Vivano Med

Foam

Polyurethan Schaumverband fur die Unterdruck-Wundbehandlung
Polyurethane foam dressing for negative pressure wound therapy
Pansement mousse en polyuréthane pour le traitement de plaies par pression négative
Polyurethaan-schuimverband voor vacuimwondtherapie

Medicazione in schiuma di poliuretano per il trattamento di ferite tramite pressione negativa
Aposito de espuma de poliuretano para el tratamiento de heridas mediante presion negativa
Penso de espuma de poliuretano para o tratamento de feridas por pressao negativa
Curativo de espuma de poliuretano para terapia por pressao negativa topica (PNT)
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Polyuretanové pénové kryti pro podtlakovou terapii

Polyuretanové penové krytie pre podtlakovu terapiu

Poliuretanowy opatrunek piankowy do podcisnieniowego leczenia ran
Poliuretan habkotszer negativnyomas-terapias sebkezeléshez

lybka nonvypeTaHoBas s BakyyMHOW Tepanuu paH

MpeBpb3Kka OT NOMMYPETaHOBA NAHA 3a SleYeHMe Ha PaHK C Bakyym Tepanus
Zavoj od poliuretanske pjene za terapiju rana negativnim tlakom

Pansament din spuma poliuretanica pentru tratamentul plagilor prin
presiune negativa

Poliuretanska obloga iz penastega materiala za zdravljenje ran z negativnim tlakom
Negatif Basing Yardimli Yara Tedavisi icin Politiretan KépUk Yara Ortiisi
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Vivano
Safety. And Simplicity.



Schlauch darf nicht geklemmt werden!

Keine Klemmmittel verwenden!
Wegen Patent EP 0 853 950 B1 glltig in AT, BE, CH, DE, DK, ES,
FR, GB, GR, IE, IT, LI, LU, MC, NL, PT, SE

Tube must not be clamped!

Do not use clamping means!
Because of patent EP 0 853 950 B1 valid in AT, BE, CH, DE, DK, ES,
FR, GB, GR, IE, IT, LI, LU, MC, NL, PT, SE

Ne pas clamper la tubulure !

Ne pas utiliser de dispositifs de clampage !
En raison du brevet EP 0 853 950 B1 valable en AT, BE, CH, DE,
DK, ES, FR, GB, GR, IE, IT, LI, LU, MC, NL, PT, SE

Slang mag niet afgeklemd worden!

Gebruik geen klemmiddelen!
Op grond van patent EP 0 853 950 B1 geldig in AT, BE, CH, DE,
DK, ES, FR, GB, GR, IE, IT, LI, LU, MC, NL, PT, SE

Il tubo non deve essere clampato!
Non utilizzare altri ausili per clampare il tubo!

A causa del brevetto EP 0 853 950 B1 valido in AT, BE, CH, DE, DK,

ES, FR, GB, GR, IE, IT, LI, LU, MC, NL, PT, SE

iNo pince el tubo durante su uso!

iNo utilice medios de sujecion!
Por la patente EP 0 853 950 B1 valida en AT, BE, CH, DE, DK, ES,
FR, GB, GR, IE, IT, LI, LU, MC, NL, PT, SE

O tubo ndo deve ser bloqueado com grampos!

Nao utilizar outros meios para bloquear o tubo!
Devido a patente EP 0 853 950 B1 vélida em AT, BE, CH, DE, DK,
ES, FR, GB, GR, IE, IT, LI, LU, MC, NL, PT, SE

O tubo néo deve ser comprimido!

Nao utilizar meios de fixagao!
Por forca da patente EP 0 853 950 B1 valido nos seguintes paises
AT, BE, CH, DE, DK, ES, FR, GB, GR, IE, IT, LI, LU, MC, NL, PT, SE

Agv eTUTPETETAL N CUGDIEN TOU EOKAUTITOU GWArva!
Mn xpnotporoleite e€aptripata cvodiEng!
ZOpdwva pe tnv adela evpeotteyviag EP 0 853 950 B1 oxvel yia
TIC XWPES AT, BE, CH, DE, DK, ES, FR, GB, GR, IE, IT, LI, LU, MC,
NL, PT, SE

Hadicka nesmi byt seviena!

Nepouzivejte zadné svorky!
Kvili patentu EP 0 853 950 B1 plati v AT, BE, CH, DE, DK, ES, FR,
GB, GR, IE, IT, LI, LU, MC, NL, PT, SE

Hadicka nesmie byt zovretal

Nepouzivajte ziadne svorky!
Kvoli patentu EP 0 853 950 B1 platnému v AT, BE, CH, DE, DK, ES,
FR, GB, GR, IE, IT, LI, LU, MC, NL, PT, SE

Nie zaciskac¢ drenu!

Nie uzywac elementéw zaciskowych!
Ze wzgledu na patent EP 0 853 950 B1 obowigzujacy w AT, BE,
CH, DE, DK, ES, FR, GB, GR, IE, IT, LI, LU, MC, NL, PT, SE

A csévezetéket nem szabad lezarni!

Ne hasznaljon szorito eszk6zoket!
Az EP 0 853 950 B1 szabadalom miatt a kdvetkezd orszagokban
érvényes: AT, BE, CH, DE, DK, ES, FR, GB, GR, IE, IT, LI, LU, MC,
NL, PT, SE

3anpellaetca (hMKCMpPOBaTh LUNAHT 3aXKumamu!

He ncnonb3ynre 3axxuimbl!
CornacHo nateHTy EP 0 853 950 B1. [leiictByeT B AT, BE, CH, DE,
DK, ES, FR, GB, GR, IE, IT, LI, LU, MC, NL, PT, SE.

MapKyubT He TpsbBa fa 6bae npuLmnBan!

He u3nonsBaiite cpeacTBa 3a npulumneaHe!
Ha ocHoBaHwue nateHT EP 0 853 950 B1 BanuaeH B AT, BE, CH, DE,
DK, ES, FR, GB, GR, IE, IT, LI, LU, MC, NL, PT, SE

Crijevo se ne smije stezati!

Nemojte koristiti nikakve stezace!
Zbog patenta EP 0 853 950 B1 koji vrijedi u AT, BE, CH, DE, DK,
ES, FR, GB, GR, IE, IT, LI, LU, MC, NL, PT, SE

Tuburile nu trebuie clampate!

Nu utilizati instrumente de clampare!
Conform cu brevetul EP 0 853 950 B1 valabil in AT, BE, CH, DE,
DK, ES, FR, GB, GR, IE, IT, LI, LU, MC, NL, PT, SE

Cevi ne smete prescipniti!

Ne uporabljajte pripomockov za spenjanje!
Zaradi patenta EP 0 853 950 B1 veljavnega v AT, BE, CH, DE, DK,
ES, FR, GB, GR, IE, IT, LI, LU, MC, NL, PT, SE

Hortum sikistirimamalidir!

Sikistirma parcasi kullanmayin!
EP 0 853 950 B1 patenti nedeniyle AT, BE, CH, DE, DK, ES, FR, GB,
GR, IE, IT, LI, LU, MC, NL, PT, SE lkelerinde gecerlidir

BORBEEHE |
EDERRE |
EHEFIEP 0 853 950 B1 L FTEKEBHA:
AT, BE, CH, DE, DK, ES, FR, GB, GR, IE, IT, LI, LU, MC, NL, PT, SE
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AT, BE, CH, DE, DK, ES, FR, GB, GR, IE, IT, LI, LU, MC, NL, PT, SE



Deutsch

Zweckbestimmung

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

Die VivanoMed Foam Schaumverbande sind nur zur
Verwendung in Verbindung mit dem Vivano System
der PAUL HARTMANN AG oder dem ATMOS S042
NPWT Unterdrucktherapiesystem bestimmt.

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

« Hydrofilm Transparentverband

+ VivanoTec Port

VivanoMed Foam darf nur beim Menschen verwendet
werden.

VivanoMed Foam kann in Krankenhdusern sowie in
der hauslichen Pflege eingesetzt werden.

WICHTIG: VivanoMed Foam darf nur von einem
Arzt oder von einer qualifizierten Person — laut
Landesgesetzen — entsprechend der drztlichen
Anweisung verwendet werden.

Indikationen

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

Bei folgenden Wundarten ist eine Behandlung mit
VivanoMed Foam in Verbindung mit dem Vivano
System angebracht:

» Chronische Wunden

« Akute Wunden

« Traumatische Wunden

» Dehiszente Wunden

« Infizierte Wunden

+ Geschwdre (z. B. Druckgeschwire oder diabetische
Geschwiire)

Hauttransplantationen

-+ Verbrennungen zweiten Grades

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

Kontraindikationen

Gegenanzeigen fur die Verwendung des Vivano
Systems:

+ Maligne Tumorwunden

+ Nicht-enterische/nicht untersuchte Fisteln

+ Unbehandelte Osteomyelitis

+ Nekrotisches Gewebe

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

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

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

Warnhinweise
Bitte achten Sie auf die folgenden Warnhinweise bei
der Verwendung des VivanoMed Foam:

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

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

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



Deutsch

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

« Chirurgische Nahte und/oder Anastomosen

« Trauma

- Bestrahlung

« Nicht ausreichende Blutstillung

Wundinfektion

+ Behandlung mit Antikoagulantien oder
Gerinnungsinhibitoren

Herausstehende Knochenfragmente oder scharfe
Kanten

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

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

Maligne Tumorwunden

Die Unterdruck-Wundtherapie ist bei malignen
Tumorwunden kontraindiziert, da sie mit dem

Risiko einer verstarkten Tumorbildung durch die
Unterstutzung 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
Einddmmung 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 verbreiten konnte.

Nekrotisches Gewebe

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

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

Besondere VorsichtsmaRnahmen
Bitte achten Sie auf die folgenden
Vorsichtsmafsnahmen:

Infizierte Wunden

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

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

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

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

Infizierte Wunden konnen zu systemischen
Infektionen fuhren, die sich durch hohes Fieber,
Kopfschmerzen, Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen,



Durchfall, Desorientierung, Erythrodermie usw.
zeigen.

Systemische Infektionen kénnen todlich verlaufen.

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

Blutgefalle und Organe

Blutgefalde und Organe mussen durch
daruberliegende Faszien, Gewebe oder anderweitige
Schutzschichten ausreichend geschutzt sein.

WICHTIG: Besondere VorsichtsmafSnahmen mussen
bei infizierten, geschwachten, bestrahlten oder
genahten Blutgefdlien 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 Blutgefaf3e oder Organe verletzt werden
konnen, was zu Blutungen fuhren kann.

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

Chirurgische Inzisionen

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

Enterische Fisteln

Bei Behandlung von Wunden mit untersuchten
enterischen Fisteln mussen bei Verwendung

der Unterdruck-Wundtherapie zusatzliche
Vorsichtsmafsnahmen angewandt werden. Das
Vorhandensein enterischer Fisteln in der Nahe der
Wunde erhoht das Risiko einer Wundkontamination
und/oder Infektion. Um einen potentiellen Kontakt

von Darminhalt mit der Wunde und das damit
verbundene Risiko zu vermeiden, missen enterische
Fisteln entsprechend den lokalen Richtlinien oder
empfohlenen chirurgischen Verfahren separiert
werden.

