotovljeno povecano tveganje za krvavitev,
izvajajte dodatne zasdcitne ukrepe.

OPOMBA: Za ve¢ informacij o krvavitvah pri izvajanju
zdravljenja 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
klinicna ocena, ki jo mora podati pristojni zdravnik.

Casovni interval za varo prekinitev terapije je mo¢no
odvisen od splosnega stanja bolnika in rane, pa tudi
sestave eksudata in kolicine eksudata v dani casovni
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.
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POMEMBNO: Obloga ne sme biti namescena dalj
Casa, Ce je medtem naprava VivanoTec/VivanoTec Pro
izklopliena. Ce je obloga names¢ena dalj ¢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 u¢inkovitejSo
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 enteri¢nimi fistulami, ranami z mo¢nim
izlocanjem ali s potrebno stabilizacijo obmocja rane
na splosno priporoca neprekinjena terapija.

Nastavitve tlaka

POZOR: Nastavitev tlaka pod 50 mm Hg lahko
povzroci zastajanje eksudata in zmanjsanje
ucinkovitosti terapije.

POZOR: Nastavitev tlaka na visoke vrednosti lahko
poveca tveganje za mikroposkodbe, hematom in
krvavitev, povecano lokalno perfuzijo, poskodbe tkiva
ali nastanek fistul.

Odgovorni zdravnik mora doloditi pravo nastavitev
tlaka za zdravljenje ran z negativnim tlakom Vivano
na podlagi koli¢ine eksudata, splosnega stanja bolnika
in priporocil iz terapevtskih smernic.

Obloga na zdravi kozi

Obloga na zdravi koZi naj pokriva predel priblizno
5 cm okoli rane. Predolgo ali ponavljajoce se
oblaganje vecjega predela lahko povzrodi drazenje
tkiva.

POMEMBNO: V primeru draZenja tkiva je treba
zdravljenje 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 okuZzbe.
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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 ovijajo obravnavani del telesa,
je treba names¢ati pod zdravniskim nadzorom. Ce ne
poskrbite za ustrezne zascitne ukrepe, lahko pride do
lokalne hipoperfuzije.

Obloge v bliZini vagusnega Zivca

Oblogo v blizini vagusnega zivca je treba namescati
pod zdravniskim nadzorom, saj lahko stimulacija Zivca
povzroci bradikardijo.

Alergije

Uporaba terapije z negativnim tlakom Vivano ni
priporocljiva, Ce je bolnik alergicen na katero koli
sestavino sistema Vivano System.

Elektromagnetna polja

Naprave za terapijo z negativnim tlakom VivanoTec Pro
ne smete uporabljati, Ce so prisotna mo¢na magnetna
polja (npr. pri indukcijskem Stedilniku) in v blizini
uporabe visokofrekvencne kirurske opreme.

Uporaba zbiralnika za eksudat
Dejavnosti v tem poglavju lahko izvaja samo zdravnik
ali usposobljena oseba:

Pred uporabo preverite, ali sta zbiralnik za eksudat in
povezovalna cev poskodovana.

POMEMBNO: Zbiralniki za eksudat naprave za
terapijo z negativnim tlakom so sterilne komponente,
zato se lahko uporabljajo v sterilnem kirurskem
okolju.
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Prikljucitev zbiralnika za eksudat na napravo za Prikljucke (konce cevi) zbiralnika za eksudat pritrdite
terapijo z negativnim tlakom na prikljucke kompleta za oblogo rane [Ell.
+ Zbiralnik za eksudat previdno odstranite iz sterilne

ovojnine.

POMEMBNO: Prikljucena cev ne sme priti v stik

z nesterilno povrsino. > <+

+ Zbiralnik za eksudat pod rahlim kotom vstavite v [ 1]
vodila naprave za terapijo z negativnim tlakom [Ell.

» Zbiralnik za eksudat nagnite v smeri naprave za POMEMBNO: preverite, ali se po vklopu negativnega
terapijo z negativnim tlakom, dokler se v celoti ne tlaka obloga posede.

sklopi z modro tipko za odklepanje [E. o
« Nezno povlecite zbiralnik za eksudat, da preverite, Spremljanje

ali je dobro pritrjen na napravo za terapijo z POMEMBNO: Pogostost spremljanja mora biti

negativnim tlakom. prilagojena glede na splosno bolnikovo zdravstveno
stanje in stanje oskrbovane rane, ki ju oceni pristojni
zdravnik.

