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Deutsch

Gebrauchsanleitung

Der Vivano Med Gel Strip darf nur von einem Arzt
oder auf arztliche Anweisung verwendet werden.
Der Vivano Med Gel Strip ist zur Verwendung

in Verbindung mit dem Vivano®Tec Unterdruck-
therapiesystem der PAUL HARTMANN AG bestimmt.

Eigenschaften

Der Vivano Med Gel Strip ist ein Hydrogelstreifen
auf Glycerol/Wasser/Polysulfonat-Basis mit einem
Polyester-Gewebekern. Er ist beidseitig klebend und
lasst sich auf die gewlinschte Grofe zuschneiden.

Anwendungsbereich

Der klebende Hydrogelstreifen kann verwendet
werden, um eine korrekte Abdichtung zu erzielen
und/oder um das Zubehor sicher im Wundbereich zu
positionieren.

Indikation

Der Vivano Med Gel Strip dient zum Fixieren von
Schlauchen und zur effizienten Abdichtung von
bestehenden Wundverbanden im Rahmen der
Unterdrucktherapie (Negative Pressure Wound
Therapy - NPWT), auch an anatomisch schwierigen
Stellen, wie z. B. im Sakralbereich.

Anwendungshinweise

1. Stellen Sie sicher, dass die Haut, auf die der Gel-
streifen aufgebracht wird, sauber und trocken ist.

2. Entnehmen Sie den sterilen Gelstreifen aus der
Peelpackung.

3. Bei Bedarf kann der Gelstreifen mit einer sterilen
Schere auf die erforderliche Gréf3e zugeschnit-
ten werden.

4. Entfernen Sie die Plastiktragerfolien von beiden
Seiten, bevor Sie den Gelstreifen anlegen.

5. Bringen Sie den Gelstreifen an der dafur vor-
gesehenen Stelle auf der Haut an.

Uberwachung der Wunde

Um eine sichere Therapie zu gewahrleisten, ist

es notwendig, den Wundverband haufig zu
Uberprifen. Dabei missen der Wundverband auf
Dichtheit und die Wundrander sowie das Exsudat
auf Zeichen von Infektion hin Uberpruft werden.
Bei Anzeichen einer Infektion ist unverztglich der
behandelnde Arzt zu informieren.

Verbandwechsel

Der Verband ist regelmafig im Abstand von 48 bis
72 Stunden zu wechseln. Bei infizierten Wunden
muss der Verbandwechsel im Abstand von 12 bis
24 Stunden durchgefihrt werden.




Anhaften des Verbands an der Wunde
Wenn das Entfernen des Vivano Med Gel Strip
Schwierigkeiten bereitet, konnen Sie das Produkt

mit einer sterilen Kochsalzlésung oder einer anderen

geeigneten sterilen Spullésung befeuchten und
anschliefend abziehen.

Gegenanzeigen

Gegenanzeigen bestehen bei Patienten mit malignen
Tumorwunden, offenen oder freiliegenden Gelenken

und nicht behandelter Osteomyelitis, offenen
Peritonealrdumen, Pleurahdhlen oder nicht
enterischen und nicht untersuchten Fisteln, bei mit
nekrotischem Gewebe oder Wundschorf bedeckten
Wunden oder Wunden mit mehr als 30 % Schorf.
Der Vivano Med Gel Strip darf nicht direkt tber

freiliegenden Nerven, Anastomose-Stellen, Organen,

Arterien oder Venen platziert werden.

Der Vivano Med Gel Strip sollte nicht bei Patienten
angewendet werden, die allergisch auf einen der
Inhaltsstoffe reagieren kénnen.

Entfernen Sie das Produkt im Falle einer allergischen
Reaktion umgehend und reinigen Sie die betroffene
Stelle.

VorsichtsmaBBnahmen und Warnhinweise
Dieses Produkt ist zum Einmalgebrauch bestimmt.
Nach dem Verfallsdatum nicht verwenden.

Nur fir kurzzeitige Anwendung. Wenden Sie das
Verbandsystem nicht langer als 30 Tage an.
Brechen Sie die Verwendung bei starken
Beschwerden oder Irritationen ab.

Restschnitte des Produktes mussen verworfen
werden.

Die gleichzeitige Anwendung des Produkts mit
Cremes oder Lotionen kann die Klebekraft des
Produktes beeintrachtigen.

Stellen Sie sicher, dass beide Kunststofftragerfolien
vor der Anwendung entfernt wurden.

Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.

Deutsch

Das CE-Prufzeichen zeigt an, dass
c E dieses Produkt den einschlagigen
2797 Anforderungen der EU-Richtlinien
entspricht
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Instructions for use
The Vivano Med Gel Strip may only be used by a

physician or in accordance with medical instructions.

The Vivano Med Gel Strip is intended for use in
conjunction with the Vivano Tec negative pressure
therapy system by PAUL HARTMANN AG.

Properties

Vivano Med Gel Strip is a hydrogel strip on the basis
of glycerol/water/polysulfonate with a polyester
fabric core. It is adhesive on both sides and can be
cut to size.

Intended use

The Adhesive Hydrogel Strip may be used to

assist with seal integrity and/ or securing fixtures in
position at the wound site.

Indication for use

The Vivano Med Gel Strip is used to fix tubes and
to efficiently seal applied wound dressings as part
of Negative Pressure Wound Therapy (NPWT), also
in anatomically difficult areas, such as in the sacral
region.

Mode of application

1. Ensure that the skin on which the gel strip is to be
applied is clean and dry.

2. Remove the sterile gel strip from the peel pouch.

3. If necessary, the gel strip can be cut to the
required size with sterile scissors.

4. Remove the plastic film backing from both sides
before applying the gel strip.

5. Apply the gel strip on the respective area of the
skin.

Monitoring the wound

In order to guarantee that the therapy is safe, the
wound dressing has to be checked frequently. The
wound dressing must be checked for imperviousness
and the wound margins as well as the exudate

for signs of infection. If there are any signs of
infection the attending physician must be notified
immediately.

Dressing change

The dressing must be changed at regular intervals
of 48 to 72 hours. In the case of infected wounds,
the dressing should be changed at intervals of

12 to 24 hours.

English

Adhesion of the dressing to the wound

If the Vivano Med Gel Strip is difficult to remove,
irrigate the product with a sterile saline solution or
any other suitable sterile rinsing solution and then
remove.

Contraindications

Contraindications are present in patients with
malignant tumour wounds, open or exposed joints
and untreated osteomyelitis, open peritoneal spaces,
pleural cavity or non-enteric and unexamined
fistulas, wounds covered with necrotic tissue, eschar
or more than 30% slough. The Vivano Med Gel Strip
must not be applied directly over exposed nerves,
anastomosis points, organs, arteries or veins.

Do not use the Vivano Med Gel Strip on patients
who may be allergic to any of its ingredients.

In case of an allergic reaction, remove the product
immediately and clean the affected area.

Precautions and Warnings

The product is intended for single use only.

Do not use after expiry date.

For short term use only. Do not continue dressing
regimen for more than 30 days.

Discontinue use if excessive discomfort or irritation
develops.

All offcuts of the product must be discarded.
Using the product together with creams or lotions
can reduce its adhesion.

Ensure that both plastic film backings have been
removed before use.

Keep out of reach of children.
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The CE mark indicates that this

product meets the relevant

requirements of the EU Directives

Sterilized using irradiation

Do not resterilize

Keep away from sunlight

Do not use if package is damaged

Consult instructions for use

Do not re-use

Keep dry

Date of revision of the text: 2018-08
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Francais

Mode d’emploi

La bande Vivano Med Gel Strip ne doit étre
utilisée que par un médecin ou conformément aux
instructions médicales. La bande Vivano Med Gel
Strip a été concue pour étre utilisée uniqguement
avec le systéeme de thérapie par pression négative
VivanoTec de PAUL HARTMANN AG.

Caractéristiques

La bande Vivano Med Gel Strip est une bande
d'hydrogel sur la base de glycérol/eau/polysulfonate
avec un support en tissu polyester. Ses deux faces
sont adhésives et elle peut étre découpée a la taille
voulue.

Utilisation prévue

La bande adhésive d'hydrogel peut étre utilisée pour
faciliter I'étanchéité et/ou pour bien sécuriser le
maintien des dispositifs en place au niveau du site
de la plaie.

Indications d'utilisation

La bande Vivano Med Gel Strip est utilisée pour
fixer des tubulures et pour assurer une étanchéité
efficace du pansement dans le cadre d'une thérapie
par pression négative (TPN) ainsi que dans des zones
anatomiques difficiles telles que la zone du sacrum.

Conseils d’utilisation

1. Bien s'assurer que la peau sur laquelle on va
appliquer la bande gel est propre et séche.

2. Retirer la bande gel de son emballage pelable
sterile.

3. Si besoin, la bande gel peut étre découpée a la
taille souhaitée a I'aide de ciseaux stériles.

4. Retirer le film de protection situé sur les deux
faces avant d'appliquer la bande gel.

5. Appliquer la bande gel sur la zone de peau
concernée.

Surveillance de la plaie

Afin de garantir une thérapie en toute sécurité, il est
nécessaire de contréler le pansement fréquemment.
Veérifier I'étanchéité du pansement et les éventuels
signes d'infection au niveau des berges de la plaie
et des exsudats. En présence de signes d'infection,
informer immédiatement le médecin traitant.

Changement de pansement

Le pansement doit étre changé régulierement,
toutes les 48 a 72 heures. Sur les plaies infectées, les
changements de pansement doivent étre effectués
toutes les 12 a 24 heures.



Adhérence du pansement sur la plaie

Si'la bande Vivano Med Gel Strip est difficile a
retirer, humidifier le produit a I'aide d'une

solution saline stérile ou de toute autre solution de
rincage stérile adaptée, puis le retirer.

Contre-indications

Les contre-indications concernent les patients
présentant des plaies tumorales malignes,

des articulations ouvertes ou exposées et une
ostéomyélite non traitée, des espaces péritonéaux
ouverts, des fistules non entériques et non explorées
ou situées dans la cavité pleurale, des plaies
recouvertes de tissus nécrotiques, des escarres ou
plus de 30% de gangrene cutanée. Si la bande
Vivano Med Gel Strip ne doit pas étre appliquée
directement sur des nerfs, points d'anastomose,
organes, arteres ou veines exposes.

Il est déconseillé d'utiliser la bande Vivano Med Gel
Strip sur les patients susceptibles d'étre allergiques

a I'un des composants.

En cas de réaction allergique, retirer immédiatement
le produit et nettoyer la zone affectée.
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Précautions et avertissements

Ce produit est destiné a un usage unique.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
Uniquement pour usage a court terme. Ne pas
poursuivre le protocole de soins par pansements
pendant plus de 30 jours.

Cesser |'utilisation en cas d'apparition d'inconfort ou
d'irritation excessifs.

Tout fragment du produit doit étre retiré.
L'utilisation du produit avec des cremes ou des
lotions peut en diminuer I'adhérence.

S'assurer que les deux films plastiques renforcés sont
retirés avant utilisation.

Tenir hors de portée des enfants.