Ruckenmarkverletzung mit Entwicklung einer
autonomen Hyperreflexie

Bei einer Ruckenmarkverletzung mit Entwicklung
einer autonomen Hyperreflexie muss die Unterdruck-
Wundtherapie abgebrochen werden.

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

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

Allgemeine VorsichtsmafRnahmen
Bitte achten Sie auf die folgenden
Vorsichtsmafnahmen:

Beschadigtes, abgelaufenes oder kontaminiertes
Produkt

Produkt nicht verwenden, falls dieses beschadigt

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

Zum Einmalgebrauch

VivanoMed Foam ist nur flr den Einmalgebrauch
vorgesehen. Die Wiederverwendung der
Komponenten kann zur Wundkontamination und/
oder Infektion sowie einem allgemeinen Versagen des
Wundheilungsprozesses flihren.
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Resterilisation

VivanoMed Foam wird steril geliefert. Nicht erneut
sterilisieren, da dies zu einer insgesamt verminderten
therapeutischen Wirkung und zu einer potentiellen

Wundkontamination und/oder Infektion flhren kann.

Produktentsorgung

Um das Risiko potentieller Infektionsgefahren oder
einer Umweltverschmutzung zu minimieren, sollte
VivanoMed Foam gemaf lokalen Vorschriften und
Standards zur Infektionspravention entsorgt werden.

Sicherheitsmafnahmen fir die
Infektionspravention

Richten Sie angemessene Mafsnahmen zum
personlichen Schutz und zur Infektionspravention in
Einrichtungen ein und wenden Sie diese im Umgang
mit VivanoMed Foam 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 flr die
Verwendung von VivanoMed Foam bei bestimmten
Patientenpopulationen (z. B. Erwachsene und/oder
Kinder). Die VivanoTec Einheit wurde jedoch nicht fir
die Anwendung in der Padiatrie evaluiert.

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

von Gewicht und GrofRe sowie des allgemeinen
Gesundheitszustands des Patienten durchgefihrt
werden.

Gesundheitszustand des Patienten

Berlicksichtigen Sie bei der Behandlung mit der
Unterdruck-Wundtherapie grundsatzlich das Gewicht
und den Allgemeinzustand des Patienten.

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

Verbandgrof3e

Die Grof3e des Verbands muss an die Grof3e der
Wunde angepasst werden, die mit der Unterdruck-
Wundtherapie behandelt werden soll.

Eine falsche Verbandgrofe 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
folgenden Verzdgerung bei der Wundheilung oder
sogar zu lokaler Nekrose flihren kann.

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

Die Anzahl der Filmschichten beim Verband kann

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

WICHTIG: Bei einer Gewebeirritation aufgrund
zu vieler Filmschichten muss die VivanoTec
Unterdruckwundtherapie abgebrochen werden.

Entfernen des Verbands
WICHTIG: Notieren Sie immer die Anzahl der



Schaume, die Sie aus der Wunde entnehmen, damit
sichergestellt ist, dass alle eingebrachten Schaume
auch wieder entfernt wurden.

Ein Schaumstoff, der langer in der Wunde verbleibt,
als unter Verbandwechsel angegeben ist, kann
zum Hineinwachsen von Granulationsgewebe

in den Schaumstoff fuhren. Dies erschwert den
Verbandwechsel und kann Wundinfektionen sowie
andere medizinische Komplikationen fordern.

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

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

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
Vivano Tec Einheit getrennt werden kann, unterliegt
der klinischen Einschatzung, die vom behandelnden
Arzt getroffen werden muss.

Der Zeitabstand fir die sichere Unterbrechung
der Therapie ist stark vom Allgemeinzustand

des Patienten und Wundstatus sowie von der
Exsudatzusammensetzung und der pro Zeiteinheit
extrahierten Exsudatmenge abhangig.

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

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

Verband langere Zeit auf der Wunde verbleibt, wird
empfohlen, dass ein Arzt den Wundzustand und

den allgemeinen Gesundheitszustand des Patienten
begutachtet. Je nach Einschatzung des Arztes wird
entweder das Spulen der Wunde in Kombination mit
einem Verbandwechsel oder der Wechsel zu einer
alternativen Therapie empfohlen.

Intermittierender Druck

Intermittierender Druck —im Vergleich zu
kontinuierlichem Druck — kann zur Verbesserung
der lokalen Durchblutung und Granulationsbildung
fUhren, falls der Patient dies toleriert und es

flr den Gesundheits- und Wundzustand des
Patienten angebracht ist. Normalerweise wird
die kontinuierliche Therapie fir die Behandlung
von Patienten mit erhohtem Blutungsrisiko,
akuten enterischen Fisteln, Wunden mit starker
Exsudatabsonderung oder zur Stabilisierung des
Wundbetts empfohlen.

Druckeinstellungen

Vorsicht: Druckeinstellungen unter 50 mmHg

konnen zu Exsudationsretention und verminderter
therapeutischer Wirksamkeit flihren.

Vorsicht: Hohe Druckeinstellungen kénnen das Risiko
fur Mikrotraumata, Hdmatome und Blutungen, lokale
Hyperfusion, Gewebeschaden oder Fistelbildung
erhohen.

Korrekte Druckeinstellungen fur die Vivano
Unterdruck-Wundtherapie mussen vom
behandelnden Arzt festgelegt werden und sollten
auf der Exsudatabsonderung, dem Allgemeinzustand
des Patienten und den Empfehlungen der
Behandlungsleitlinien beruhen.

Abdecken intakter Haut

Der Verband sollte etwa 5 cm intakte Haut um

die Wunde herum abdecken. Ein langeres oder
wiederholtes Abdecken grofserer Bereiche kann zur
Gewebeirritation fuhren.

WICHTIG: Bei einer Gewebeirritation muss die Vivano
Unterdruck-Wundtherapie abgebrochen werden.
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Die Anwendung des Wundverbands auf intakter
Haut kann zu Falten auf der Oberflache des Verbands
fUhren. Die Faltenbildung erhoht das Risiko einer
Undichtigkeit des Verbands deutlich, was in der Folge
zu Infektionen flihren kann.

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

Wundverband bei Wunden, die zu Irritationen
neigen

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

Umlaufende Verbande

Umlaufende Verbande sollten unter arztlicher
Uberwachung angelegt werden. Durch das Fehlen
von geeigneten SchutzmalRnahmen 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 fuhren kann.

Allergien

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

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

Anlegen des Verbands

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

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

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

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

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

3. Den Schaumstoff in die Wunde einbringen.

o

HINWEIS: Falls
erforderlich,

kénnen mehrere
Schaumstoffstlicke
Ubereinander gelegt
werden.

WICHTIG: Achten Sie
beim Einbringen in die Wunde darauf, dass sich keine
kleinen Schaumstoffstlicke I6sen und die Wunde
kontaminieren.

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

4. Zum Abdichten der Wunde mit dem eingebrachten
VivanoMed Foam sollte der Hydrofilm
Transparentverband etwa 5 cm intakte Haut um
die Wunde herum abdecken. Wenn nétig, kann
dazu der Folienverband zugeschnitten werden.

WICHTIG: Achten Sie darauf, dass alle Trennfolien



vom Transparentverband entfernt wurden, da es
sonst zu einer verringerten Atmungsaktivitat des
Transparentverbands kommen kann.

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

5. Den Transparentverband nach aufgedruckten
Anweisungen
aufbringen und
anmodellieren, um
einen luftdichten

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

VivanoTec Port
aufgebracht werden
soll. Schneiden Sie dort
ein Loch in der GrofRe

6. Wahlen Sie eine Stelle in der Mitte des
von circa 2 x 4 cm.
Dabei muss darauf

Transparentverbands
aus, auf die der ;
geachtet werden, dass
der Schaumstoff nicht durchstochen wird.

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

in dem
Transparentverband liegt.

WICHTIG: Achten Sie
darauf, dass die Locher
des Ports genau auf das
vorbereitete Loch im

Transparentverband ausgerichtet sind, damit das
System optimal funktioniert.

8. Anschlieend den Ableitungsschlauch mit dem
Behalterschlauch des Vivano Systems verbinden
und die Therapie gemal$ Benutzerhandbuch
starten.

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

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

Monitoring

WICHTIG: Die Uberwachungsfrequenz muss an den
allgemeinen Gesundheitszustand des Patienten und
den Zustand der behandelten Wunde angepasst
werden und durch den behandelnden Arzt Uberprift
werden.

Bei der Unterdruckbehandlung der Wunde mit dem
VivanoMed Foam sollte regelmafig gepruft werden,
ob der nominale Exsudatfluss bzw. das nominale
Exsudatvolumen dem tatsachlichen Fluss/Volumen
entspricht. Zusatzlich sollten der Gesundheitszustand
des Patienten und der Wundzustand engmaschig
Uberwacht werden. Der Wundzustand sollte
liberwacht werden, indem der Wundverband auf
Anzeichen von Undichtigkeit und die Wundrander
sowie das Exsudat auf Zeichen von Infektion hin
Uberpruft werden.

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

Verbandwechsel
Der Verband muss regelmaf3ig, normalerweise im
Abstand von 48 bis 72 Stunden, gewechselt werden.



Deutsch

Bei infizierten Wunden muss der Verbandwechsel im
Abstand von 12 bis 24 Stunden durchgefthrt werden
(oder ggf. noch haufiger).

WICHTIG: Der behandelnde Arzt entscheidet

in jedem Einzelfall daruber, wie haufig die
Wunde Uberwacht und der Verband gewechselt
werden. Diese Entscheidung basiert auf der
medizinischen Einschatzung der Wunde und des
Gesundheitszustands des Patienten.

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

Der Verbandwechsel wird wie folgt durchgeflhrt:

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

1. Bei jedem Verbandwechsel muss die Wunde
entsprechend den Anweisungen des Arztes und
den gultigen Hygienestandards griindlich gereinigt
und konditioniert werden.

. Inspizieren Sie die Wunde und achten Sie darauf,
dass alle Stlicke des VivanoMed Foam mit entfernt
wurden.

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

HINWEIS: Bei Verkleben des Wundverbands mit

der Wunde kann dem Schaumstoff Kochsalzlosung
zugefuhrt werden, um das Entfernen des Verbands zu
erleichtern. Nach 15-30 Minuten sollte der Verband
vorsichtig aus der Wunde entfernt werden.
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Bei Wunden mit bekannter Verklebungsneigung
sollte der Einsatz einer nicht verklebenden
Wundkontaktschicht in Erwagung gezogen werden.
Klagt der Patient wahrend des Verbandwechsels

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

Besondere Hinweise
Fir Kinder unzuganglich aufbewahren
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Intended use

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

The VivanoMed Foam wound dressings are 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:

« Hydrofilm film dressing

+ VivanoTec Port

The VivanoMed Foam is meant only for use in
humans.

The VivanoMed Foam may be used in hospitals, as
well as in the homecare environment.