Bolnika, napravo in oblogo rane morate redno
preverjati. Pazite na eksudat, maceracijo, okuzbo
ran in izgubo vakuuma. Da bi zagotovili varno
zdravljenje, morate pogosto preverjati oblogo rane.
Pri tem morate obvezno preveriti, ali je obloga rane
neprepustna, ali je vzpostavljen negativni tlak, ali
je na robovih rane prisotna maceracija in ali robovi
rane ter eksudat kazejo znake okuzbe. Ce zaznate
znake okuzbe, morate takoj obvestiti odgovornega
zdravnika.

Tveganje premikanja ali zamasitve cevi preprecite
POMEMBNO: Naprava za terapijo z negativnim z rednim preverjanjem, ali sistem cevi in njegove
tlakom mora biti med delovanjem vedno v povezave puscajo oziroma so zavozlane.
pokonénem polozaju.

Za zagotavljanje nemotenega delovanja naprave za

POMEMBNO: Naprave za terapijo z negativnim terapijo z negativnim tlakom je treba redno preverjati
tlakom in priklju¢enega zbiralnika za eksudat ne nivo napolnjenosti zbiralnika za eksudat. Ko je
smete poloziti na bolnikovo posteljo. dosezen najvisji nivo napolnjenosti, je treba zbiralnik

za eksudat zamenjati s svezim.
Prikljucitev zbiralnika za eksudat na oblogo rane
+ Poskrbite, da bodo prikljucki cevi medsebojno POMEMBNO: O znakih okuzbe morate takoj
vedno pravilno povezani, da se prepreci okvara. obvestiti pristojnega zdravnika.
« Pri namescanju obloge na rano sledite navodilom
za uporabo kompleta za oblogo rane.

148
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Zamenjava zbiralnika za eksudat + Zbiralnik za eksudat zavrzite na ustrezen nacin.

Upostevajte krajevne predpise.
Odstranjevanje zbiralnika za eksudat
POMEMBNO: Zbiralnik za eksudat je treba zamenjati
po uporabi pri vsakem bolniku, vendar vsaj enkrat na
teden.

Odstranjevanje zbiralnika za eksudat z obloge
rane

Pritisnite gumb za odklepanje ob prikljucku in ga
drite pritisnjenega [E1.

=
/
POMEMBNO: Poskrbite za pravilno odstranitev

Oba dela povlecite narazen [El. zbiralnika za eksudat, pri tem pa upostevajte krajevno
veljavne predpise.

N Posebni napotki
Hranite izven dosega otrok.
<+ >
Porocanje o zapletih

Za bolnika/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji

Odlomite zamasek s prikljucka in ga prikljucite in drzavah z identi¢no regulativno ureditvijo (Uredba
v lumen za eksudat [. S tem zagotovite, da eksudat 2017/745/EU o medicinskih pripomockih); ¢e med
ne more iztedi iz zbiralnika. uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe

pride do resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca
in/ali pooblasc¢enega zastopnika ter pristojni drzavni
organ.

-
4 |

Odstranjevanje zbiralnika za eksudat z naprave za

terapijo z negativnim tlakom

+ Na napravi za terapijo z negativnim tlakom
pritisnite modro tipko za odklepanje [E.

- Zbiralnik za eksudat rahlo nagnite in odstranite.

Medicinski pripomocek
Proizvajalec

Datum proizvodnje
Uporabno do

Koda serije

EIRELSNE

Kataloska stevilka
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Glejte navodila za uporabo
Samo za enkratno uporabo

Ne sterilizirajte ponovno

Ne uporabite, ce je embalaZa
poskodovana

®®O K

Hranite na suhem

\,
N
\

>3

/

Zascititi pred sonc¢no svetlobo
Pozor
Sterilizirano z etilen oksidom

Enojni sterilni pregradni sistem

50§

Edinstveni identifikator pripomocka

®

Datum zadnje revizije besedila: 2020-06-03

SI = PAUL HARTMANN Adriatic d.o.o.
1000 Ljubljana
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