Francais
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Le marquage CE indique que ce
produit est conforme aux exigences
applicables des directives de I'UE

Stérilisé par irradiation

Ne pas restériliser

Tenir a I'écart des rayons solaires

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

Veuillez consulter le mode d'emploi

Ne pas reutiliser

A conserver au sec

Date de derniére révision de la notice : 2018-08

FR — Lab. PAUL HARTMANN S.a.r.l.
Chatenois
67607 Sélestat CEDEX

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

CH - IVF HARTMANN AG
8212 Neuhausen
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Gebruiksaanwijzing

De Vivano Med Gel Strip mag uitsluitend door

een arts of op voorschrift van een arts worden
toegepast. De Vivano Med Gel Strip is bedoeld
voor gebruik in combinatie met het Vivano Tec-
vaculmtherapiesysteem van PAUL HARTMANN AG.

Eigenschappen

De Vivano Med Gel Strip is een hydrogelstrip op
basis van glycerol/water/polysulfonaat met een kern
van polyesterweefsel. Het product is zelfklevend aan
beide zijden en kan op maat worden geknipt.

Beoogd gebruik

De zelfklevende hydrogelstrip kan worden gebruikt
voor een betere afdichting en/of om hulpmiddelen
op hun plaats te houden op de wondlocatie.

Indicatie voor gebruik

De Vivano Med Gel Strip wordt gebruikt voor het
vastzetten van slangen en het efficiént afdichten van
aangebrachte wondverbanden als onderdeel van
wondbehandeling met negatieve druk (NPWT), ook
in anatomisch moeilijke gebieden, zoals het sacrale
gebied.

Aanwijzingen voor het gebruik

1. Zorg ervoor dat de huid waarop de gelstrip wordt
aangebracht, schoon en droog is.

2. Neem de steriele gelstrip uit het foliezakje.

3. De gelstrip kan indien nodig met een steriele
schaar op maat worden geknipt.

4. Verwijder de plastic folie aan de achterkant van
beide zijden voordat u de gelstrip aanbrengt.

5. Breng de gelstrip aan op het beoogde gebied van
de huid.

Controle van de wond

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 de
randen goed vastgeplakt zijn, en of het exsudaat
geen tekenen van infectie vertoont. Bij tekenen van
infectie moet direct contact worden opgenomen
met de behandelend arts.

Het verband verwisselen

Het verband moet regelmatig worden verwisseld,
met een interval van 48 tot 72 uur. Als een wond
geinfecteerd is, moet het verband elke 12 tot 24 uur
worden verwisseld.

Nederlands

Hechting van het verband aan de wond

Als de Vivano Med Gel Strip moeilijk kan worden
verwijderd, dan kunt u het product irrigeren met een
steriele fysiologische zoutoplossing of een andere
geschikte steriele oplossing en vervolgens de gelstrip
verwijderen.

Contra-indicaties

Het gebruik van de gelstrip is gecontra-indiceerd
bij patiénten met wonden als gevolg van maligne
tumoren, open of blootliggende gewrichten en
onbehandelde osteomyelitis, open peritoneale
ruimten, borstholte of niet-enterische of niet nader
onderzochte fistels, wonden bedekt met necrotisch
weefsel, korstvorming of meer dan 30% dood
weefsel. De Vivano Med Gel Strip mag niet direct
worden aangebracht over blootliggende zenuwen,
anastomosepunten, organen, slagaders of aders.

De Vivano Med Gel Strip mag niet worden gebruikt
wanneer de patiént overgevoelig is voor een van de
bestanddelen.

In geval van een allergische reactie dient u het
product onmiddellijk te verwijderen en het getroffen
gebied te reinigen.
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Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen
Het product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik.

Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.
Uitsluitend voor kortstondig gebruik. Behandeling
met wondverband niet langer dan 30 dagen
voortzetten.

Staak het gebruik bij buitensporig ongemak of
irritatie.

Alle afgeknipte delen van het product moeten
worden weggegooid.

Gebruik van het product in combinatie met cremes
of lotions kan de kleefkracht van het product
verminderen.

Zorg ervoor dat beide plastic folies aan de
achterzijde zijn verwijderd voor gebruik.

Buiten het bereik van kinderen houden.
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De CE-markering geeft aan dat dit
product voldoet aan de relevante
voorschriften van de EU-richtlijnen

Gesteriliseerd met behulp van

straling

Niet opnieuw steriliseren

Uit het zonlicht houden

Niet gebruiken wanneer de
verpakking is beschadigd

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Niet opnieuw gebruiken

Droog bewaren
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Italiano

Istruzioni per I'uso

VivanoMed Gel Strip deve essere utilizzata
unicamente da un medico o in conformita alle
istruzioni mediche. VivanoMed Gel Strip € concepita
per I'uso in combinazione con il sistema di
trattamento a pressione negativa VivanoTec di

PAUL HARTMANN AG.

Proprieta

VivanoMed Gel Strip € una striscia di idrogel su una
base di glicerolo/acqua/solfonato con un nucleo

in tessuto di poliestere. E adesiva su entrambi i lati
e puo essere ritagliata su misura.

Uso previsto

La striscia adesiva in idrogel puo essere utilizzata
per mantenere l'integrita della tenuta ermetica
della medicazione e/o per garantire che i dispositivi
stiano in posizione sul sito della ferita.

Indicazioni

VivanoMed Gel Strip viene utilizzata per fissare tubi
e per sigillare efficacemente la medicazione nel
caso di trattamento di ferite con pressione negativa
(NWTP) anche in aree anatomiche difficili, come

la regione sacrale.
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Avvertenze per |'applicazione

1. Assicurarsi che la striscia di gel sia applicata sulla
pelle pulita e asciutta.

2. Estrarre la striscia sterile di gel dalla borsetta con
busta ad apertura peel-open.

3. Se necessario, la striscia di gel puo essere
ritagliata nella misura desiderata, utilizzando
forbici sterili.

4. Prima di applicare la striscia di gel, rimuovere
lo strato protettivo in pellicola di plastica da
entrambi i lati.

5. Applicare la striscia di gel sulla rispettiva area
della pelle.

Monitoraggio della ferita

Per garantire che il trattamento si svolga in tutta
sicurezza, e necessario controllare frequentemente
la medicazione. E necessario verificare |'ermeticita
della medicazione e la possibile presenza di

segni di infezione a livello dei bordi della lesione

e dell’'essudato. Nel caso in cui siano presenti segni
di infezione, informare immediatamente il medico.

Sostituzione della medicazione

La medicazione deve essere sostituita a intervalli
regolari di 48 — 72 ore. In caso di ferite infette,

la medicazione deve essere sostituita a intervalli di
12 — 24 ore.




Aderenza della medicazione alla ferita

Se VivanoMed Gel Strip fosse difficile da rimuovere,
irrigare il prodotto con una soluzione salina sterile
o0 qualsiasi altra soluzione sterile di risciacquo
adeguata e quindi rimuoverla.

Controindicazioni

Le controindicazioni si riferiscono ai pazienti con
ferite dovute a tumori maligni, articolazioni aperte o
esposte e osteomielite non trattata, spazi peritoneali
aperti, cavita pleurale o fistole non enteriche

e inesplorate, ferite coperte da tessuto necrotico,
escara oppure, per piu del 30%, di slough. Non
applicare VivanoMed Gel Strip direttamente su nervi
esposti, punti di anastomosi, organi, arterie o vene.

Non utilizzare VivanoMed Gel Strip su pazienti
che potrebbero essere allergici a uno dei suoi
componenti.

In caso di reazione allergica, rimuovere
immediatamente il prodotto e pulire |'area
interessata.
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Precauzioni e avvertenze

Prodotto monouso.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Solo per uso a breve termine. Non continuare il
regime di trattamento per piu di 30 giorni.
Interrompere [|'utilizzo se si sviluppano un fastidio o
un'irritazione eccessivi.

Tutti i ritagli residui del prodotto devono essere
eliminati.

L'utilizzo del prodotto assieme a creme o lozioni puo
ridurre la sua aderenza.

Assicurarsi che entrambi le pellicole protettive siano
rimosse prima dell'uso.

Tenere lontano dalla portata dei bambini.

Italiano
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Il marchio certificato CE indica che
questo prodotto e conforme ai
relativi requisiti delle direttive UE

Sterilizzato mediante irradiazione

Non risterilizzare

Tenere lontano dai raggi solari

Non utilizzare se la confezione e
danneggiata

Consultare le istruzioni per I'uso

Non riutilizzare

Conservare in luogo asciutto
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Instrucciones de uso

Las tiras Vivano Med Gel Strip solo pueden ser
utilizadas por personal médico o bajo prescripcion
meédica. Las tiras Vivano Med Gel Strip estan
concebidas para su uso junto con el sistema de
terapia de presion negativa Vivano Tec de PAUL
HARTMANN AG.

Propiedades

Las tiras Vivano Med Gel Strip son tiras de hidrogel
basadas en glicerol/agua/polisulfonato con un
centro de tejido de poliéster. Son adhesivas por
ambas caras y se pueden recortar al tamafo
adecuado.

Uso previsto

La tira de hidrogel adhesiva puede utilizarse para
que los apositos se mantengan en posicion y que las
heridas queden siempre perfectamente selladas.

Indicaciones de uso

Las tiras Vivano Med Gel Strip se utilizan para fijar
tubos en posicion y para sellar apositos utilizados
en un tratamiento de heridas con presion negativa
(NPWT, por sus siglas en inglés), asi como en areas
complejas por su anatomia, como la zona sacra.

Aplicacion

1. Asegurese de que la piel sobre la que va a aplicar
la tira de gel esta limpia y seca.

2. Saque la tira de gel esterilizada del envase.

3. Si es necesario, la tira de gel se puede cortar con
unas tijeras esterilizadas al tamafo necesario.

4. Antes de aplicar la tira de gel, retire el protector
de plastico de los dos lados.

5. Coloque la tira de gel en la zona correspondiente
de la piel.

Control de la herida

Con el fin de realizar el tratamiento de forma
segura, es necesario comprobar frecuentemente el
aposito. Se debera supervisar el sellado del aposito,
asi como cualquier signo de infeccion de la piel
perilesional de la herida y del exudado. Si hay algun
signo de infeccion, deberd avisar inmediatamente
al médico responsable.

Cambio de apésitos

El aposito debe cambiarse con regularidad en
intervalos de 48 a 72 horas. En caso de heridas
infectadas, el cambio de aposito debera realizarse
en intervalos de 12 a 24 horas.

Espanol

Adhesion del apésito a la herida

Si resulta dificil retirar la tira Vivano Med Gel Strip,
moje el producto con una solucion salina estéril

0 con cualquier otra solucion de enjuague estéril
adecuada; a continuacion, retirela.

Contraindicaciones

Se dan contraindicaciones en pacientes con heridas
tumorales malignas, articulaciones descubiertas

0 expuestas, osteomielitis no tratadas, espacios
peritoneales abiertos, cavidad pleural, fistulas sin
examinar y no entéricas, o heridas cubiertas por
tejido necrdtico, escara o mas de un 30 % de
esfacelo. La tira Vivano Med Gel Strip no se puede
aplicar directamente sobre nervios expuestos,
puntos de anastomosis, 6rganos, arterias o venas.