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

Indications

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

Treatment with VivanoMed Foam in conjunction with
the Vivano System is appropriate in the following
types of wounds:

« Chronic wounds

« Acute wounds

« Traumatic wounds

« Dehiscent wounds

- Infected wounds

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

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

Contraindications

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

+ Non-enteric/unexplored fistulas

+ Untreated osteomyelitis

+ Necrotic tissue

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

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

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

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

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

IMPORTANT: 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

+ Trauma

« Irradiation



- Inadequate haemostasis

+ Wound infection

« Treatment with anticoagulants or coagulation
inhibitors

« Protruding bone fragments or sharp edges

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

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

Malignant tumor wounds

Negative pressure wound therapy for malignant
tumor wounds is contraindicated, as it is linked to
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,
overweighs the risk of accelerating the spread of
tumors.

Non-enteric/unexplored fistulas

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

Untreated osteomyelitis

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

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

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

Special precautions
Please pay attention to the following precautions:

Infected wounds

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

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

NOTE: For more information on wound monitoring
in the context of negative pressure wound therapy,
please refer to the Monitoring section of this
document.

Typical signs of wound infection are redness, swelling,
itching, increased warmth of the wound itself or in
the neighbouring area, foul odor 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.
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Blood vessels and organs

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

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

Bone fragments or sharp edges

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

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

Surgical incisions

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

Enteric fistulas

In case of treatment of wounds containing explored
enteric fistulas, additional level of precautions need
to be implemented, if negative pressure wound
therapy is to be applied. Presence of enteric fistula
in close proximity to the wound increases the risk of
wound contamination and/or infection. In order to
mitigate the risk associated with the potential contact
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 an MRI unit.
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Defibrillation

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

Hyperbaric oxygen therapy (HBO)

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

General precautions
Please pay attention to the following precautions:

Damaged, expired or contaminated product
Do not use 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

VivanoMed Foam is meant for single use only. Re-use
may result in wound contamination and/or infection,
as well as general failure of the wound healing
process.

Re-sterilization

VivanoMed Foam is provided sterile. Do not
re-sterilize as it may cause overall decline in the
therapeutic efficiency and potentially lead to wound
contamination and/or infection.

Product disposal

In order to minimize the risk of potential infection
hazards, or environmental pollution, the VivanoMed
Foam should be disposed of according to local
regulations and infection prevention standards.

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

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



Patients population

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

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

Patient’s health status

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

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

Dressing size

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

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
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healing delay or even local necrosis, due to an
elevated level of compression.

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

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

IMPORTANT: In case of tissue irritation, due to the
use of multiple layers of the film, discontinue the
VivanoTec 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 Vivano Tec is a clinical
assessment that has to be made by the attending
physician.
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The time interval for safe interruption of the therapy
is strongly dependent on the overall patient and
wound status, as well as the exudate composition
and amount of exudate extracted per time unit.

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

IMPORTANT: Do not leave the dressing with the
VivanoTec / VivanoTec Pro unit being switched off
for prolonged time periods. In case of leaving the
dressing for a longer time, it is recommended for a
physician to perform an evaluation of the wound
condition along with the overall health status of the
patient. According to the physician's evaluation,
either rinsing of the wound along with a dressing
change, or switching to an alternative therapy is
recommended.

Intermittent pressure mode

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

for the treatment of patients with an increased risk

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

Pressure settings

Precaution: Pressure settings below 50 mm HG may

potentially lead to exudate retention and decreased

therapeutic efficiency.

Precaution: High pressure settings may increase the

risk for micro-trauma, hematoma and bleeding, local
hyperfusion, tissue damage or fistula formation.

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

Dressing of the intact skin

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

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

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

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

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

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

Circumferential dressings

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

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

Allergies

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

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



Dressing application

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

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

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

NOTE: In case of

using pre-perforated
foam, follow the same
preparation procedure.
The perforations may be
used as a guidance to

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

the wound vicinity.

3. Introduce the foam material into the wound.

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

-

IMPORTANT: Make sure
that no small foam pieces

detach and contaminate
the wound, when foam is being introduced into the
wound.

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

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

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

IMPORTANT: Do not use any moisturizing/

lipid transfering skin disinfection solution, before
application of the film, as it may impair its adhesion
to skin.

ul

order to achieve an
airtight cover.

IMPORTANT: Do not

. Apply the film dressing in accordance with the
stretch the film dressing
during application as it

printed instructions and
may cause skin blisters

mould it to shape in
and/or shear damage in attached skin areas.

6. Select a point in the center of the film dressing,
where the VivanoTec
Port is to be applied
and cut a hole of
approx. 2 x4 cm. In
doing so, make sure
that the foam material
is not perforated.

7. Apply the VivanoTec
Port so that the center of
the port is precisely
above the prepared hole
in the film dressing.
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IMPORTANT: Make sure that the port holes are
perfectly aligned with the prepared hole in the film
dressing to guarantee optimal functionality of the
system.

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

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

process.

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

Monitoring

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

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

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

Dressing change
Dressing change must occur at regular time intervals,
usually taking place between 48 to 72 hours. In case

of infected wounds, the dressing must be changed at
intervals of 12 to 24 hours (or even more frequently
if necessary).

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

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

Dressing change should be performed in the
following order:

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

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

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

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

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



In case of wounds with a known tendency to

adhesion, the use of a non-adhering wound
contact layer should be considered. If the patient

complains of pain while the dressing is being

changed, premedication, the use of a non-adhering
wound contact layer or the administration of a local

anesthetic should be considered.

Special notes

Keep out of the reach of children
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Utilisation prévue

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

Les pansements VivanoMed Foam sont congus

pour étre utilisés avec le systeme Vivano de PAUL
HARTMANN AG ou avec le systeme de traitement des
plaies par pression négative ATMOS S042 NPWT.

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

« Film adhésif transparent Hydrofilm

- VivanoTec Port

VivanoMed Foam est uniquement destiné a I'usage
humain.

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

IMPORTANT : Les pansements mousse VivanoMed
Foam ne doivent étre utilisés que par un médecin ou
une personne qualifiée, conformément a la législation
en vigueur dans votre pays et conformément aux
instructions médicales.

Indications

La mousse VivanoMed Foam est utilisée sur les
plaies présentant des tissus lésés pour favoriser

la cicatrisation de deuxieme intention. La mousse
VivanoMed Foam peut étre utilisée sur peau saine
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 traitement par la mousse VivanoMed Foam en
association avec le systéme Vivano est recommandé
dans les différents types de plaies suivants :

- Plaies chroniques

« Plaies aigués

- Plaies traumatiques

+ Plaies déhiscentes

Plaies infectées

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

« Greffes

Brllures au deuxieme degré

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

Contre-indications

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

« Fistules non entériques et non explorées

+ Ostéomyélite non traitée

« Tissu nécrotique

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

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

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

AVERTISSEMENTS

Tenir compte des avertissements suivants concernant
I'utilisation de VivanoMed Foam :

Hémorragies
REMARQUE : Le systeme Vivano n'a pas été concu
pour empécher ou stopper les hémorragies.

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

REMARQUE : Malgré le traitement des plaies
par pression négative, certains états de santé



peuvent favoriser la survenue de complications
hémorragiques.

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

« Sutures chirurgicales et/ou anastomoses

+ Traumatisme

« Radiothérapie

« Hémostase inadéquate

Infection de la plaie

Traitement avec des anticoagulants ou des
inhibiteurs de la coagulation

+ Fragments osseux saillants ou crétes tranchantes

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

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

ou qui sont traités avec des anticoagulants, ne pas
utiliser le réservoir de 800 ml pour recueillir les
exsudats de la plaie. Utiliser plutét un réservoir de
300 ml. Cette pratique permet aux professionnels
de la santé de surveiller plus fréquemment le patient
et par conséquent de réduire le risque potentiel de
perte excessive de sang.

Plaies de tumeur maligne

Le traitement par pression négative des plaies de
tumeur maligne est contre-indiqué car il est lié au
risque de développement accru de la tumeur par un
effet de favorisation de la prolifération. Cependant,
il est considére comme légitime dans un contexte
palliatif. Pour les patients en fin de vie pour lesquels
une guérison complete n'est plus envisageable,
I'amélioration de leur qualité de vie rendue possible
par le contréle des trois principaux éléments
handicapants, a savoir I'odeur, les exsudats et la
douleur liée au changement des pansements, prévaut
sur le risque d'accélération de la prolifération des
tumeurs.
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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-indique d'appliquer le pansement sur
des plaies avec ostomyélite non traitée car cela peut
favoriser la prolifération de I'infection.

Tissu nécrotique

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

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

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

Précautions particuliéres
Veulillez tenir compte des précautions suivantes :

Plaies infectées

Les pansements doivent étre changés a intervalles
réguliers, conformément aux instructions figurant
dans la rubrique Changement du pansement de ce
document.

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

REMARQUE : Pour plus d'informations sur le
contr6le des plaies dans le contexte du traitement des
plaies par pression négative, se référer a la rubrique
Surveillance de ce document.

Les signes typiques d'une plaie infectée sont :
rougeur, gonflement, démangeaison, chaleur accrue
au niveau de la plaie ou en périphérie, mauvaise
odeur, etc.
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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 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
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 traités avant I'utilisation de la
mousse VivanoMed Foam.

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

Incisions chirurgicales

L'application de la mousse 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 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 séparée par
chirurgie, selon les directives locales ou les pratiques
chirurgicales établies.

Lésions de la moelle épiniére accompagnées
d'une hyperréflexie autonome

Interrompre le traitement de la plaie par pression
négative si le patient présente des lésions 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 utilisé a
proximité immeédiate d'un appareil d'IRM.

Défibrillation

L'unité de pression négative VivanoTec / VivanoTec
Pro doit étre débranchée si le patient doit étre
réanimé a l'aide d'un défibrillateur.

Oxygénothérapie hyperbare (OHB)

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

Précautions générales
Veulillez tenir compte des précautions suivantes :

Produit endommagé, périmé ou contaminé

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



A usage unique

La mousse VivanoMed Foam est uniqguement destinée
a un usage unique. Une réutilisation de la mousse
pourrait entrainer une contamination de la plaie

et/ ou une infection, et mettre en péril le processus
de cicatrisation de la plaie.

Re-stérilisation

VivanoMed Foam est stérile. Ne pas re-stériliser
la mousse car cela pourrait réduire son efficacité
thérapeutique et potentiellement provoquer une
contamination et / ou une infection de la plaie.

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou
de pollution environnementale, VivanoMed Foam
doit étre éliminé conformeément aux réglementations
locales et aux normes de prévention des infections.

Mesures de sécurité pour la prévention des
infections

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

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

Population de patients

Aucune restriction générale concernant I'utilisation
de VivanoMed Foam dans différentes populations de
patients (p. ex. adultes et/ou enfants) n'est donnée.
Cependant, les unités VivanoTec et VivanoTec Pro
n‘ont pas été évaluées 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
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doivent étre pris en compte lors de la mise en ceuvre
d’un traitement de la plaie par pression négative.

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

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

Une taille non adaptée du pansement peut causer
soit une macération et une désintégration du tissu a
proximité de la plaie soit un asséchement des berges
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 saine, se référer a la rubrique Application du
pansement sur la peau saine de ce document.