La tira Vivano Med Gel Strip no debera usarse
si existe hipersensibilidad a alguno de sus

componentes.

Si se produjera una reaccion alérgica, retire el

producto inmediatamente y limpie la zona afectada.
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Precauciones y advertencias

Es un producto para un solo uso.

No se debe utilizar después de la fecha de
caducidad.

Solo se debe utilizar a corto plazo. No siga el
tratamiento con apositos durante mas de 30 dias.
En caso de incomodidad excesiva o irritacion,
interrumpa el uso.

Deseche los recortes del producto.

Al utilizar el producto junto con cremas o lociones,
se puede reducir su adherencia.

Antes del uso, asegurese de haber retirado los dos
protectores de plastico.

Mantener fuera del alcance de los nifios.
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La marca CE indica que este

producto cumple los requisitos

relativos a las directivas de la UE

Esterilizadas por irradiacion

No reesterilizar

Mantener alejadas de la luz solar

No usar si el embalaje esta dafnado

Consultar las instrucciones de uso

No reutilizar

Mantener secas
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Fecha de la revision del texto: 2018-08

ES — Laboratorios HARTMANN S.A.
08302 Mataro

Portugués

Instrucoes de utilizacao

A Vivano Med Gel Strip pode ser utilizada apenas
por um médico ou de acordo com as instrucoes
médicas. A Vivano Med Gel Strip deve ser utilizada
em conjunto com o sistema de terapia de pressao
negativa Vivano Tec da PAUL HARTMANN AG.

Propriedades

A Vivano Med Gel Strip é uma banda de hidrogel
feita a base de glicerol/dgua/polissulfato com nucleo
de tecido de poliéster. Tem faixa adesiva em ambos
os lados e pode ser cortada no tamanho necessario.

Utilizacao prevista

A banda adesiva em hidrogel pode ser utilizada
para ajudar a manter a ferida sempre selada, e/ou
fixar dispositivos no local da ferida.

Indicacao de utilizacao

A Vivano Med Gel Strip é usada para fixar tubos e
para selar, de forma eficiente, pensos aplicados em
feridas enquanto parte da Terapia de Feridas por
Pressdo Negativa (TFPN), mesmo em é&reas dificeis
em termos anatdémicos, tal como na regido sacral.

21

Modo de aplicacao

1. Certifique-se de que a pele na zona de aplicacdo
da banda de gel esta limpa e seca.

2. Remova a banda de gel estéril do saco de
abertura facil.

3. Se necessario, a banda de gel pode ser cortada
no tamanho necessario com uma tesoura estéril.

4. Antes de aplicar a banda de gel, remova a
pelicula de plastico de ambos os lados.

5. Aplique a banda de gel sobre a respetiva area da
pele.

Monitorizacao da ferida

Para assegurar uma terapéutica segura, é necessario
verificar o penso com frequéncia. Certifique-se de
que o0 penso estad estanque e de que os bordos da
ferida, bem como as exsudacdes, ndo apresentam
sinais de infecdo. Na presenca de sinais de infecao,
deve informar-se o médico assistente de imediato.

Mudancas do penso

O penso deverd ser regularmente mudado em
intervalos de 48 a 72 horas. Em caso de feridas
infetadas, a mudanca do penso devera ser realizada
em intervalos de 12 a 24 horas.




Aderéncia do penso a ferida

Se for dificil remover a Vivano Med Gel Strip,
irrigue o produto com uma solucéo salina estéril
ou com qualquer outra solugao de lavagem estéril
adequada, e remova de seguida.

Contraindicacoes

Existem contraindicacdes em pacientes com
tumores malignos, articulagdes abertas ou expostas,
e osteomielite nao tratada, espacos peritoneais
abertos, fistulas na cavidade pleural ou fistulas ndo
entéricas e ndo examinadas, feridas cobertas

com tecido necrotico, escara ou mais de 30% tecido
necroético. A Vivano Med Gel Strip ndo pode ser
aplicada diretamente sobre nervos expostos, pontos
de anastomose, érgaos, artérias ou veias.

A Vivano Med Gel Strip ndo deve ser utilizada em
caso de hipersensibilidade a qualquer um dos seus
componentes.

No caso de uma reacdo alérgica, remova o produto
imediatamente e limpe a area afetada.
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Precaucdes especiais

O produto destina-se apenas a utilizacdo Unica.

N&o utilizar apos a data de validade expirar.

Apenas para utilizacdo durante breves periodos.
N&o continue o tratamento com pensos por um
periodo superior a 30 dias.

Interrompa a utilizagdo em caso de irritacdo ou
desconforto excessivos.

Todos os restos do produto devem ser eliminados.
Utilizar o produto juntamente com cremes ou logoes
pode reduzir a sua aderéncia.

Certifique-se de que as peliculas de pléstico dos dois
lados foram retiradas antes de utilizar o produto.
Manter afastado das criancas.

Portugués

A marca CE indica que este produto
cumpre as exigéncias relevantes das

2797 Diretivas Europeias

srene o]

N&o reesterilizar

Esterilizado por irradiacdo

Manter afastado da luz solar

N&o utilizar caso a embalagem se
encontre danificada

Consultar as instrucoes de
utilizacao

Nao reutilizar

.
)

Manter seco

oY

23

Data da revisao do texto: 2018-08

PT — PAUL HARTMANN LDA
2685-378 Prior Velho




Instrucdes de uso

A Vivano Med Gel Strip deve ser utilizada apenas
por um médico ou de acordo com as instrucoes
de um médico. A Vivano Med Gel Strip deve

ser utilizada em conjunto com o sistema de terapia
por pressao negativa Vivano Tec da

PAUL HARTMANN AG.

Propriedades

A Vivano Med Gel Strip é uma tira de hidrogel com
uma base de glicerol/agua/polissulfato e nucleo de
tecido de poliéster. Tem faixa adesiva em ambos

os lados e pode ser cortada no tamanho necessario.

Uso pretendido

A Tira Adesiva de Hidrogel pode ser utilizada para
auxiliar na integridade do selo e/ou para manter
o curativo fixo no local da ferida.

Indicacdes de uso

A Vivano Med Gel Strip é utilizada para fixar tubos
e para selar de forma eficaz os curativos aplicados
as feridas como parte da Terapia por Pressao
Negativa em Feridas (TPNF) e também em areas
anatomicamente dificeis, como a regido sacral.

Modos de aplicacao

1. Verifique se a pele na qual a tira de gel serd
aplicada esta limpa e seca.

2. Remova a tira de gel estéril da embalagem estéril.

3. Se necessario, a tira de gel pode ser cortada no
tamanho necessario com tesoura estéril.

4. Remova o filme protetor plastico de ambos os
lados antes de aplicar a tira de gel.

5. Aplique a tira de gel na respectiva area da pele.

Monitoramento da ferida

Verifique o curativo com frequéncia para garantir
uma terapia segura. Para isso, verifique se o

curativo permanece impermeavel e se as bordas

da ferida e o exsudato néo indicam a presenca de
infeccdo. Se houver algum sinal de infeccao, informe
imediatamente o médico responsavel.

Troca de curativo

O curativo deve ser trocado em intervalos regulares
de 48 a 72 horas. Em caso de feridas infectadas, a
troca do curativo deverd ser realizada em intervalos
de 12 a 24 horas.

Aderéncia do curativo a ferida

Se for dificil remover a Vivano Med Gel Strip, molhe
o produto com uma solucao salina estéril ou
qualquer outra solucdo de lavagem estéril e, em
seguida, remova-o.

Portugués

Contraindicacoes

O tratamento é contraindicado para pacientes com
feridas de tumores malignos, articulacoes abertas
ou expostas, osteomielite ndo tratada, espagos
peritoneais abertos, cavidade pleural ou fistulas

nédo entéricas e nao examinadas e feridas cobertas
por tecido necrotico, escaras ou com mais de 30%
de esfacelo. A Vivano Med Gel Strip ndo deve ser
aplicada diretamente sobre nervos expostos, pontos
de anastomose, ¢rgaos, artérias ou veias.

N&o utilize a Vivano Med Gel Strip em pacientes
alérgicos a qualquer um dos seus componentes.

Em caso de reacdo alérgica, remova o produto
imediatamente e limpe a area afetada.
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Precaugoes e avisos

O produto destina-se a uso unico.

N&o utilize apds a data de validade.

Somente para uso a curto prazo. Nao continue o
tratamento com o curativo apds 30 dias.
Descontinue o uso se houver desconforto ou
irritacdo em excesso.

Todas as sobras de produtos devem ser descartadas.
Usar o produto com cremes ou locdes pode reduzir
a aderéncia.

Verifique se ambos os filmes protetores plésticos
foram removidos antes do uso.

Mantenha longe do alcance de criancas.
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A marca CE indica que esse
produto atende aos regulamentos
relevantes das Diretivas da UE

Esterilizado por de radiagcao

Nao reesterilizar

Manter longe da luz solar

Né&o utilizar se a embalagem estiver
danificada

Consultar instruces de uso

Nao reutilizar

Manter seco
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BR — Bace Comércio Internacional Ltda.,
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EAANVIKG

Ymodei&elg xpriong

To Vivano Med Gel Strip mpoopiletal yia xprion
QMOKAELOTIKA amd 1[aTpoUg I} cUPPWVA HE HE

TI¢ 0dnyieg latpou. To Vivano Med Gel Strip
nipoopileTal yia xprion o€ ouVOUACHO HE TO CUOTNHA
Oeparneiag pe apvntikr mieon Vivano Tec tng PAUL
HARTMANN AG.

1816TNTEG

To Vivano Med Gel Strip eivat emi@epa udpoyeAng pe
Baon yAukepoAn/vepo/moALCOUADOVIKO e TTUPAVaA
ano Vdaopa MoAveatépa. Eival avtokdAAnto

Kat ano g SUo MAEVPES Kal UMOPEL va KOTIEL 0TO
emOupunto péyedoc.

Mpoopt{opevn xprion

To autokOAANTO emiBepa LSPOYEANG UMopEi va
xpnotporoinOei yia va dtacdhaliotei n akepaidtnta
NG odpdylong fy/ kat yia t otabeporoinon

TWV OLVOECHWY otn B€on Toug oTo onueio Tou
TPaALPATOC.
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‘Evée§n xpriong

To Vivano Med Gel Strip xpnoidomoteitat yia

N otabepomnoinon Twv CWARVWY Kal TNV
amoTEAEOUATIKY oPpaylon Twv ePappolOPeEVWV
embepatwy, w¢ pEPoC TN Bepaneiac tpavpdtwy
pe apvnukn mieon (NPWT), kabwg Kat oe avatopikd
SUOKOAEC TIEPIOXEG, OTIWG N TIEPLOXT) TOU lEPOU
0oToU.

TpoTog epappoyrg

1. BeBawOeite ot n emdeppida otnv omoia
nipoKeltal va ToroBetnBei To emibepa yeANg eival
kaBapr) kat oteyvn.

2. BydAte 1o anootelpwpévo emiBepa yéAng amod to
AmMOKOAAOUHEVO OOKOUAGKI.

3. Eav xpelaletal, To emibepa yéANg mopei va Komei
OTO QAMATOVHEVO HEYEDOC E ATTOOTEIPWHEVO
PaAidt.

4. Adalpeote tnv mAaotikn dladpavr pepPpavn kat
amo TI¢ V0 TTAEVPEC TPV amd TNV TomoOETnon
TOU EMBOEUATOC VEANG.

5. TonoBetriote to eniBepa yeAng otnv avtiotoixn
mieploxr NG emdeppidag.




‘EAgyX0¢ TpAUUATOC

la tnv aopaAn Bepaneia Tou Tpavpatog analteital
OLXVOC EAeyxoC Tou emdéopou. Befaiwbeite

Yla TN OTEYAVOTNTA TOU ETIOECHOU Kal EAEYETE

TO TEPIYPAUMA TOU TPAVKATOC Kal To £€idpwua

yla evdei€elc poAuvonc. Eav unapyouv evoeifelg
HOALVONG EVNUEPWOTE Aeca Tov Beparmovta latpo.

AAAayn emidéopou

>uviotdarat va aAAadete Tov emideopo ava 48 £wg 72
wpeC. Edv to tpavpa éxet poAuvBei, empPaAietal n
aAAayr) emdEopou avd 12 ewg 24 WpPEC.

EmikOAANoN tou emdEcpou oTo Tpadpa

Edqv undpéel SuokoAia otnv adaipeon tou Vivano
Med Gel, HOUOKEWTE TO TIPOIOV HE ATTOCTEIPWHEVO
SlaAupa ductohoyikol opoU f GAAo katdAAnAo
SlaAUPA EKTTAUONG Kal OTr CUVEXELA APAPEDTE TO.

Avtevdeielg

Ot avtevéeitelc adopolv aobeveic pe Tpavpata

ano KakonBelg OYKOUG, AVOIXTEC 1) EKTEDEINEVEC
apOPWOELC Kal 00TEOHVEATION yia TNV oTtoia dev
£xel AndOel Bepaneia, avolytolg mepttovaikoug
XWPOUC, aVolyTr) MAEUPIKA KOAOTNTA 1) 1N eVIEPIKA
Kal pn SlepguvnBeva oupiyyla, TPAUHATA KAAUHUEVA
HE VEKPWTIKO (OTO, EOXAPEC 1) KAKASO0 TEPIOCOTEPO
amno 30%. To Vivano Med Gel Strip Sev mpemel va

tomoBetnBei aneuBeiac mavw ot ekteBelpéva velpa,
onpeia avaotopwong, épyava, aptnpieg i GAEREC.

Mnv xpnotgoroleite to Vivano Med Gel Strip o€
ao0Bevei¢ OU Uropel va eival aAAepyikoi og KATolo
arno Ta oLoTATIKA TOU.

Je mepimtwon aAAepylkAg avtidpaong, apalpeéote o
TPOIdV apéow  Kat kabapiote tnv MPooPePAnUEvn
neploxn.

MpoduAdelg Kat TTPOELSOTIONCELG

To mpoiodv mpoopidetal yia pia xpron Hovo.

MnV XpNOIUOTIOLETE TO TIPOIOV PETA TNV NHEPOUNVIA
ARéNe.

Ma Ppayeia povo xpron. Mnv cuveyilete tnv aywyn
ToU €mBENATOC yla Sidotna peyaiutepo twv 30
NUEPWV.

AlakOPTE TN Xprion edv mpokAnOei evtovn duodopia
1 €peOIopOC.

OAd Ta aMoKOUMATA TOU TIPOIOVTOC TIPETIEL Va
anoppirmrovtal.

H xpnon tou mpoiovtog padi pe kpepeg fi Aootov
UTMOPE( va PEIWOEL TNV IKAVOTNTA EMIKOAANGCAG TOU.
Befalwbeite 6T pwv amod tn xprion €xouv adbaipedei
Kat ot Vo dladavei MAACTIKEG HEPBPAVEG.
Kpatrote to mpoidv pakptd anod naidla.

EAANVIKG
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H ofpavon CE unodeikvuel 0Tt To
Tpoi6V MANpol TI¢ anathoelg Twv
OXETIKWV 0dnylwv ¢ E.E.

ATIOOTEIPWHEVO HE XProN
akTivoPBoAiag

MnV €MavamooTEIPWVETE

Kpatriote 10 pakpld amnd 1o nAlakd
Pwe

Mnv xpnolloToLe(Te €AV N
OUOKEUAOIQ VAl KATECTPAUMEVN

>upBouAeuBeite TIC 0dnyieg xpnong

Mnv emavaypnolpoTOLETE

AlQTNPE(TE TO TPOIOV OTEYWO

29

Hpepopnvia avabewpnong Tou KeLPEvou:
2018-08

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




Navod k pouziti

Prouzek Vivano Med Gel Strip smi byt pouzivan
pouze lékafem nebo na jeho pokyn. Prouzek Vivano
Med Gel Strip se pouziva v kombinaci se systémem
Vivano Tec pro podtlakovou terapii od spolecnosti
PAUL HARTMANN AG.

Vlastnosti

Vivano Med Gel Strip je hydrogelovy prouzek
na bazi glycerolu/vody/polysulfonatu s vnitfkem
z polyesterovych vldken. Je adhezivni na obou
stranach a jeho rozméry Ize upravit ntzkami.

Ucel pouziti
Adhezivni hydrogelovy prouzek Ize pouZit ke zvySeni
stability spojl a/nebo zajisténi upinacich prostredk
Vv misté rany.

Indikace k pouziti

Prouzek Vivano Med Gel Strip se pouziva k opravé
hadicek a k zajisténi dikladného prilnuti kryti

na rané. Je soucasti podtlakové terapie (NPWT) a je
vhodny i v anatomicky naroc¢nych mistech, napf.

v sakralni oblasti.

ZpUsob pouziti

1. Klze, na kterou chcete gelovy prouzek pouzit,
musi byt Cista a sucha.

2. Vyjméte sterilni gelovy prouzek z ochranného
obalu.

3.V pfipadé potreby mizete gelovy prouzek
ustfihnout na pozadovanou velikost sterilnimi
nGzkami.

4. Pfed pouZitim sundejte z obou stran gelového
prouzku plastovou ochrannou folii.

5. PriloZte gelovy prouzek na pozadované misto na
kGzi.

Kontrola rany

Aby byla zaruCena bezpecna lécba, je nutné kryti
rany casto kontrolovat. Kontrolujte nepropustnost
pfiloZzeného kryti, a zda okraje rany a exsudat
nevykazuji znamky infekce. Pokud se objevi znamky
infekce, neprodlené informujte osetfujiciho lékare.

Vyména kryti

Kryti vyménujte pravidelné po 48 az 72 hodinach.
U infikovanych ran se musi kryti ménit kazdych

12 az 24 hodin.

Slepeni kryti a rany

Pokud je obtizné prouzek Vivano Med Gel Strip
odstranit, oplachnéte jej sterilnim fyziologickym
roztokem nebo jinym vhodnym sterilnim
proplachovacim roztokem a poté jej odstrarite.

Cesky

Kontraindikace

Kontraindikace se vztahuji na pacienty s ranami
zpUsobenymi malignimi nadory, otevienymi

nebo exponovanymi kostmi a neoSetfenou
osteomyelitidou, otevienymi peritonedlnimi
prostory, pohrudni¢ni dutinou nebo non-
enterickymi a nevysSetfenymi pistély, ranami
prekrytymi nekrotickou tkani, strupem nebo vice
nez 30 % priSkvaru. Prouzek Vivano Med Gel Strip
se nesmi pouzivat pfimo na odhalené nervy, body
anastomozy, organy, tepny ani Zzily.

Prouzek Vivano Med Gel Strip nepouZzivejte
u pacient, ktefi mohou byt alergicti na nékterou
z obsazenych latek.

V pfipadé alergické reakce produkt ihned odstrante
a postizenou oblast vycistéte.
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Bezpecnostni opatfeni a varovani

Produkt je urceny pouze k jednorazovému pouZziti.
Nepouzivejte jej po datu expirace.

Pouze ke kratkodobému pouZziti. Rezim pouziti kryti
nesmi trvat déle nez 30 dni.

V pripadé silné nepfijemnych pocitl nebo vyskytu
podrazdéni prestante pouZivat.

V3echny Ustfizky z produktu je nutné zlikvidovat.
Pouziti produktu s mastmi ¢i krémy mlze snizovat
jeho pfilnavost.

Pfed pouZitim zkontrolujte, zda jste odstranili obé
plastové folie.

Uchovavejte mimo dosah déti.
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Oznaceni CE udava, Ze tento
produkt splfuje pfislusné
pozadavky smérnic EU

Sterilizovano zarenim

Nesterilizovat opakované

Uchovavejte mimo slunecni zafeni

Nepouzivejte, jestlize je obal
poskozeny

Viz ndvod k pouZziti

NepouZivejte opakované

Uchovavejte v suchu
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Datum posledni revize textu: 2018-08

CZ — HARTMANN-RICO a.s.
66471 Veverska BitySka

Slovensky

Navod na pouzitie

Vyrobok Vivano Med Gel Strip smie pouzivat iba
lekar, pripadne sa moze pouzivat v sulade s pokynmi
lekdra. Viviano Med Gel Strip je uréeny na pouZzitie
v kombinacii so systémom podtlakovej terapie
Viviano Tec od spolo¢nosti PAUL HARTMANN AG.

Vlastnosti

Viviano Med Gel Strip je hydrogélova paska na
baze glycerolu/vody/polysulfonétu s jadrom

z polyesterovej tkaniny. Je lepiaci z oboch stran
a mozno ho strihat na pozadovany rozmer.

Urcené pouzitie

Hydrogélovu pasku mozno pouzit pri zaistovani
integrity tesnenia alebo upeviovani pevnych prvkov
na mieste poranenia.

Indikacie na pouzitie

Viviano Med Gel Strip sa pouZiva na pripevnenie
hadiciek a u¢inné utesnenie aplikovanych kryti na
ranach v ramci podtlakového uzatvarania ran (PUR).
TieZ sa pouziva v anatomicky narocnych oblastiach,
ako je oblast krizovej chrbtice.
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Sposob pouzitia

1. Zaistite, Ze pokozka je Cista a sucha na mieste,
kde sa bude gélova paska aplikovat.

2. Odstrante sterilnu gélovu pasku z obalu.

3.V pripade potreby mozno gélovu pasku odstrihnut
na pozadované rozmery pomocou sterilnych
noznic.

4. Pred aplikaciou gélovej pasky odstrante zadny
féliu z oboch stran.

5. Na prislusné miesto na pokozke aplikujte gélovu
pasku.

Sledovanie rany

Na zarucenie bezpecnej liecby je nutné krytie rany
Casto kontrolovat. Krytie rany sa pritom

musi kontrolovat z hladiska tesnosti a okraje rany

a exsudat sa musia preverovat, i nejavia znamky
infekcie. Ak sa objavia akékolvek znamky infekcie, je
potrebné okamzZite informovat o3etrujuceho lekara.