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

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

Ne pas tasser la mousse en I'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
¢elevé de compression.

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

Le nombre de couches de film adhésif composant

le pansement peut étre adapté a chaque état de
santé. Le fait de positionner plusieurs couches de film
adhésif augmente le risque de macération du tissu et
entraine par conséquent une irritation du tissu.
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IMPORTANT : En cas d'irritation du tissu due a
I'utilisation de plusieurs couches de film, il convient
d'interrompre le traitement de la plaie par pression
négative VivanoTec.

Retrait du pansement

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

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

ou Vivanotec Pro doit étre fondée sur une évaluation
clinique réalisée par le médecin traitant.

L'intervalle de temps pour une interruption sire de

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

Une interruption prolongée pourrait conduire a des
effets de rétention de I'exsudat et de macération

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

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

de santé général du patient. Selon I'évaluation du
meédecin, il est recommandé de rincer la plaie et de
changer le pansement ou bien de passer a un autre
traitement.

Pression en mode intermittent

La pression intermittente en comparaison avec la
pression continue peut étre utilisée pour améliorer
la perfusion locale et la formation de tissu de
granulation sous réserve de la tolérance du patient,
de son état de santé et de |'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

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

Précaution: 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 film adhésif transparent sur la
peau saine

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

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

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

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

Application du pansement sur les plaies sujettes
aux irritations

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

Pansements circulaires

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

de protection adéquates peut occasionner une
hypoperfusion locale.

Application de pansement a proximité du nerf
vague

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

Allergies

L'application du traitement de la plaie par pression
négative Vivano n'est pas recommandée si le patient
est allergique a I'un des composants de la mousse
VivanoMed Foam.
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IMPORTANT : L'Hydrofilm a un revétement
adhésif acrylique qui pourrait présenter un risque
d'effets indésirables chez les patients allergiques ou
hypersensibles aux adhésifs acryliques.

Application du pansement

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

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

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

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

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

3. Introduire la mousse dans la plaie.

REMARQUE : Le cas
échéant, plusieurs
morceaux de mousse
peuvent étre appliqués les
uns au-dessus des autres.
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IMPORTANT : Veiller a ce qu'aucun fragment de
mousse ne tombe dans la plaie et ne la contamine
lorsque la mousse est introduite dans la plaie.

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

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

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

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

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

IMPORTANT : Ne pas
étirer le pansement
transparent pendant
I'application car cela
pourrait entrainer la formation d'ampoules et / ou
endommager les zones cutanées adjacentes.

6. Choisir un endroit au centre du pansement
transparent ou placer le
systeme de connexion
VivanoTec Port et
réaliser une ouverture
rectangulaire d'environ
2 x 4 cm dans le film.
Pendant |'opération,
veiller a ne pas percer
la mousse.

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

IMPORTANT : Veiller

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

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

IMPORTANT : Une
mauvaise connexion

du réservoir au systéeme
Vivano peut altérer les
performances de la
pression négative, ce qui
allongerait le processus de
cicatrisation de la plaie.

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



Surveillance

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

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

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

Changement du pansement

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

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

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

Il convient de procéder comme suit pour changer le
pansement :

IMPORTANT : Veiller a ce que toute hémorragie
ait été stoppée avant de changer le pansement. Le
medecin traitant doit décider si le traitement des
plaies par pression négative peut étre poursuivi en
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toute sécurité ou si un autre traitement doit étre
appliqué.

1. A chaque changement de pansement, la plaie
doit étre soigneusement nettoyée et préparée
conformément aux instructions du médecin et aux
normes d’hygiéne en vigueur.

2. Inspecter la plaie et s'assurer que tous les
morceaux de mousse VivanoMed Foam insérés ont
été retirés.

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

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

Dans le cas des plaies présentant une tendance

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

Mises en garde particuliéres
Tenir hors de la portée des enfants
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A usage unique
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Beoogd gebruik

Foam-wondverband voor vacuimwondtherapie
bedoeld voor het uitoefenen van negatieve druk op
het wondbed en het afvoeren van exsudaat uit de
wond.

De VivanoMed Foam-wondverbanden zijn uitsluitend
bedoeld voor gebruik in combinatie met het
Vivano-systeem van PAUL HARTMANN AG of het
ATMOS S 042 NPWT-wondverbandsysteem voor
vaculmwondtherapie.

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

« transparant Hydrofilm-verband

«+ VivanoTec Port

VivanoMed Foam is uitsluitend bestemd voor gebruik
bij mensen.

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

BELANGRIJK: VivanoMed Foam mag uitsluitend door
een arts of een conform de regelgeving in uw land
gekwalificeerd persoon in overeenstemming met de
instructies van een arts worden toegepast.

Indicaties

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

Behandeling met VivanoMed Foam in combinatie met
het Vivano-systeem is geindiceerd bij de volgende
soorten wonden:

= Chronische wonden

« Acute wonden

« Traumatische wonden

« Dehiscente wonden

Geinfecteerde wonden

Ulcera (bijv. een drukulcus of diabetisch ulcus)
Transplantaten

Tweedegraads brandwonden

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

Contra-indicaties

Contra-indicaties voor gebruik van het
Vivano-systeem:

« Maligne tumorwonden

+ Niet-enterische of niet-onderzochte fistels
+ Onbehandelde osteomyelitis

+ Necrotisch weefsel

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

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

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

Waarschuwingen
Neem de volgende waarschuwingen met betrekking
tot het gebruik van de VivanoMed Foam in acht:

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

BELANGRIJK: schakel de vacuimwondtherapie-
eenheid onmiddellijk uit, neem hemostatische
maatregelen en waarschuw de behandelende arts.

LET OP: ongeacht het gebruik van
vaculimwondtherapie 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
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controle worden gebracht met de juiste zorg:

« Chirurgische hechtingen en/of anastomosen

« Trauma

- Straling

+ Gebrekkige hemostase

+ Wondinfectie

« Behandeling met antistollingsmiddelen of
bloedverdunners

Uitstekende botfragmenten of scherpe randen

.

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

BELANGRIJK: het recipiént van 800 ml om
afscheidingen op te vangen, mag niet worden
gebruikt bij patiénten die bekend zijn met

acute bloedingen of stollingsstoornissen of die
antistollingsmiddelen gebruiken. In plaats daarvan
dient een recipiént van 300 ml te worden gebruikt.
Dat zorgt ervoor dat de patiént vaker wordt
gecontroleerd door de zorgverleners, waardoor het
potentiéle risico op buitensporig bloedverlies wordt
beperkt.

Maligne tumorwonden

Vacuumwondtherapie voor wonden als gevolg van
maligne tumoren is gecontra-indiceerd, aangezien
het in verband wordt gebracht met het risico op
versterkte tumorvorming door een proliferatie
ondersteunend effect. Het is echter wel aanvaardbaar
in een palliatieve context. Voor patiénten in hun
laatste levensfase die geen uitzicht meer hebben op
volledige genezing weegt het risico op het versnellen
van de verspreiding van tumoren minder zwaar

dan de verbetering van hun kwaliteit van leven

door het onder controle houden van de drie meest
invaliderende elementen: de reuk, het exsudaat en
de pijn die gepaard gaat met het wisselen van de
wondverbanden.

Niet-enterische of niet onderzochte-fistels
Het aanbrengen van een wondverband op
niet-enterische of niet nader onderzochte fistels is

gecontra-indiceerd, omdat het de darmstructuren en/
of organen kan beschadigen.

Onbehandelde osteomyelitis

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

Necrotisch weefsel

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

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

Speciale voorzorgsmaatregelen
Neem de volgende voorzorgsmaatregelen in acht:

Geinfecteerde wonden

Wondverbanden moeten regelmatig worden
verwisseld, conform de instructies vermeld in de
paragraaf Wisselen van het verband van dit
document.

Geinfecteerde wonden moeten frequenter worden
gecontroleerd en wellicht moet het wondverband
ook vaker worden verwisseld.

LET OP: raadpleeg de paragraaf Controle van dit
document voor meer informatie over wondcontrole
in de context van vacuimwondtherapie.

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.

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

op met de toezichthoudend arts en overleg of de
vaculimwondtherapie 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.

BELANGRIUK: 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.

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

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 vacuimwondtherapie. De
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aanwezigheid van een enterische fistel in het
wondgebied verhoogt het risico op verontreiniging
of infectie van de wond. Om het risico te verkleinen
dat gepaard gaat met mogelijk contact van de
darminhoud met de wond, dient een enterische fistel
chirurgisch te worden gescheiden volgens de lokale
richtlijnen of zoals gebruikelijk is in de chirurgie.

Letsels van het ruggenmerg waarbij autonome
hyperreflexie ontstaat

Staak de behandeling met vacuimwondtherapie bij
patiénten met letsels van het ruggenmerg waarbij
autonome hyperreflexie ontstaat.

Magnetische kernspinresonantie

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 verontreinigd product
Gebruik de kit niet als hij beschadigd of verlopen is
of als er een vermoeden van besmetting bestaat. Het
kan de efficiéntie van de behandeling aantasten en
leiden tot besmetting en/of infectie van de wond.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik

De VivanoMed Foam is uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan leiden
tot besmetting en/of infectie van de wond en
een belemmering vormen voor het algemene
genezingsproces van de wond.
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Resterilisatie

VivanoMed Foam word steriel geleverd. Het
hulpmiddel mag niet opnieuw worden gesteriliseerd
omdat het de therapeutische efficiéntie kan aantasten
en kan leiden tot besmetting en/of infectie van de
wond.

Afvoeren van het product

Om het risico op mogelijk infectiegevaar of
milieuvervuiling tot een minimum te beperken, dient
de VivanoMed Foam te worden afgevoerd conform
de lokale regelgeving en de standaardprocedures
voor de preventie van infecties.

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
VivanoMed Foam (gebruik bv. steriele handschoenen,
maskers, schorten, enz.).

BELANGRIJK: 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 VivanoMed Foam bij verschillende
patiéntenpopulaties (bijv. volwassenen en/of
kinderen). De Vivano Tec 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 vacuimwondtherapie moet
rekening worden gehouden met het gewicht en de
algemene toestand van de patiént.

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

Afmeting van het verband

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

Verkeerde afmetingen van het wondverband
kunnen maceratie en desintegratie van het 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.

BELANGRIUK: om de vacuimwondtherapie onder
optimale omstandigheden te kunnen uitvoeren,
dient het transparante verband circa 5 cm van de
onbeschadigde huid rond de wond te bedekken.

Aanbrengen 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
van de wondgenezing of zelfs lokale necrose als
gevolg van een verhoogd drukniveau.

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

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

BELANGRIUK: in geval van weefselirritatie als gevolg
van het gebruik van meerdere lagen transparant
verband dient de behandeling met de VivanoTec-
vacuumeenheid 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.

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.

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

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

Loskoppelen van de VivanoTec- of VivanoTec
Pro-vacuiimeenheid

Hoe lang de patiént van de Vivano Tec kan worden
losgekoppeld, dient door de behandelende 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 hoeveelhied exsudaat die per
tijdseenheid wordt afgescheiden.

Langdurige onderbreking kan leiden tot
exsudaatretentie, lokale zwelling en blokkering van
het wondverband door stollingseffecten binnen

de schuimmatrix. Het ontbreken van een efficiénte
barriere tussen de wond en de niet-steriele omgeving
verhoogt het risico op infectie.
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BELANGRIJK: laat het verband niet gedurende
langere tijd met de VivanoTec- of VivanoTec
Pro-eenheid uitgeschakeld staan. Wanneer het
verband voor langere tijd op zijn plaats blijft, is het
raadzaam dat een arts de toestand van de wond en
de algemene gezondheidstoestand van de patiént
beoordeelt. Naargelang het oordeel van de arts
wordt spoeling van de wond met wisseling van het
verband of overschakelen naar een alternatieve
behandeling aanbevolen.

Modus intermitterende druk

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

Drukinstellingen

Waarschuwing: drukinstellingen boven de 50 mm
HG kunnen leiden tot exsudaatretentie en een
verminderd therapeutisch effect.

Waarschuwing: hoge drukinstellingen kunnen het
risico op microtrauma, hematomen en bloedingen,
lokale hyperfusie, weefselschade of fistelvorming
vergroten.

De juiste drukinstellingen voor de Vivano-
vaculimwondtherapie dienen te worden bepaald
door de verantwoordelijke arts en dienen te worden
gebaseerd op de hoeveelheid exsudaat, de globale
toestand van de patiént en de adviezen uit de
therapeutische richtlijnen.

Verband aanbrengen op onbeschadigde huid

Het aanbrengen van verband op de onbeschadigde
huid moet worden beperkt tot een marge van circa 5
c¢m rondom de wond. Het langdurig of herhaaldelijk
bedekken van grotere gebieden kan leiden tot
weefselirritatie.
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BELANGRIJK: in geval van weefselirritatie dient
de behandeling met de Vivano-vaculimeenheid te
worden gestaakt.

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

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

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

intermitterende) therapie geindiceerd.

Bij een circulair verband

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

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

Allergieén

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

VivanoMed-wondverband.

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

Aanbrengen van het verband

Pas adequate, in de instelling geldende maatregelen
met betrekking tot persoonlijke veiligheid en het
beheersen van infecties toe bij het aanbrengen

van het verband. Breng de onderdelen van het
VivanoMed Foam-wondverband altijd in de volgende
volgorde aan:

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

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

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

BELANGRIJK: om ervoor te zorgen dat er geen
stukjes schuim in de wond vallen, dient u het schuim
niet in de buurt van de wond te knippen.

3. Breng het schuimmateriaal in de wond in.

-

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

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

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



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

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

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

5. Breng het transparante verband aan volgens de
aanwijzingen op de

verpakking en druk het
goed vast om de wond
luchtdicht af te sluiten.

BELANGRIJK: rek het
transparante verband
niet op tijdens het

aanbrengen, omdat dat
huidblaren en/of beschadiging van de huid door
wrijving kan veroorzaken.

6. Bepaal een punt in het midden van het
transparante verband

waar u de VivanoTec
Port wilt aanbrengen
en knip op die plaats
eengatvanca. 2x4
cm. Zorg ervoor dat

het schuimmateriaal

daarbij niet wordt

beschadigd.

7. Plaats de VivanoTec Port zo dat het midden van de
poort precies boven het
gat ligt dat u in het
transparante verband
hebt geknipt.

BELANGRIUK: zorg

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

8. Verbind de afvoerslang met de canisterslang van
het Vivano-systeem en start de therapie volgens de
beschrijving in de gebruiksaanwijzing.

BELANGRUK: een
verkeerde aansluiting
van de recipiént op

het Vivano-systeem

kan leiden tot een
verstoorde negatieve
druk, wat het algemene
wondgenezingsproces
kan vertragen.

BELANGRIK: controleer of het verband samenvalt bij
toepassing van het vacutim.

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 toezichthoudende arts.

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

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

Het verband verwisselen

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

BELANGRIJK: het is aan de toezichthoudende arts
om te beslissen met welke frequentie de wond moet
worden gecontroleerd en het verband moet worden
gewisseld in een specifiek geval. Dat is gebaseerd
op de medische evaluatie van de wondlocatie en de
gezondheidstoestand van de patiént.

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

Het verband moet in de volgende volgorde worden
gewisseld:

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

De behandelende arts dient te beslissen of de
vaculimwondtherapie veilig kan worden voortgezet
of dat een alternatieve behandeling moet worden
toegepast.

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

2. Inspecteer de wond en controleer of alle stukjes
VivanoMed Foam zijn verwijderd.
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3. Breng het nieuwe verband aan volgens de
instructies in de paragraaf Aanbrengen van het
verband in dit document.

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

Bij wonden waarvan bekend is dat het verband

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

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

Bijzondere adviezen
Buiten het bereik van kinderen houden
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Uso previsto

Medicazione con schiuma per il trattamento delle
ferite con pressione negativa per il trasferimento della
pressione negativa al letto della ferita e il trasporto
degli essudati dalla lesione.

Le medicazioni VivanoMed Foam per il trattamento
delle ferite sono concepite per I'utilizzo in
abbinamento con il Sistema Vivano di

PAUL HARTMANN AG o il sistema di 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:

- una pellicola trasparente adesiva di medicazione
Hydrofilm

« VivanoTec Port

VivanoMed Foam ¢ inteso solo per |'uso su esseri
umani.

VivanoMed Foam pud essere utilizzato sia in
ambiente ospedaliero che per il trattamento a
domicilio.

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

Indicazioni

La medicazione in schiuma VivanoMed Foam e
utilizzata per ferite con tessuti danneggiati allo

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

Il trattamento con VivanoMed Foam in combinazione
con il sistema VivanoTec € idoneo nei sequenti tipi di
ferite:

- Ferite croniche

- Ferite acute

- Ferite traumatiche

« Ferite deiscenti

Ferite infette

+ Ulcere (ad es. ulcere da pressione o diabetiche)

« Innesti

Ustioni a spessore parziale

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

Controindicazioni

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

- Fistole non enteriche inesplorate

+ Osteomielite non trattata

« Tessuto necrotico

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

L'utilizzo di VivanoTec Foam non é autorizzato

in pazienti a cui e stata diagnosticata perdita di
liquido cerebrospinale, malattia metastatica e diatesi
emorragica.

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

Avvertenze
Fare attenzione alle sequenti avvertenze relative
all'utilizzo di VivanoTec Foam:

Emorragia
NOTA: Il sistema Vivano non é stato sviluppato per la
prevenzione o l'interruzione di sanguinamenti.

IMPORTANTE: 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.

38



Le seguenti circostanze accrescono il rischio di

emorragia potenzialmente mortale, se non controllata

con cure appropriate:

- Suture chirurgiche e/o anastomosi

« Trauma

« Irradiazione

» Omeostasi inadeguata

Infezione di ferite

- Trattamento con anticoagulanti o inibitori della
coagulazione

» Frammenti ossei sporgenti o bordi appuntiti

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

IMPORTANTE: Nei pazienti a cui sono stati
diagnosticati emorragia acuta, disturbi della
coagulazione o che 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.

Ferite da tumore maligno

La terapia con pressione negativa e controindicata
per lesioni da tumore maligno in quanto é associata
a un aumento del rischio di formazione di tumori per
I'effetto di sostegno alla loro diffusione. Tuttavia, e
considerata legittima in un contesto palliativo. Per
pazienti allo stadio terminale in cui lo scopo non ¢ piu
una cura completa, il miglioramento della loro qualita
di vita mediante il controllo dei tre elementi piu
disabilitanti, I'odore, I'essudato e il dolore associato
al cambio delle medicazioni, supera il rischio di
accelerazione della diffusione di tumori.

Fistole non enteriche/inesplorate

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

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

Tessuto necrotico

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

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

Precauzioni particolari
Fare attenzione alle sequenti precauzioni:

Ferite infette

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

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

NOTA: Per maggiori informazioni sul monitoraggio
della ferita nel contesto di un trattamento con
pressione negativa, fare riferimento alla sezione
Monitoraggio del presente documento.

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.
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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 con pressione negativa debba essere
interrotto o debba essere considerata una terapia
alternativa.

Vasi sanguigni e organi

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

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

Frammenti ossei o bordi appuntiti

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

NOTA: Per maggiori informazioni correlate al
sanguinamento nel contesto di un trattamento a
pressione negativa di una ferita, fare riferimento alla
sezione Emorragia del presente documento.

Incisioni chirurgiche

L'applicazione di VivanoMed Foam su incisioni
chirurgiche pud essere effettuata solo con uno
adeguato strato di contatto con la ferita, ad es. con
Autrauman Silicone.

Fistole enteriche

In caso di trattamento di ferite contenenti fistole
enteriche, se si intende applicare il trattamento

con pressione negativa, € necessario adottare un
ulteriore livello di precauzioni. La presenza di una
fistola enterica in prossimita della ferite 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 tendenza a iperreflessia
autonomica

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

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 debrifillatore.

Ossigenoterapia iperbarica (OTI)

L'unita VivanoTec / VivanoTec Pro deve essere
disconnessa nel caso di pazienti sottoposti a
ossigenoterapia iperbarica (OTI), poiché il suo uso
comporta un potenziale rischio d'incendio.

Precauzioni generali
Fare attenzione alle seguenti precauzioni:

Prodotto danneggiato, scaduto o contaminato
Non utilizzare in caso di danneggiamento,
superamento della data di scadenza o eventuale
sospetto di contaminazione. Pud causare una
riduzione generale nell'efficienza terapeutica, la
contaminazione della ferita e/o infezione.

Dispositivo monouso

VivanoMed Foam & destinato unicamente al
monouso. Il riutilizzo pud avere come esito la
contaminazione e/o infezione della ferita nonché un
generale insuccesso nel processo di guarigione della
ferita.



Risterilizzazione

VivanoTec Foam é sterile alla fornitura. Non
ri-sterilizzare in quanto I'operazione puo causare una
riduzione generale nell'efficienza terapeutica, con
potenziale rischio di contaminazione della ferita e/o
infezione.

Smaltimento del prodotto

Al fine di minimizzare il rischio di potenziali infezioni
o0 inquinamento ambientale, VivanoMed Foam deve
essere smaltito in conformita ai regolamenti locali e
agli standard di prevenzione dell'infezione.

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 di VivanoMed Foam (ad
es. |'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
VivanoMed Foam in differenti popolazioni di pazienti
(ad es. adulti e/o bambini). Tuttavia, VivanoTec non e
stato studiato per I'uso su pazienti pediatrici.

IMPORTANTE: Prima di prescriverne |'utilizzo su un
bambino, devono essere 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 tenuti in considerazione durante ogni
applicazione della terapia con pressione negativa.

Compatibilita con altri sistemi
Le medicazioni per ferite di VivanoMed sono
compatibili con Atrauman Silicone.
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Dimensioni della medicazione
Le dimensioni della medicazione devono essere
adattate alle dimensioni della ferita trattata con
terapia con pressione negativa.