Vymena krytia

Krytie treba menit pravidelne v intervale 48 az 72
hodin. Ked su rany infikované, vymena krytia

sa musi uskutocrovat v intervale 12 az 24 hodin.



Prilnutie krytia k rane

Ak nie je mozné Viviano Med Gel Strip jednoducho
odstranit, zvlhcite vyrobok sterilnym fyziologickym
roztokom alebo inym vhodnym sterilnym
vyplachovacim roztokom a potom vyrobok
odstrante.

Kontraindikacie

PouZitie je kontraindikované u pacientov u pacientov
so zhubnymi nadorovymi ranami, otvorenymi alebo
obnazenymi kibmi a nelie¢enou osteomyelitidou,
otvorenymi peritonedlnymi priestormi, hrudnou
dutinou alebo neenterickymi a nevySetrenymi
fistulami a v pripade ran, ktoré su viac ako z 30%
pokryté nekrozou. Viviano Med Gel Strip sa

nesmie aplikovat priamo na obnazené nervy, miesta
vyskytu anastomoz, organy, tepny alebo Zily.

Vyrobok Viviano Med Gel Strip nepouzivajte u
pacientov, ktori moézu byt alergicki na niektort z
jeho zloziek.

V pripade alergickej reakcie okamzite odstrante
vyrobok a vycistite zasiahnutu oblast.

Preventivne opatrenia a varovania

Viyrobok je urceny iba na jednorazové pouzitie.
NepouZivajte vyrobok po datume exspiracie.

Iba na kratkodobé pouzitie. Nepokracujte v rezime
krytia dlhsie ako 30 dni.

V pripade vyskytu nadmerného nepohodlia alebo
podrazdenia prestarite vyrobok pouZivat.

Vietky odrezky vyrobku sa musia zlikvidovat.
Pouzivanie vyrobku spolu s krémami alebo mastami
moze znizit jeho prilnavost.

Pred pouzitim skontrolujte, Ze boli odstranené zadné
folie.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Slovensky
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Oznacenie CE informuje, ze
tento vyrobok spifia poziadavky
prislusnych smernic EU

Sterilizované oZiarenim
Nesterilizujte opakovane

Uchovavajte mimo priameho
sinecného svetla

NepouZivajte vyrobok, ak je obal
poskodeny

PreStudujte si navod na poutzitie

Nepouzivajte opakovane

Uchovavajte v suchu
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Instrukcja stosowania

Paski zelowe Vivano Med Gel Strip mogg by¢
stosowane wylacznie przez lekarza badz na zlecenie
lekarza. Paski zelowe Vivano Med Gel Strip sa
przeznaczone wytgcznie do stosowania z systemem
do terapii podcisnieniowej Vivano Tec firmy PAUL
HARTMANN AG.

Wiasciwosci

Paski zelowe Vivano Med Gel Strip to paski
hydrozelowe na bazie glicerolu/wody/polisulfonianu
z rdzeniem z tkaniny poliestrowej. Majg warstwe
samoprzylepng po obu stronach i mozna przycinac
je do odpowiedniego rozmiaru.

Przeznaczenie

Te samoprzylepne paski hydrozelowe mogg stuzyc
do zapewniania szczelnosci i/lub mocowania
oprzyrzadowania w obszarze rany.

Wskazania do stosowania

Paski zelowe Vivano Med Gel Strip stuza do
mocowania przewoddéw oraz skutecznego
uszczelniania opatrunkow stosowanych podczas
terapii podci$nieniowe] wykorzystywanej w
leczeniu ran, jak réwniez w obszarach trudnych
pod wzgledem anatomicznym, takich jak okolica
krzyzowa.
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Sposéb wykorzystania

1. Upewnic sig, ze skora, na ktorej ma zostac
umieszczony pasek zelowy, jest czysta i sucha.

2. Wyjac sterylny pasek zelowy z torebki.

3. W razie potrzeby pasek zelowy mozna przycig¢
do wymaganego rozmiaru przy uzyciu sterylnych
nozyczek.

4. Przed umieszczeniem paska zelowego zdjac
plastikowy podktad a jego obu stron.

5. Umiescic pasek zelowy w odpowiednim miejscu
skorze.

Kontrola rany

W celu zagwarantowania bezpiecznej terapii
konieczne jest czeste kontrolowanie opatrunku
pod wzgledem zachowania szczelnosci. Opatrunek
nalezy sprawdzac pod katem nieprzepuszczalnosdi,
natomiast brzegi rany i wysiek — pod wzgledem
oznak infekcji. W przypadku oznak infekgji

nalezy niezwtocznie poinformowac o tym lekarza
prowadzacego.

Zmiana opatrunku

Opatrunek nalezy zmieniac regularnie, w odstepach
co 48 do 72 godzin. W przypadku ran zakazonych
opatrunek powinien by¢ zmieniany co 12 do 24
godzin.

Polski

Przywieranie opatrunku do rany

Jesli usuniecie paska zelowego Vivano Med Gel
Strip sprawia trudnosci, nalezy nawodnic¢ produkt
sterylnym roztworem soli fizjologicznej lub innym
odpowiednim sterylnym roztworem do ptukania, a
nastepnie usunac¢ pasek zelowy.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazaniem jest stosowanie w przypadku
pacjentow ze ranami po nowotworach ztosliwych,
otwartymi lub odkrytymi stawami, nieleczonym
zapaleniem szpiku, otwartymi przestrzeniami
otrzewnowymi, jamg optucnej lub pozajelitowymi i
niezbadanymi przetokami, ranami pokrytymi tkanka
martwiczg sucha, strupem lub w ponad 30% tkanka
martwicza wilgotna. Paskow zelowych Vivano Med
Gel Strip nie nalezy stosowa¢ bezposrednio na
odstoniete nerwy, miejsca zespolen, narzady, tetnice
ani zyty.

Paskow zelowych Vivano Med Gel Strip nie nalezy
stosowac przy nadwrazliwosci na ktorykolwiek ze
sktadnikow.

W przypadku reakgji alergicznej nalezy niezwtocznie
usuna¢ produkt i oczysci¢ dotkniety obszar.
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Srodki ostroznosci i ostrzezenia

Niniejszy produkt jest przeznaczony do
jednorazowego uzycia.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

Tylko do krotkotrwatego stosowania. Nie stosowac
opatrunkdéw dtuzej niz przez 30 dni.

Zaprzestac stosowania produktu w przypadku
nadmiernego dyskomfortu lub podraznienia.
Wszystkie scinki produktu nalezy wyrzucic.

Uzycie produktu z kremami lub ptynami moze
zmniejszy¢ jego przyleganie.

Przed uzyciem nalezy upewnic sig, ze podktady z folii
plastikowej zostaty zdjete.

Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

®
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Oznaczenie CE wskazuje, Ze ten
produkt spetnia odpowiednie
wymogi dyrektyw UE.

Wyjatowiono przez
napromieniowanie.

Nie wyjatawia¢ ponownie.

Chroni¢ przed dziataniem promieni
stonecznych.

Nie uzywac, jesli opakowanie
ulegto uszkodzeniu.

Stosowac sie do instrukcji obstugi.

Nie uzywac ponownie.

Przechowywac w suchym miejscu.
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Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany
tekstu: 2018-08

PL — PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0.
95-200 Pabianice

Magyar

Hasznalati dtmutaté

A Vivano Med géltapasz kizardlag orvos altal vagy az
orvosi Utmutatasok betartasaval alkalmazhatd.

A Vivano Med géltapasz a PAUL HARTMANN Vivano
Tec vakuumterapias készulékkel torténd hasznalatra
szolgal.

Tulajdonsagok

A Vivano Med géltapasz egy poliészter
szovetmaggal rendelkezd, glicerin/viz/poliszulfonat
alapu hidrogél tapasz. Mindkét oldala 6ntapadds és
méretre vaghato.

Rendeltetés

Az 6ntapadds hidrogél tapasz a tomités
integritasanak elésegitésére és/vagy a rogzités seb
terUletén torténd helyén tartasara szolgal.

Javallatok

A Vivano Med géltapasz a csovek rogzitésére és

a felhelyezett sebkotszerek megfeleld tomitésére
szolgdl a vakuumterapia soran, akar problémasabb
anatémiai terlileteken, pl. a sacralis régidban is.
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Alkalmazasi médszerek

1. Ellendrizze, hogy a bérterilet, amelyre a
géltapaszt fel kivanja helyezni, tiszta és szaraz-e.

2. Vegye ki a steril géltapaszt a lehizhato tasakbol.

3. Szlkség esetén a géltapasz steril olldval a kivant
méretre vaghato.

4. A géltapasz felhelyezése el6tt tavolitsa el mindkét
oldalarél a mlanyag foliaboritast.

5. Helyezze fel a géltapaszt a kivant bérteriletre.

A seb ellen6rzése

A biztonsagos kezelés garantalasanak érdekében
gyakran ellendrizze a kotést. llyenkor ellendrizni kell,
hogy a kotés nem atereszté-e, és meg kell nézni a
seb széleit, illetve a valadékot, hogy nincsenek-e
fertézésre utalo jelek. A fertézés barmilyen jelének
észlelésekor haladéktalanul értesiteni kell a
kezelBorvost.

Kotéscsere

A kotést rendszeresen, 48—72 dranként ki kell
cserélni. Fertézott sebek esetén a kotést 12-24
oranként kell cserélni.

A kotés beletapadasa a sebbe

Ha a Vivano Med géltapasz eltavolitdsa nehéz, akkor
oblitse le a terméket steril sdoldattal vagy barmilyen
mas megfeleld steril dblitéoldattal, majd tavolitsa el.



Ellenjavallatok

Az ellenjavallatok kozé tartoznak a rosszindulatu
daganatos sebek, a nyilt vagy az izlletek
megnyilasaval jaré sebek, nem kezelt osteomyelitis,
nyitott peritoneum vagy mellureg, nem
emeésztSrendszeri és ki nem vizsgalt sipolyok,
nekrotikus szovettel, hegszdvettel fedett vagy
30%-nal nagyobb mértékben porkosodott sebek.

A Vivano Med géltapasz nem helyezhetd kozvetlendl
idegek felszinére, anasztomozisokra, belsé szervekre,
artéridkra vagy vénakra.

A Vivano Med géltapasz nem alkalmazhato olyan
betegeknél, akik allergiasak lehetnek a tapasz
barmely dsszetevojére.

Allergias reakcio esetén azonnal le kell venni a
tapaszt és az érintett tertletet meg kell tisztitani.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A termék egyszeri hasznalatra szolgal.

A terméket a lejarati idé utdn nem szabad
alkalmazni.

A termék kizardlag rovid idStartamu hasznalatra
szolgal. A sebkdtozést maximalisan 30 napon
keresztll szabad csak alkalmazni.

A kotés alkalmazasat fliggessze fel, ha az

nagymeértéki diszkomfort érzést vagy irritaciét okoz.

A termékrél levagott darabokat ki kell dobni.