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

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

IMPORTANTE: Al fine di fornire condizioni ottimali
per il trattamento 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 0 a un
conseguente ritardo nella guarigione della ferita o
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
puo 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 delle ferite con pressione
negativa con VivanoTec.
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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.

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

IMPORTANTE: Implementare misure protettive
aggiuntive nella sostituzione della medicazione in
pazienti in cui e 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 Vivano Tec 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 prolungati di tempo. Nel caso in cui la
medicazione venisse lasciata a lungo, si raccomanda
che un medico esegua una valutazione delle
condizioni della ferita oltre che dello stato generale
di salute del paziente. Secondo la valutazione del
medico, si raccomanda di risciacquare la ferita
sostituendo la medicazione oppure di passare a una
terapia alternativa.

Modalita intermittente di pressione

La pressione intermittente, paragonata alla pressione
continua, puo essere utilizzata per migliorare la
perfusione locale e la formazione di granulazione, se
tollerabile per il paziente, la sua salute e la condizione
della ferita. Tuttavia, generalmente si raccomanda

la terapia continua per il trattamento di pazienti

a maggiore rischio di sanguinamento, di fistole
enteriche acute, di ferite altamente essudanti o
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 trovarsi a

un margine di circa 5 cm attorno alla ferita. La
medicazione prolungata o ripetuta di aree pit ampie
potrebbe avere come esito l'irritazione dei tessuti.



IMPORTANTE: In caso di irritazione dei tessuti,
interrompere |a terapia con 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, |'insorgenza
d'infezioni.

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

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

Medicazioni manicotto

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

Medicazioni in prossimita del nervo vago

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

Allergie

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

IMPORTANTE: la pellicola trasparente Hydrofilm
ha un rivestimento adesivo acrilico che potrebbe
comportare il rischio di reazioni avverse in pazienti
allergici o ipersensibili agli adesivi acrilici.

Applicazione della medicazione
Nell'applicazione della medicazione & necessario
adottare misure di protezione personale e
implementare le ufficiali e adeguate misure
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di controllo dell'infezione. Applicare sempre i
componenti della medicazione VivanoMed Foam
nell'ordine seguente:

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

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

NOTA: Nel caso si
utilizzi della schiuma
pre-perforata, seguire
la stessa procedura

di preparazione. Le
perforazioni possono
essere utilizzate come
guida per determinare
forma e misura.

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

3. Inserire il materiale in schiuma nella ferita.

NOTA: Se necessario, &
possibile applicare diversi
pezzi di schiuma uno
sopra |'altro.

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

IMPORTANTE: Registrare sempre il numero di pezzi
di schiuma utilizzati per ciascuna ferita.
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4. Al fine di sigillare Ia ferita riempita con VivanoMed
Foam, la medicazione in pellicola Hydrofilm deve

coprire circa 5 cm di cute intatta attorno alla ferita.

Se necessario, la pellicola puo essere ritagliata per
adattarne la forma.

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

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

5. Applicare la pellicola seguendo le istruzioni ivi
stampate e modellarla

per ottenere una
barriera ermetica
all'aria.

IMPORTANTE: Non
tirare la pellicola durante
I'applicazione, poiché

questo potrebbe
causare vesciche cutanee e/o danni da taglio in aree
confinanti della cute.

6. Individuare un punto al centro della pellicola su cui
posizionare il sistema di

connessione VivanoTec
Port e ritagliare una
finestra di circa 2 x 4
c¢m di diametro.
Eseguendo questa
operazione, fare
attenzione a non

perforare la
medicazione in schiuma.

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

IMPORTANTE: Assicurarsi
che i fori del sistema

di connessione siano
perfettamente allineati

al foro preparato nella
pellicola per garantire la massima funzionalita del
sistema.

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

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

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

Monitoraggio

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

Quando si tratta la ferita con pressione negativa con
VivanoMed Foam, si deve verificare periodicamente
se il flusso/volume nominale di essudato corrisponde
al flusso/volume effettivo. Inoltre, si deve monitorare
attentamente lo stato di salute del paziente e le
condizioni della ferita. Le condizioni della ferita vanno
monitorate verificando I'ermeticita della medicazione



nonché la presenza di segni d'infezione a livello dei
bordi della lesione e dell’essudato.

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

Sostituzione della medicazione

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

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

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

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

La sostituzione della medicazione deve essere
eseguita nel seguente ordine:

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

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

2. Ispezionare la ferita e assicurarsi che siano stati

rimossi tutti i pezzi di VivanoMed Foam.

3. Applicare la nuova medicazione secondo le
istruzioni elencate nella sezione Applicazione
della medicazione del presente documento.
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NOTA: Nel caso di aderenza della medicazione, puo
essere aggiunta una soluzione salina al materiale

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

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

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

Avvertenze particolari
Tenere lontano dalla portata dei bambini
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Non utilizzare se la confezione e
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Dispositivo monouso
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Tenere al riparo dalla luce solare

Consultare le istruzioni per I'uso

Produttore

Numero di lotto
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Da utilizzare entro
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Uso previsto

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

Los apdsitos para heridas VivanoMed Foam solo
estan indicados para su uso en combinacion con el
sistema Vivano de PAUL HARTMANN AG o el sistema
de terapia de presion negativa para heridas ATMOS
S042 NPWT.

NOTA: Para aplicar un apdsito funcional para la
terapia de presién negativa para heridas, es necesario
utilizar como minimo los siguientes componentes:

« Aposito transparente Hydrofilm

« VivanoTec Port

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

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

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

Indicaciones

VivanoMed Foam se utiliza en heridas con tejido
dafado para facilitar la cicatrizacién por segunda
intencién. VivanoMed Foam puede aplicarse sobre
piel intacta y heridas de cicatrizacién 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 tratamiento con VivanoMed Foam junto con el
sistema Vivano es adecuado en los siguientes tipos
de heridas:

- Heridas cronicas

« Heridas agudas

» Heridas traumaticas

« Heridas dehiscentes

- Heridas infectadas
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« Ulceras (p. e].: Ulceras por presion o diabéticas)

+ Injertos

+ Quemaduras de segundo grado

Incisiones quirdrgicas (solo con una capa de
contacto con la herida adecuada, p. €j., Atrauman
Silicone)

Contraindicaciones
Contraindicaciones de uso del sistema Vivano:
+ Heridas tumorales malignas

« Fistulas no entéricas o sin explorar

« Osteomielitis sin tratar

+ Tejido necrotico

IMPORTANTE: VivanoMed Foam no debe colocarse
directamente sobre nervios expuestos, puntos de
anastomosis, vasos sanguineos u 6rganos.

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

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

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

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

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

NOTA: Independientemente del uso de la terapia de
presion negativa para heridas, ciertas condiciones
médicas favorecen la aparicién de complicaciones
hemorragicas.
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Las siguientes circunstancias aumentan el riesgo de

una posible hemorragia mortal, si no se controlan

adecuadamente:

- Suturas quirdrgicas o anastomosis

+ Traumatismo

- Irradiacién

» Hemostasia inadecuada

Heridas infectadas

Tratamiento con anticoagulantes o inhibidores de

la coagulacion

« Fragmentos 6seos que sobresalen o bordes de
hueso afilados

.

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

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

0 en tratamiento con anticoagulantes, no debera
utilizarse el recipiente de 800 ml para la recogida
de exudados. En su lugar, 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.

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 proliferacién. Sin embargo,
se considera legitimo 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 apésitos)
se prioriza ante el riesgo de acelerar la metastasis.

Fistulas no entéricas o sin explorar

La aplicacion de apositos 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.

Tejido necrético

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

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

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

Precauciones especiales
Preste atencion a las siguientes precauciones:

Heridas infectadas

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

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

NOTA: Para obtener mas informacion sobre la
supervision de heridas en cuanto a la terapia de
presion negativa para heridas, consulte el apartado
Control de este documento.

Los signos tipicos de una herida infectada son rojez,
hinchazon, picor, aumento de temperatura de la
propia herida o de la zona de la piel perilesional,
pestilencia, etc.

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



Las consecuencias de una infeccion sistémica
pueden ser mortales.

IMPORTANTE: Si se sospecha de la existencia

de una infeccién local o sistémica, péngase en
contacto con el médico supervisor y consultele si
debe interrumpirse la terapia de presion negativa
para heridas o si debe considerarse un tratamiento
alternativo.

Vasos sanguineos y 6rganos

Los vasos sanguineos y los 6rganos deben estar
perfectamente protegidos por fascias, tejidos o
cualquier otro tipo de capa protectora superior.

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

Fragmentos de hueso o bordes afilados

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

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

Incisiones quirdrgicas

La aplicacion de VivanoMed Foam sobre incisiones
quirurgicas 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 para heridas. La presencia de fistulas
entéricas directamente junto a la herida aumenta

el riesgo de su contaminacién o infeccion. A fin de
reducir el riesgo asociado con el posible contacto

de contenido intestinal con la herida, es necesario
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separar quirtrgicamente 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 para heridas
si el paciente presenta lesiones en la médula espinal
con desarrollo de hiperreflexia autdnoma.

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 si presentan dafios, han caducado o
sospecha que estan contaminados. Puede provocar
una reduccion global de la eficacia terapéutica,
contaminacion o infeccion de heridas.

Un solo uso

VivanoMed Foam se ha concebido para un solo
uso. La reutilizacion puede contaminar o infectar las
heridas, asi como provocar un fracaso general del
proceso de cicatrizacion.

Nueva esterilizaciéon
VivanoMed Foam se suministra esterilizado. No vuelva
a esterilizar, ya que puede provocar una reduccion
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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
contaminacién del medioambiente, VivanoMed Foam
debe desecharse conforme a la normativa local y a
los estandares de prevencion de infecciones.

Medidas de seguridad para la prevencién de
infecciones

Tome las medidas de proteccion personal y las
medidas institucionales de control de infecciones
adecuadas cuando manipule VivanoMed Foam (p. €j.,
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 de VivanoMed Foam en las distintas poblaciones
de pacientes (p. j., adultos o nifios). Sin embargo,
el uso de la unidad VivanoTec no se ha evaluado en
pediatria.

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

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

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

Tamano del apdsito

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

Un tamafio 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.

IMPORTANTE: Para proporcionar unas condiciones
optimas para la terapia de presiéon negativa para
heridas, el ap6sito transparente debe cubrir unos

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

Colocacion del aposito
Utilice Unicamente apositos 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: Registre siempre el nimero de
espumas empleadas para cada herida.

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

Retirada del aposito

IMPORTANTE: Registre siempre el nimero de
espumas retiradas de la herida para garantizar la
retirada de todas las espumas introducidas.
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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 granuloso en la espuma. Esto
podria aumentar la dificultad del cambio de apdsitos
e infectar la herida, entre otras complicaciones
meédicas.

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

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

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

Desconexion de la unidad VivanoTec /

VivanoTec Pro

La decision de cuanto tiempo debera estar el paciente
desconectado de la unidad VivanoTec constituye

una valoracion clinica que deberd realizar el médico
responsable.