Ha a terméket krémekkel vagy apold tejekkel egyltt
alkalmazzak, akkor az csdkkentheti a tapadas
meértekét.

A hasznalat el6tt ellendrizze, hogy mindkét
mdanyag foliat eltavolitotta-e.

Gyermekektdl elzarva tartando!
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A CE-jelolés azt jelzi, hogy a
termék megfelel az EU irdnyelvek
vonatkozo kovetelményeinek

Besugarzassal sterilizalva

Ne sterilizalja Ujra

Napfénytdl védve tarolandd

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas
sérilt

Vegye figyelembe a kezelési
Utmutatot

Ne hasznalja fel ujra!

Szaraz helyen tarolando
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A szoveg ellenérzésének datuma: 2018-08

HU — HARTMANN-RICO Hungaria Kft.
2051 Biatorbagy, Budapark




|/|HCprKLI,I/IF| no NPUMEHEHU

l'eneBas nonocka Vivano Med Gel Strip gonxHa
NPYMEHATLCA TOTbKO BPa4oOM WAV B COOTBETCTBUM
C MeAVLVHCKON MHCTPYKLMen. [eneBad nonocka
Vivano Med Gel Strip npefHa3Ha4eHa AN
NpYMeHeHVs B KOMBUHaLMK C annapaToM ANs
fneveHnsa paH oTpuLUaTenbHbIM AaBnexnem Vivano
Tec dpupmbl PAUL HARTMANN AG.

CBoncrea

leneBas nonocka Vivano Med Gel Strip
npeAcTasnseT cobom rnaporenesyio NOAOCKY

Ha OCHOBe rnvLepuHa/Boabl/nonucynbdoHaTa ¢
TKaHeBOW NONM3CTEPOBOW NPOKNaakon. Monocka
MMeeT KNevkuin C1oi C 06erx CTOPOH 1 MOXeT
6bITb 0Ope3aHa 10 HY>XXHOro pa3mepa.

Ha3HayeHue

ALre3nBHasa rmaporeneBas noaocka MoxeT
MCNONb30BaThCA AN COXPAHeHUA repMEeTUYHOCTY 1
(1nu) urkcaumm 3aXXKMMoB Ha MeCTe paHbl.
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lMoka3aHuA K NpUMeHeHnto

l'enesble nofiockn Vivano Med Gel Strip
NCMONb3yTCA ANA hukcalmm Tpybok 1

3 EKTUBHOV repMeTU3aLMN HANOXEHHbIX Ha PaHy
MOBA3OK B pamKax Tepanuu paH oTpuLaTebHbIM
nasneHviem (NPWT). Takxke NOAOCKM NPUMEHAIOTCA
B aHaTOMUYECKN CNOXHbIX 06NacTAX, Hanpvimep B
061acTn KpecTua.

Cnocob npumeHeHunsn

1. Koxa B MecTe HafoXXeHWA refieBovt Noaocku
LOJKHa ObITb YACTOM 1 CYXOM.

2. V13BNeYb CTepUbHYIO reeByto NOAoCKy U3
repMeTUYHOro nakeTa.

3. Mpv HeobXOAMMOCTU refeByto NoA0CKy MOXHO
0bpe3aTb A0 HYXXHOroO pa3mepa CTePUbHLIMM
HOXHMLAMU.

4. Nepep HanoXeHNeM refeBomn Nosockn CHATb
3aLLMTHYIO MNACTUKOBYIO MNeHKy ¢ 06enx CTOPOoH.

5. Hanoxutb renesyto Nosocky Ha
COOTBETCTBYIOLLYIO 061aCTb KOXMU.

HabntogeHuve 3a paHon

[na obecneveHna 6e30MacHOCTH JIeYeHVA paHeBYIO
noBsA3KY HEOOXOAMMO PeryisipHO OCMaTPKBaTh.
HeobxoarMo NpoBepsATb repMEeTUYHOCTb PaHEBO
MOBSA3KU, C/IEANTH 33 COCTOSHMNEM KPAEeB paHbl,

a Tak>ke NpoBepsATb 3KCCYAAT Ha Hanume
npvi3Hakos vHdekumn. Mpy Hanuyum Nobbix

Pyccknm

NPU3HaKoB MHPEKLMN HEOOXOAUMO HeMeaNeHHO
NPOVHMOPMIMPOBATh Jlevalllero Bpaya.

CmeHa NoBA3KU

MoBA3Ky HEOOXOANMO PerynspHO MeHATb Kaxaple
48-72 vaca. Ecnmn paHa MHGUUMPOBaHa, MHTepBan
Mexay nepesAzkamn HeobX0AMMO COKpPaTUTb [0
12-24 Yacos.

Hano>keHve NoBsi3kK Ha paHy

Ecnwv cHATve reneson nonocku Vivano Med Gel Strip
3aTPYLAHUTENBHO, CMOYUTD U3LENNe CTEPUIIbHBIM
Y310N0rMYecKMM PacTBOPOM UK N0ObIM

LPYruM NOAXOLALLMM CTePUbHBIM PACTBOPOM A1A
NPOMbIBaHWA, @ 3aTeM CHATb NOOCKY.

MNpoTnBonokasaHunsa

[poTVBOMOKa3aHO MPUMEHATb Y MaLMeHTOB C
MaSIMrHN3VIPOBAaHHbIMU PaHaMW, OTKPbITbIMY
NN OFOSIEHHBIMUN CYyCTaBaMu 1 HeNleYeHHbIM
OCTEOMWENNTOM, OTKPbITbIMU NOJOCTAMM
OpPIOLLIMHBI, NAEBPANBHBIMU MU BHEKMLLEYHBIMU
1 HeobCeAOBaHHBIMU CBULLAMY, @ Takxe
HeKpoTUYeCKMMY paHamu, CTpynamu nim

npw Hanuun 6onee 30 % OTTOPraloLLMXCA
HeKpOoTMYecKrx Macc. [eneByto NONOCKy

Vivano Med Gel Strip 3anpelLLeHo HaknafblBaTb
HenocpeACTBEHHO Ha OrofeHHbIe HEPBbI, TOYKM
aHaCToOMO3a, OpraHbl, apTepUn UK BEHbI.
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Henb3sa npumeHATb renesyto nosocky Vivano Med
Gel Strip y nauneHToB C BO3MOXHOW annepruei Ha
OfINH 3 KOMMOHEHTOB MOOCKU.

MpK NOABAEHUM aneprnyeckomn peakumum
HEOOXOAMMO HEMEAJIeHHO CHATL U3aenne u
06paboTaTb NOBPEXAEHHbIN YHaCTOK KOXMU.

I'Ipep,ynpex(ueHMﬂ 1N Mepbl NPefoCTOPOXXHOCTU
V13penvie npeaHasHayeHo TOMbKO AnA
0[HOPA30BOro MUCMOb30BaHNS.

He npvMeHsATb NoC/Ie NCTEYEHMS CPOKa MOAHOCTY.
Tonbko ANt KPaTKOBPEMEHHOTO NpuMeHeHns. Kypc
NpVIMeHeHWs NOBA30K He [oSIXeH ANUTbcA bonee
30 gHen.

Mpw NosBEHUM Ype3MepHOro anckomdopTa

WV pa3fpaxkeHvs NpekpaTuTb NCNoJb30BaHVe
n3genusa.

Bce o6pe3|<|/| n3nenns HeobxoamMmo YTUIN3NPOBATh.

icnonb3oBaHWe 13genna BMecTe C Kpemamu uim
JIOCbOHaMV MOXET yXyALLUINTb ero aare3nsHble
CBOWCTBA.

lNepen NCNonb30BaHNEM HeOBXOANMMO CHATb
3alUWTHbIE M1aCTUKOBbIE MIIEHKK C 00enx CTOPOH
n3genus.

Bepeyb OT geten.

®
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3Hak CE cBnaeTeNnbCcTBYyeT O TOM,
YTO MPOLYKLUMA COOTBETCTBYET
TpeboBaHWaM anpekTrs EC

CTepunmn3oBaHo C
MCNONb30BaHNEM 06MyYeHNs

He cTepnnnsosatb NOBTOPHO

He gonyckatb nonagaHua
COJTHEYHbIX nyqeﬁ

He vcnonb3oBaTh, ecin ynakoska
noBpexaeHa

CM. UHCTPYKLUMW NO NPUMEHEHWIO

He ncnosb3oBatb NOBTOPHO

XpaHnTb B CyXoM mecTe
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NHbopmaumsa no coctosHuto Ha: 2018-08

RU — PAUL HARTMANN OO0
115114 Moskwa

bbarapcku

PbKOBOACTBO 3a ynoTtpeba

Vivano Med Gel Strip Moxe Aa ce 13non3Ba camo
OT JleKap Win B CbOTBETCTBUE C fleKapckuTe
ykasaHuA. JleHTtata Vivano Med Gel Strip e
npeAHasHadveHa 3a ynotpeba B CbyeTaHue C
TepaneBTUYHaTa cMCTeMa C OTpULLATENIHO HanAraHe
Vivano Tec Ha PAUL HARTMANN AG.

XapakTepuctnkun

Vivano Med Gel Strip npeficTtaBnsaBa xuaporenHa
NeHTa Ha 6a3aTa Ha rvuepos/sofa/nonncyndoHat
C AApO OT nosimecTepHa Matepua. Ta e
[BOHO3anenBalla 1 Moxe fa bbAe oTpA3aHa
cnopep, HeobxoanMMUA pasmep.

MpeaHasHaveHue

3anensallaTa XuaporesiHa feHTa Moxe aa
Ce 13non3Ba 3a noarnomMaraHe Ha UenocTTa
Ha yNIbTHEHUATA WKW 3a 3aKpenBaHe Ha
nprcnocobieHns Ha MACTOTO Ha paHaTa.

lMoka3aHunA

Vivano Med Gel Strip ce n3nonsea 3a 3akpensaHe
Ha TpBOW 1 3a eheKTUBHO YNTbTHABaHE Ha
MPUNOXEHN BbPXY pPaHV NPEBPBH3KM KaTo YacT

OT JleYeHNeTO Ha paHu C OTPULLATEHO HaslsAraHe
(NPWT), KakTo v B @HaTOMUYHO TPYAHOLOCTBMHM
30HW, KaToO HaNpVYMep 30HaTa Ha KPbCTa.
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HayunH Ha npunoxeHue

1. YBepeTe ce, Ye KOXaTa, BbPXy KOSATO Le
NoCTaBMTe refl NeHTaTa, e YucTa 1 cyxa.

2. 13BafeTe cTepwiHaTa res ieHTa OT OT/IensALms
ce pxob.

3. AKO e HeobxodMMo, ref ieHTaTa MoXe [a
Oble oTpA3aHa o HeobXoaAMMUA pa3Mep CbC
CTepUNHa HOXMLA.

4. OTCTpaHeTe HalI0HOBOTO PONINO OT ABETE
CTpaHW, Npeaun Aa nocTaBwTe resl feHTaTa.

5. MocTaBeTe ref NeHTaTa Bbpxy CbOTBETHaTa
06/1aCT OT KoXaTa.

HabniogeHve Ha paHaTa

3a pa ce ocnrypu besonacHa Tepanus, e
HeobxofyMa YecTa NpoBepKa Ha NpeBpb3KaTa Ha
paHaTa. Mpw ToBa NpeBpb3KaTa Ha paHaTa TpAb6Ba
[la Ce NPOBepy 3a XepMETUYHOCT, a pbboBeTe Ha
paHaTa ¥ eKCyAaThT — 3a NPU3HaLM Ha MHDEeKLKA.
AKO VIMa KakBUTO 1 a e MpU3HaLM 3a nHbeKuws,
MHopMUpaliTe He3abaBHO NekyBaLLMs flekap.

CmsAHa Ha npespb3KaTa

MpeBpb3kaTa TPAOBaA Aa Cce CMeHA PefoBHO Ha
Bceku 48 — 72 yaca. Mpwn nHdekTupaHu paHm
CMAHaTa Ha NpeBpb3kaTa TpAbBa fa CTaBa npe3
NHTepBanu ot 12 1o 24 vaca.



3anenBaHe Ha nNpeBpb3kaTa 3a paHaTa

AKO OTCTpaHsABaHeTo Ha Vivano Med Gel Strip e

3aTpyAHEHO, HaMOKpeTe MPOAYyKTa CbC CTEpWIEH
CalMHOB Pa3TBOP UN APYr NOAXOAALL CTEPVIEH
pa3TBOP 3a NPOMUBaHe, C/ief KOETO OTCTpaHeTe
neHTaTa.

MpoTnBONOKa3aHus

JleHTaTa e MpoTMBOMOKa3Ha Npy NaLMEeHTV C paHu
OT 3/10Ka4yeCTBeH TYMOpP, OTBOPEHU VN U3N10XKEHN
CbeAVIHEHVA U HeNeKyBaH OCTEOMUENNT, OTBOPEHV
nepuTOHWaNHW MecTa, NaeBpa Wiv HeeHTEPUYHM
1 HewscneaBaHy UCTYN, paHn, MOKPUTY C
HEeKpOTUYHa TbKaH, cTpynen unu noseye ot 30%
kopwuka. Vivano Med Gel Strip He Tpsabsa aa ce
npwnara AMPeKTHO BbPXy OTKPWUTU HEPBU, MecTa
Ha CbedMHABaHE Ha KPbBOHOCHNM CbOBe, OpraHu,
apTepuv v BeHU.

He n3nonssawte Vivano Med Gel Strip npu
nauvieHTV, KOUTO MOXe [a ca anepriHit KbM

HAKOW OT CbCTaBKUTE Ha JIeHTaTa.

B ciyyal Ha anepruyHa peakums oTcTpaHeTe
He3abaBHO MPOyKTa ¥ MOYNCTETe 3acerHaTa 30Ha.
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MpennasHu Mepku 1 npeaynpexxaeHns
MpoAyKTbT e NpefHa3Ha4eH camo 3a efHOKpaTHa
ynoTtpeba.

[a He ce n3non3Ba e U3TU4aHe Ha CpoKa Ha
rOAHOCT.

Camo 3a KpaTKoCpoYHa ynoTpeba. PexnmbT Ha
npesbp3BaHe He TpAGBa Aa NPOLbAXaBa noseye oT
30 aHu.

MpekpaTeTe ynoTpebaTa npu nossaTta Ha
npekoMepeH ANCKOMGOPT UK pasapasHeHue.
Bcvuky 0TpsAzaHy OT NpofyKTa YacTu Tpsbsa Aa ce
N3XBBPAT.

/13non3saHeTo Ha NpoAyKTa 3aefiHO C KpemMoBe

1 NOCVOHN MOXKe [ia Hamanu cunata My Ha
3anensaHe.

YBepeTe Ce, Ye HaI0HOBOTO (hOIMO 1 OT ABeTe
CTpaHK e cBasneHo npeau ynotpeba.

[a ce cbxpaHABa Ha MACTO, HELOCTBLINHO 33 AeLa.

bbarapcku

CE mMapkupoBkaTa nokassa,
Ye TO3M NPOAYKT OTroBapA Ha
CbOTBETHUTE U3NCKBAHWA Ha
Ounpektnsute Ha EC

BG — HARTMANN Rep. office

CTepunvsmpaHo Ype3 obnbyBaHe 1407 Sofia

[la He ce CTepun3npa NOBTOPHO

[a He ce n3nara Ha cibHYeBa
CBET/INHa

[a He ce n3nonsea, ako
OMakoBKaTa e rnospeneHa

BuxTe pbkOBOACTBOTO 3a
ynotpeba

[a He ce n3nonsea NoBTOPHO

[a ce CbXpaHABa Ha CyX0 MACTO
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[ata Ha aKTyanu3upaHe Ha TekcTa: 2018-08 r.



Upute za upotrebu

Primjena trake s gelom Vivano Med Gel Strip
dopustena je iskljucivo lije¢nicima ili prema
lijecnickim uputama. Traka s gelom Vivano Med
Gel Strip namijenjena je za primjenu u kombinaciji s
Vivano Tec sustavom za terapiju negativnim tlakom
koji proizvodi PAUL HARTMANN AG.

Svojstva

Vivano Med Gel Strip je traka s hidrogelom na bazi
glicerola/vode/polisulfonata s jezgrom od poliesterne
strukture. Ljepljiva je na obje strane i moze se
izrezati na odgovarajucu velicinu.

Namjena

Ljepljivu traku s hidrogelom mozete upotrijebiti
kao pomoc za nepropusnost i/ili u¢vrscenje poveza
na mjestu rane.

Indikacija za upotrebu

Traka s gelom Vivano Med Gel Strip koristi se

za ucvrscivanje cijevcica i djelotvorno hermeticko
zatvaranje zavojnog materijala u okviru lijecenja
rana negativnim tlakom (NPWT), kao i na teSko
dostupnim mjestima na tijelu, kao $to je sakralno
podrucje.

Nacin primjene

1. KoZa na koju se postavlja traka s gelom mora biti
Cista i suha.

2. Izvadite sterilnu traku s gelom iz samoljepljive
vrecice.

3. Traku s gelom moZzete po potrebi sterilnim
Skarama izrezati na odgovarajucu velicinu.

4. Prije primjene trake s gelom skinite plasti¢nu
zastitnu foliju s obje strane.

5. Traku primijenite na odgovarajuce podrucje na
kozi.

Nadzor rane

Kako bi se osigurala sigurna terapija, nuzno je Cesto
provjeravati zavojni materijal. Potrebno je provijeriti
nepropusnost zavoja te znakovi infekcije koji bi se
mogli pojaviti na rubovima rane ili u eksudatu. Ako
se pojave znakovi infekcije, treba odmah obavijestiti
nadleznog lijecnika.

Previjanje

Zavoj treba redovito mijenjati u vremenskim
razmacima od 48 do 72 sata. U slucaju inficiranih
rana zavoj treba mijenjati u vremenskim razmacima
od 12 do 24 sata.
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Hrvatski

Prianjanje zavoja na ranu

Ako je traku Vivano Med Gel Strip tesko skinuti,
natopite je sterilnom fizioloskom otopinom ili nekom
drugom odgovaraju¢om sterilnom otopinom za
ispiranje, a zatim je uklonite.

Kontraindikacije

Kontraindikacije postoje u pacijenata s malignim
tumorskim ranama, otvorenim ili izloZzenim
zglobovima i nelijeCenim osteomijelitisom,
otvorenim peritonelanim podrucjima, fistulama

u pleuralnoj Supljini ili fistulama koje nisu enteri¢ne
i nisu analizirane, ranama prekrivenim nekroti¢nim
tkivom, krastama ili s viSe od 30 % okorina. Traku
s gelom Vivano Med Gel Strip ne smijete stavljati
izravno na otvorene Zivce, anastomoze, organe,
arterije ili vene.

Traku s gelom Vivano Med Gel Strip nemojte
primjenjivati na pacijente koji su mozda alergi¢ni na
njezine sastojke.

U slucaju alergijske reakcije proizvod odmah
uklonite, a pogodeno podrucje odistite.
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Mijere opreza i upozorenja

Ovaj je proizvod namijenjen za jednokratnu
primjenu.

Nemojte ga upotrebljavati nakon isteka roka
trajanja.

Samo za kratkotrajnu upotrebu. Zavoj nemojte
primjenjivati duze od 30 dana.

Ako dode do iznimne neugode ili iritacije, prekinite
primjenu.

Sve ostatke od rezanja morate baciti.

Istodobna upotreba ovog proizvoda i krema ili
losiona mogla bi smanijiti njegovu ljepljivost.

Prije primjene morate skinuti obje plasti¢ne zastitne
folije.

Drite izvan dohvata djece.

®
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Oznaka CE oznacava da proizvod
ispunjava relevantne zahtjeve EU
direktiva

Sterilizirano zraenjem

Nemojte ponovno sterilizirati

Ne izlaZite suncevoj svjetlosti

Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno

Pogledajte upute za upotrebu

Nemojte ponovno upotrebljavati

DrZite na suhom

50

Datum revizije teksta: 2018-08

HR — PAUL HARTMANN d.o.0.
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Romana

Instructiuni de utilizare
Banda Vivano Med Gel Strip poate fi utilizata doar
de catre medic sau in conformitate cu instructiunile

medicale. Banda Vivano Med Gel Strip este destinata

utilizarii impreuna cu sistemul de tratament prin
intermediul presiunii negative Vivano Tec de la PAUL
HARTMANN AG.

Proprietati

Banda Vivano Med Gel Strip este o banda cu
hidrogel pe baza de glicerol/apa/polisulfonat cu
nucleu textil din poliester. Este adeziva pe ambele
parti si poate fi taiata la marimea dorita.

Domeniu de utilizare

Banda adeziva cu hidrogel poate fi utilizata pentru
a ajuta la integritatea etansarii si/sau la fixarea pe
pozitie a elementelor de prindere la locul plagii.

Mod de utilizare

Banda Vivano Med Gel Strip este utilizata pentru

a fixa tuburile si pentru a etansa in mod eficient
pansamentul aplicat pe plaga, ca parte a tratdrii
plagilor prin intermediul presiunii negative (NPWT),
de asemenea in zone dificile, precum regiunea
sacrala.
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Mod de aplicare

1. Asigurati-va ca pielea pe care banda cu gel
urmeaza sa fie aplicata este curata si uscata.

2. Scoateti banda cu gel sterila din ambalaj.

3. Daca este necesar, banda cu gel poate fi taiata la
marimea dorita cu ajutorul unei foarfeci sterile.

4. indepértati folia de plastic de pe ambele parti
inainte de a aplica banda cu gel.

5. Aplicati banda cu gel pe zona de piele respectiva.

Supravegherea plagii

Pentru a garanta succesul tratamentului este
necesara verificarea frecventa a pansamentului
aplicat pe plaga. Pentru aceasta, pansamentul
trebuie verificat in ceea ce priveste etanseitatea, iar
marginile plagii precum si exsudatul trebuie analizate
n ceea ce priveste aparitia semnelor de infectie.
Daca apar semne de infectie, anuntati imediat
medicul curant.