El tiempo que debe transcurrir para poder
interrumpir la terapia de forma segura depende
considerablemente del estado general del paciente y
de la herida, de la composicion del exudado y de la
cantidad de exudado extraida por unidad de tiempo.

Una interrupcion prolongada puede provocar
retencion del exudado y efectos de maceracion
local, asi como bloquear el apdsito por coagulacion
en la matriz de espuma. La ausencia de una barrera
efectiva entre la herida y el entorno no estéril
aumenta el riesgo de infeccion.

IMPORTANTE: No deje el aposito con la unidad
VivanoTec / VivanoTec Pro apagada durante periodos
prolongados. Si se ha dejado el aposito mucho
tiempo, se recomienda la evaluacion médica de la
herida y del estado de salud general del paciente.
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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 presion continua, para mejorar la perfusion
local y la formacion granulosa, si el paciente, la salud
del paciente y el estado de la herida la toleran. Sin
embargo, generalmente se recomienda la terapia
continua para el tratamiento de pacientes con mayor
riesgo de sangrado, fistulas entéricas agudas, heridas
muy exudativas, o cuando se requiere la estabilizacion
del lecho de la herida.

Valores de presion

Precaucion: Unos valores de presion por debajo de

50 mm Hg pueden ocasionar retencion del exudado y
reducir la eficacia de la terapia.

Precaucion: Si los valores de presion son elevados,
puede aumentar el riesgo de microtraumatismos,
hematomas y sangrado, hiperfusion local, dafo
tisular o formacion de fistulas.

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

Aplicacion del aposito sobre piel intacta

La aplicacion del apdsito sobre piel intacta debe
limitarse a unos 5 cm alrededor de la herida. La
aplicacion de apositos prolongada o reiterada en
zonas mas grandes podria provocar irritacion del
tejido.

IMPORTANTE: En caso de irritacion del tejido,
interrumpa la terapia de presion negativa para heridas
Vivano.

La aplicacién del apdsito para heridas sobre piel
intacta puede formar arrugas en la superficie

del aposito. La formacién de arrugas aumenta
significativamente el riesgo de fugas del apésito y, en
consecuencia, la aparicion de una infeccion.
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IMPORTANTE: Debe tenerse especial cuidado al
aplicar el aposito para heridas sobre piel fragil o sobre
la zona circundante a la herida.

Aplicacion de apositos 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

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

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

Alergias

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

IMPORTANTE: Hydrofilm tiene un recubrimiento
adhesivo acrilico que puede suponer un riesgo
de reacciones adversas en pacientes alérgicos o
hipersensibles a los adhesivos acrilicos.

Aplicacion del apdsito

Tome las medidas de proteccion personal y las
medidas institucionales de control de infecciones
adecuadas al aplicar el aposito. Aplique siempre los
componentes de VivanoMed Foam en este orden:

1. Antes de colocar el aposito por primera vez, y
después de cada cambio de apdsito, la herida debe
limpiarse concienzudamente y acondicionarse
segun las instrucciones del médico.

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

NOTA: En caso de utilizar
una espuma previamente
perforada, siga el

mismo procedimiento

de preparacion. Los
orificios pueden servir
como referencia para
determinar el tamano y la forma.

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

3. Introduzca la espuma en la herida.

NOTA: Si es necesario,
pueden aplicarse varios
trozos de espuma uno
encima del otro.

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

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

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

IMPORTANTE: Asegurese de retirar todos los
revestimientos del apdsito transparente; de lo
contrario, se reduciria la capacidad de transpiracion
del apdsito transparente.



IMPORTANTE: No aplique ninguna solucion
desinfectante con accién hidratante sobre la piel
antes de aplicar la pelicula transparente, ya que
podria disminuir su capacidad adhesiva sobre la piel.

quede herméticamente
sellada.

. Cologue el aposito transparente segun las
IMPORTANTE: No estire
el apdsito transparente

indicaciones impresas,
durante la aplicacion para

moldeandolo hasta
conseguir que la herida

evitar la formacion de ampollas o rasgufios en zonas

contiguas de la piel.

. Elija un punto en el centro del aposito transparente

en el cual se debera

aplicar el puerto
VivanoTec Port y realice

un orificio de

aproximadamente

2x4 cm de didmetro.
. Aplique el puerto VivanoTec Port, de modo que el
centro coincida
exactamente con el
orificio realizado en el
aposito transparente.

Deberd realizar el corte
con cuidado para no
perforar la espuma.

IMPORTANTE: Asegurese
de que los orificios

del puerto coincidan
exactamente con el orificio
realizado en el aposito
transparente para garantizar la funcionalidad éptima
del sistema.
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8. Una el tubo de drenaje con el tubo del recipiente
del sistema Vivano e inicie la terapia siguiendo el
manual del usuario.

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

IMPORTANTE: Asegurese de que el aposito se pliega
al aplicar la presion negativa.

Control

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

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

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

Cambio de apositos

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 (o incluso con mayor
frecuencia si es necesario).

IMPORTANTE: El médico responsable debera decidir
la frecuencia de supervision de la herida y del cambio
de aposito en casos concretos. Esto dependera tanto
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de la evaluacién médica del lugar de la herida, como
del estado de salud del paciente.

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

El cambio de aposito debe realizarse en el siguiente
orden:

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

—

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

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

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

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

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

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

Precauciones especiales
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Utilizacao correta

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

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

NOTA: Para estabelecer uma terapia por pressao
negativa funcional sdo necessarios, pelo menos, os
seguintes componentes adicionais:

« Pelicula Hydrofilm transparente

- VivanoTec Port

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

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

IMPORTANTE: O VivanoMed Foam apenas pode ser
utilizado por um médico ou profissional qualificado,
conforme a legislacao do pais, de acordo com as
indicacdes do médico.

Indicacoes

O VivanoMed Foam 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 cicatrizacao por
primeira intencdo, caso se evite o contacto direto
com a estrutura subjacente mediante uma adequada
camada de contacto com a ferida.

O tratamento com o VivanoMed Foam em conjunto
com o sistema Vivano é adequado para 0s seguintes
tipos de feridas:

- Feridas cronicas

- Feridas agudas

- Feridas traumaticas

- Feridas deiscentes

Feridas infetadas

.

Ulceras (por exemplo, Ulceras por presséo ou
diabéticas)

Enxertos

Queimaduras de espessura parcial

Incisdes cirdrgicas (apenas com uma adequada
camada de contacto com a ferida, por exemplo,
Atrauman Silicone)

Contraindicacoes

ContraindicacOes para a utilizacdo do sistema Vivano:
- Feridas tumorais malignas

- Fistulas nao entéricas/inexploradas

+ Osteomielite ndo tratada

« Tecido necrotico

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

A utilizacao do VivanoMed Foam nao esta autorizada
em pacientes diagnosticados com fuga de liquido
cefalorraquidiano, doenca metastatica e didtese
hemorragica.

NOTA: Para obter mais informacdes sobre uma
contraindicacdo especifica, consulte as seccoes
Adverténcias e Precaucoes deste documento.

Adverténcias
Preste atencao as seguintes adverténcias
relativamente a utilizacdo do VivanoMed Foam:

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

IMPORTANTE: Desligue imediatamente a unidade
de terapia de feridas por pressao negativa,

tome medidas hemostaticas e informe o médico
responsavel.

NOTA: Independentemente da utilizacdo da terapia
de feridas por presséo negativa, determinadas
condicbes médicas favorecem a ocorréncia de
complicagdes hemorragicas.
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As seguintes condicdes aumentam o risco de

hemorragia potencialmente fatal, caso nao sejam

controladas com o devido cuidado:

- Suturas cirurgicas e/ou anastomose

« Trauma

« Irradiacao

» Hemostase inadequada

- Infecdo da ferida

- Tratamento com anticoagulantes ou inibidores de
coagulagao

« Fragmentos 6sseos salientes ou extremidades
agucadas

Os pacientes com risco aumentado de complicacdes
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.

Feridas tumorais malignas

A terapia de feridas por pressao negativa em feridas
tumorais malignas esta contraindicada, dado que
estd associada ao aumento do risco de formacao
de tumores por efeito de proliferacdo. Contudo,

é considerada legitima em contexto paliativo. No
caso de pacientes em fim de vida, para os quais ja
nao é possivel uma cura completa, a melhoria da
sua qualidade de vida através do controlo dos trés
elementos mais incapacitantes (o odor, o exsudado e
a dor associada a mudanga de pensos) sobrepde-se
ao risco de 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 6rgaos.

Osteomielite nao tratada

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

Tecido necrético

A aplicacao do penso em tecido necrético
estd 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 ndo 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 instru¢oes apresentadas
na seccao Mudanca de penso neste documento.

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

Os sinais tipicos de infecdo da ferida incluem
vermelhidao, inchaco, comichao, aumento de calor
na propria ferida ou em torno desta, mau odor, etc.

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

As consequéncias de uma infecdo sistémica podem
ser fatais.



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

Vasos sanguineos e 6rgaos

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

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

Fragmentos 6sseos ou extremidades agucadas

Os fragmentos 6sseos 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 informacoes sobre
hemorragias no contexto de terapia de feridas por
pressao negativa, consulte a seccdo Hemorragia
neste documento.

Incisbes cirurgicas

A aplicacao do VivanoMed Foam em incisdes
cirirgicas deve ser realizada apenas com uma camada
adequada de contacto com a ferida, por exemplo,
Atrauman Silicone.

Fistulas entéricas

O tratamento de feridas com fistulas entéricas
exploradas exige um nivel de precaugdes adicional
para a aplicacao de terapia de feridas por pressao
negativa. A presenca de fistulas entéricas proximas
da ferida aumenta o risco de contaminacao da ferida
e/ou infecdo. A fim de mitigar o risco associado ao
potencial contacto de conteudo intestinal com a
ferida, a fistula entérica terd de ser cirurgicamente
separada, de acordo com as diretrizes locais ou
préticas cirurgicas estabelecidas.
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Lesdes na medula espinal com desenvolvimento
de hiperreflexia autonoma

Interrompa a terapia de feridas por pressdo negativa
caso o paciente tenha lesdes na medula espinal com
desenvolvimento de hiperreflexia autonoma.

Ressonancia magnética

A utilizacdo deste aparelho em conjunto com
Ressonancia magnética ndo é considerada segura
e 0 mesmo nao pode ser utilizado proximo de uma
unidade de RM.

Desfibrilacao

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

Oxigenoterapia hiperbarica (OTH)

A unidade de pressao negativa VivanoTec / VivanoTec
Pro tem de ser desligada em pacientes que estejam

a ser submetidos a oxigenoterapia hiperbarica, dado
que a sua utilizagdo é considerada um potencial
perigo de incéndio.

Precaucoes gerais
Preste atencao as seguintes precaugoes:

Produto danificado, expirado ou contaminado
N&o utilizar em caso de danos, prazo de validade
expirado ou qualquer suspeita de contaminagao.
Pode causar uma diminuicao na eficacia da terapia,
uma contaminacao da ferida e/ou infecao.