Schimbarea pansamentului

Pansamentul trebuie schimbat periodic la intervale
regulate de 48 pana la 72 ore. In cazul plagilor
infectate, pansamentul trebuie schimbat la intervale
de 12 pana la 24 ore.




Lipirea pansamentului de plaga

Daca banda Vivano Med Gel Strip este dificil de
indepartat, udati produsul cu o solutie salina sterila
sau cu orice alta solutie de clatire sterila adecvata si
apoi indepartati-o.

Contraindicatii

Exista contraindicatii pentru pacientii cu plagi
provocate de tumori maligne, articulatii deschise sau
expuse si osteomielita netratata, spatii peritoneale
deschise, fistule ale cavitatii pleurale sau fistule
neintestinale si neexaminate, plagi acoperite cu
tesut necrozat, escara sau peste 30% crusta. Banda
Vivano Med Gel Strip trebuie sa nu fie aplicata direct
peste nervi expusi, puncte de anastomoza, organe,
artere sau vene.

Nu utilizati banda Vivano Med Gel Strip la pacienti
care ar putea fi alergici la oricare dintre ingredientele

sale.

In cazul unei reactii alergice, indepértati imediat
produsul si curatati zona afectata.
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Precautii si avertismente

Acest produs este de unica folosinta.

A nu se folosi dupa data de expirare.

Doar pentru utilizare pe termen scurt. Nu continuati
regimul de pansare mai mult de 30 de zile.
Intrerupeti utilizarea in caz de disconfort sau aparitie
a iritatiei.

Toate bucatile taiate din produs trebuie eliminate.
Utilizarea produsului impreuna cu unguente sau
lotiuni ii poate reduce acestuia proprietatile adezive.
Asigurati-va ca ambele folii din plastic au fost
ndepartate Tnainte de utilizare.

A nu se lasa la indeména copiilor.

Romana
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Marcajul CE indica faptul ca acest
produs respecta cerintele aplicabile
ale Directivelor UE

Sterilizat prin iradiere

A nu se resteriliza

A se pastra ferit de lumina soarelui

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

Consultati instructiunile de utilizare

A nu se reutiliza

A se pastra uscat
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Navodila za uporabo

Uporaba traku z gelom Vivano Med Gel Strip je
dovoljena samo zdravniku ali v skladu z zdravniskimi
navodili. Trak z gelom Vivano Med Gel Strip je
namenjen za uporabo skupaj s sistemom za terapijo
z negativnim tlakom Vivano Tec druzbe PAUL
HARTMANN AG.

Lastnosti

Trak Vivano Med Gel Strip je trak s hidrogelom

na osnovi glicerola/vode/polisulfonata z jedrom iz
poliestrskih vlaken. Je samolepilen z obeh strani in
ga lahko rezete na poljubne kose.

Namen uporabe

Samolepilni trak s hidrogelom se lahko uporablja
za ucinkovito zatesnitev in/ali za pritrjevanje
medicinskih pripomockov na mestu rane.

Indikacije za uporabo

Trak Vivano Med Gel Strip se uporablja za pritrditev
cevk in za ucinkovito zatesnitev uporabljenih oblog
za rane med terapijo ran z negativnim tlakom, tudi
na anatomsko tezje dostopnih mestih, kot je sakralni
predel.

54

Nacin uporabe

1. Predel koZe, na katerega boste namestili trak z
gelom, mora biti ¢ist in suh.

2. Sterilni trak z gelom vzemite iz vrecke.

3. Trak z gelom lahko po potrebi odreZete na Zeleno
velikost s sterilnimi Skarjami.

4. Pred namescanjem traku z gelom z obeh strani
odstranite zascitni plasticni film.

5. Trak z gelom namestite na doloceno mesto na
kozi.

Nadziranje rane

Za zagotavljanje varne terapije morate oblogo rane
pogosto preverjati. Pri tem bodite posebej pozorni
na neprepustnost obloge in na znake okuzbe, ki

se lahko pojavijo na robovih rane ali v izlocku.

Ce zaznate znake okuzbe, morate takoj obvestiti
odgovornega zdravnika.

Zamenjava obloge

Oblogo je treba redno menjati vsakih 48 do 72 ur.
Pri okuzenih ranah je treba oblogo zamenijati vsakih
12 do 24 ur.

Sprijemanje obloge na rano

Ce trak z gelom Vivano Med Gel Strip tezko
odstranite, ga navlazite s sterilno fiziolosko raztopino
ali drugo ustrezno sterilno cistilno raztopino in ga
nato odstranite.

Slovenscina

Kontraindikacije

Uporaba je kontraindicirana pri bolnikih z malignimi
koznimi ranami, odprtimi ali izpostavljenimi

sklepi in nezdravljenim osteomielitisom, odprtimi
potrebusnic¢nimi mesti, plevralno votlino ali
neenteri¢nimi in neanaliziranimi fistulami, ranami,
prekritimi z nekroti¢nim tkivom, krastami ali vec
kot 30-odstotnim razplastenjem. Traku Vivano
Med Gel Strip ne smete namestiti neposredno cez
izpostavljene Zivce, tocke anastomoze, organe,
arterije ali vene.

Traku Vivano Med Gel Strip ne smete uporabiti
na bolnikih, ki so morda alergic¢ni na katero koli
njegovo sestavino.

Ce pride do alergijske reakcije, takoj odstranite
izdelek in ocistite prizadeto mesto.
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Varnostni ukrepi in opozorila

Izdelek je namenjen samo za enkratno uporabo.
Ne uporabite, ce je potekel rok uporabe.

Samo za kratkotrajno uporabo. Menjave oblog ne
izvajajte vec kot 30 dni.

V primeru ¢ezmernega neprijetnega obcutka ali
draZenja trak prenehajte uporabljati.

Vse odrezke izdelka je treba odvredi.

Ce izdelek uporabljate skupaj s kremami ali losjoni,
je lahko njegova lastnost sprijemanja zmanjsana.
Pred uporabo morate obvezno odstraniti oba
zasCitna plasticna filma.

Hranite izven dosega otrok.
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Oznaka CE kaZe, da ta izdelek
ustreza zadevnim zahtevam
direktiv EU

Sterilizano z obsevanjem

Ne sterilizirajte ponovno

Ne izpostavljajte soncni svetlobi

Ne uporabite, ce je embalaza
poskodovana

Glejte navodila za uporabo

Samo za enkratno uporabo

Hranite na suhem
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Datum zadnje revizije besedila: 2018-08
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Turkce

Kullanim talimatlar

Vivano Med Gel Strip, sadece bir hekim tarafindan
veya hekim talimatlari dogrultusunda kullanilabilir.
Vivano Med Gel Strip, PAUL HARTMANN AG
firmasinin Vivano Tec negatif basingla terapi sistemi
ile birlikte kullanim amachidir.

Ozellikler

Vivano Med Gel Strip, polyester kumas tabana
sahip, gliserol/su/polistlfonat bazli bir hidrojel
serittir. Her iki ylzU de yapiskandir ve istenen
boyutta kesilebilir.

Kullanim amaci

Yapiskan Hidrojel Serit, sizdirmazligin saglanmasina
yardimci olmak icin ve/veya baglanti parcalarinin
yara bolgesinde yerinde sabitlenmesi amaciyla
kullanilir.

Kullanim endikasyonu

Vivano Med Gel Strip, sakral bolge gibi anatomik
acidan zor bolgelerde de Negatif Basing Yara
Terapisi (Negative Pressure Wound Therapy, NPWT)
kapsaminda tlplerin sabitlenmesi ve uygulanan
yara ortulerinin etkin sekilde kapatiimasi amaciyla
kullanilir.
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Uygulama sekli

1. Jel seridin uygulanacagi cilt ylzeyinin temiz ve
kuru oldugundan emin olun.

2. Jel seridi soyulan folyo posetten cikartin.

3. Gerekirse, jel serit steril makas ile gerekli boyutta
kesilebilir.

4. Jel seridi uygulamadan 6nce her iki taraftaki
plastik film destek parcasini cikartin.

5. Jel seridi cilt Uzerindeki ilgili bolgeye uygulayin.

Yaranin Kontrol Edilmesi

Terapinin glvenli bir sekilde yapiimasini saglamak
icin yara ortusu sikca kontrol edilmelidir. Bu
kontrol, yara értustnun sizdirmazhginin, yara
kenarlarinin ve eksudanin enfeksiyon belirtilerine
yonelik kontrol edilmesini icermelidir. Herhangi bir
enfeksiyon belirtisi varsa, tedavi eden hekim hemen
bilgilendirilmelidir.

Yara Ortiisii Degisimi

Yara Ortusu, duzenli olarak her 48 - 72 saatte bir
degistirilmelidir. Yara ortst degisimi, enfeksiyonlu
yaralarda her 12 - 24 saatte bir yapiimalidir.

Yara ortusunin yaraya yapismasi

Vivano Med Gel Strip zor cikartiliyorsa, UrinU steril
salin ¢ozeltisi veya baska herhangi bir uygun steril
yikama cozeltisi ile ile yikayin ve daha sonra ¢ikartin.




Kontrendikasyonlar

Malign timor yaralari, agik veya ekpoze eklemleri
ve tedavi edilmemis osteomiyeliti, acik periton
bosluklari, plevra boslugu veya enterik olmayan ve
muayene edilmemis fistllleri, nekrotik doku, eskar
veya %30'un Uzerinde slough ile kapli yaralari olan
hastalarda kontrendikasyonlar mevcuttur. Vivano

Med Gel Strip, ekspoze sinirler, anastomoz noktalari,

organlar, arterler veya venler Uzerinde dogrudan
kullaniimamalidir.

Vivano Med Gel Strip Grlinlind, bilesenlerinden
herhangi birine karsi alerjik olabilecek hastalarda
kullanmayin.

Bir alerjik reaksiyon durumunda, triint hemen
cikartin ve etkilenen bolgeyi temizleyin.

Onlemler ve uyarilar

Urdin yalnizca tek kullanimliktir.

Son kullanma tarihi gectikten sonra GriinG
kullanmayin.

Yalnizca kisa streli kullanim icindir. Yara ortusu
rejimine 30 glinden daha uzun sureyle devam
etmeyin.

Asiri rahatsizlik veya tahris meydana gelirse
uygulamayi durdurun.

Uraniin kesildikten sonra arta kalan tim parcalar
atilmalidir.

Urtintin krem veya losyonlar ile birlikte kullaniimasi
yapismasini azaltabilir.

Kullanimdan énce her iki plastik destek parcasinin
¢cikartildigindan emin olun.

Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayin.

Turkce

CE isareti, bu Grunun AB
Direktiflerinin ilgili gereksinimlerini
2797 karsiladigini géstermektedir

STERILE H Radyasyon yontemiyle sterilize
edilmistir
Yeniden sterilize etmeyin

N GUnes 1sigindan uzak tutun
AN

Ambalaj zarar gérmusse
kullanmayin

[:E] Kullanim talimatlarina basvurun

Yeniden kullanmayin

.
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Kuru yerde tutun
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