Apenas utilizacdo Unica

O VivanoMed Foam destina-se apenas a uma
utilizagdo Unica. A reutilizacdo pode causar
contaminacdo da ferida e/ou infecdo, bem como
insucesso geral do processo de cicatrizacao da ferida.

Reesterilizacao

O VivanoMed Foam é fornecido esterilizado. N&do o
reesterilize, pois isso poderia causar uma diminuicao
geral da eficacia da terapia e potencialmente
provocar a contaminacao da ferida e/ou infecéo.
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Eliminacdo do produto
De modo a minimizar os riscos de infecdo potencial
ou poluicdo ambiental, o VivanoMed Foam deve ser

eliminado de acordo com os regulamentos locais e as

normas de prevencao de infecdo.

Medidas de seguranca para a prevencao de
infecoes

Implemente e aplique medidas adequadas de
protecdo individual e institucionais de controlo de
infecdo ao utilizar o VivanoMed Foam (por exemplo,
utilizagao de dispositivos esterilizados: luvas,
mascaras, vestuario de protecéo, etc.).

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

Populacao de pacientes

N&o sao indicadas restricdes gerais na utilizacao
do VivanoMed Foam nas diferentes populagdes
de pacientes (por exemplo, adultos e/ou criangas).
Contudo, a utilizacao de VivanoTec em pacientes
pediatricos nao foi avaliada.

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

Estado de saude do paciente

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

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

Dimensoes do penso

As dimensdes do penso devem ser adaptadas as
dimensoes da ferida a ser tratada com terapia de
feridas por pressao negativa.
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A dimensédo desadequada do penso pode causar
maceracao ou desintegracao do tecido em torno
da ferida, ou secagem das margens da ferida e
transferéncia ineficiente do exsudado.

NOTA: Para obter mais informacdes sobre
complicagdes relacionadas com a cobertura excessiva
de pele intacta, consulte a seccao Aplicacao de
penso em pele intacta neste documento.

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

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

Néo force a colocacdo da espuma, dado que

pode causar lesdes diretamente no tecido ou o
consequente atraso na cicatrizacdo da ferida ou
mesmo necrose local, devido a um nivel elevado de
compressao.

IMPORTANTE: Registe sempre o nimero de espumas
utilizadas em cada ferida.

O nuimero de camadas de pelicula no penso pode
ser adaptado a cada condi¢do médica. A colocagao
de varias camadas de pelicula aumenta o risco de
maceracao de tecidos e a consequente irritagao dos
tecidos.

IMPORTANTE: Em caso de irritacdo dos tecidos,
devido a utilizacao de varias camadas de pelicula,
interrompa a terapia de feridas por pressédo negativa
VivanoTec.

Remocao do penso

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

A permanéncia de espumas por um periodo superior
ao indicado na seccao Mudanca de penso pode



causar o crescimento de tecido de granulacéo

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

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

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

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

Desconexao da unidade VivanoTec /

VivanoTec Pro

A decisdo de quanto tempo um paciente pode estar
desligado da unidade VivanoTec corresponde a uma
avaliacdo clinica que deve ser feita pelo médico
responsavel.

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

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

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

Modo de pressao intermitente

A pressao intermitente, em comparacao com a
pressao continua, pode ser utilizada para melhorar
a perfusao local e a formacéo de granulagéo, caso
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 é necessaria a estabilizacao
do leito da ferida.

Definicoes de pressao

Precaucao: As definicdes de pressao inferiores a

50 mmHG poderdo potencialmente conduzir a
retencao de exsudado e a uma diminuicao da eficacia
da terapia.

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

A definicdo de pressdo correta para a terapia de
feridas por pressao negativa Vivano deve ser decidida
pelo médico responsavel e deve basear-se na saida
de exsudado, no estado geral do paciente e nas
recomendacoes das diretrizes terapéuticas.

Aplicacao de penso na pela intacta

A aplicacdo de penso na pela intacta deve ter uma
margem de cerca de 5 cm em torno da ferida. A
aplicacao de penso prolongada ou recorrente em
areas maiores pode causar irritacao dos tecidos.

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

A aplicacdo de penso na pela intacta pode criar
rugas na superficie do penso. A formacao de rugas
aumenta significativamente o risco de fuga do penso
e, consequentemente, a ocorréncia de infecdo.
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IMPORTANTE: Deve ter-se especial cuidado ao
aplicar o penso em pele fragil ou na area 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).

Aplicacao de penso circunferencial

A aplicacdo de penso circunferencial deve ser
realizada sob supervisdo médica. A auséncia de
medidas de protecao pode causar hipoperfusdo do
local.

Aplicacao de penso na proximidade do nervo
vago
A aplicacao de penso na proximidade do nervo vago

deve ser realizada sob supervisdo médica, dado que a

estimulacdo do mesmo pode causar bradicardia.

Alergias

A aplicacdo de terapia de feridas por pressao negativa

Vivano nao é recomendada caso o paciente seja
alérgico a qualquer um dos componentes do penso
VivanoMed.

IMPORTANTE: O Hydrofilm tem um revestimento
adesivo acrilico, o que podera representar um risco
de reacoes adversas em pacientes com alergia ou
hipersensibilidade a adesivos acrilicos.

Aplicacao de penso

Devem ser implementadas medidas adequadas
de protecao individual e institucionais de controlo
de infecdo ao aplicar o penso. Aplique sempre os
componentes do penso VivanoMed Foam pela
seguinte ordem:

1. Antes de aplicar o penso pela primeira vez, e
apds cada mudanca de penso, a ferida deve
ser completamente limpa e estar em condicoes
adequadas, de acordo com as instrucdes do
médico.
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2. Corte o VivanoMed Foam com uma tesoura ou um
bisturi esterilizados para que se ajuste a dimensao
e formato da ferida a ser tratada.

NOTA: Em caso

de utilizar espuma
pré-perfurada, siga o
mesmo procedimento
de preparacéo. As
perfuracdes poderao
ser utilizadas como

uma orientagao para a
determinacdo da dimensao e do formato.

IMPORTANTE: De modo a minimizar o risco de
pedacos da espuma cairem na ferida, ndo corte a

espuma na proximidade da ferida.

3. Insira 0 material de espuma na ferida.

NOTA: Se necessario,
varios pedacos de espuma
podem ser aplicados uns
sobre os outros.

IMPORTANTE: Certifique-
se de que ndo se soltam

pequenos pedacos de
espuma que possam contaminar a ferida, quando a
espuma estiver a ser introduzida na ferida.

IMPORTANTE: Registe sempre o nimero de espumas
utilizadas em cada ferida.

4. De modo a selar a ferida preenchida com
VivanoMed Foam, o penso de pelicula Hydrofilm
deve cobrir cerca de 5 cm de pele intacta em torno
da ferida. Se necessario, o penso de pelicula pode
ser cortado no formato pretendido.

IMPORTANTE: Certifique-se de que o revestimento
destacavel é removido do penso de pelicula, dado
que a respetiva permanéncia provoca uma menor
capacidade de respiracdo do penso de pelicula.



IMPORTANTE: N&o utilize nenhum hidratante/
solugao de desinfecao de pele por transferéncia de
lipidos, antes de aplicar a pelicula, dado que pode
prejudicar a sua aderéncia a pele.

de modo a obter uma
cobertura hermética.

IMPORTANTE: Nao

. Aplique o penso de pelicula sequndo as instrugoes
estique o penso de
pelicula ao aplica-lo, dado

impressas e molde-o de
que pode causar bolhas

acordo com o formato,
na pele e/ou lesdes na area de pele circundante.

. Selecione um ponto no centro do penso de

pelicula, onde o

tarefa, certifique-se de
que o material da

VivanoTec Port deve ser
aplicado e corte um
orificio de
aproximadamente 2 x
4 cm. Ao realizar esta

espuma nao é

perfurado.
. Aplique o VivanoTec Port de modo que o seu
centro se localize
exatamente por cima do
orificio recortado no
penso de pelicula.

IMPORTANTE:
Certifique-se de que os
orificios de VivanoTec

Port estdo alinhados de
modo exato com o orificio
recortado no penso de pelicula de modo a garantir o
funcionamento ideal do sistema.

61

8. Ligue o tubo de drenagem ao tubo do recipiente
do sistema Vivano e inicie a terapia de acordo com
o manual de utilizador.

IMPORTANTE: A ligagao
incorreta do recipiente
ao sistema Vivano pode
causar um desempenho
da pressao negativa

com falhas, o que pode
prolongar o processo
global de cicatrizacdo da
ferida.

IMPORTANTE: Certifique-se de que o penso colapsa
com a aplicacdo de pressdo negativa.

Monitorizacao

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

Em caso de tratamento de feridas por pressao
negativa com o VivanoMed Foam, devera verificar-se
regularmente se o fluxo/volume nominal de exsudado
corresponde ao fluxo/volume real. O estado de saude
do paciente e a condicdo da ferida também deverédo
ser cuidadosamente monitorizados. A condicdo da
ferida deverd ser monitorizada, verificando o penso
quanto a sinais de fugas, bem como as margens da
ferida e o exsudado quanto a sinais de infecao.

IMPORTANTE: Na presenca de sinais de infecao,
deve informar-se o médico assistente de imediato.

Mudanca de penso

A mudanca de penso deve ocorrer em intervalos
de tempo regulares, normalmente, a cada 48 a 72
horas. Em caso de feridas infetadas, o penso deve
ser mudado em intervalos de 12 a 24 horas (ou em
intervalos mais frequentes, se necessario).

IMPORTANTE: Cabe ao médico responsavel decidir
com que frequéncia a monitorizacdo da ferida e a
mudanga de penso devem ser realizadas em cada
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caso particular. Esta decisdo baseia-se na avaliacdo
meédica do local da ferida, bem como do estado de
saude do paciente.

NOTA: Para obter mais informacdes sobre a
monitorizacao de feridas infetadas, consulte a seccao
Feridas infetadas neste documento.

A mudanca de penso deve ser realizada pela ordem
sequinte:

IMPORTANTE: Certifique-se de que qualquer
hemorragia foi estancada antes de mudar o penso.
O médico responsavel deve decidir se a terapia de
feridas por pressao negativa pode prosseguir com
seguranga ou se uma terapia alternativa deve ser
aplicada.

—

. Cada vez que o penso é mudado, a ferida deve
ser completamente limpa e estar em condicoes
adequadas, de acordo com as instru¢des do
médico e os padroes de higiene aplicaveis.

2. Inspecione a ferida e certifique-se de que todos os
pedacos de VivanoMed Foam foram removidos.

3. Apligue o novo penso de acordo com as instrugoes
apresentadas na seccao Aplicacao de penso neste
documento.

NOTA: Em caso de aderéncia do penso a ferida, pode
ser adicionado soro fisiolégico ao material da espuma
para permitir a remogao do penso. Apos 15 a 30
minutos, o penso deve ser removido cuidadosamente
da ferida.

Em caso de feridas com tendéncia conhecida

para a aderéncia, deve considerar-se a utilizacao

de uma camada de contacto com a ferida sem
adesivo. Caso o paciente apresente queixas de dores
durante a mudanca de penso, deve considerar-se a
administracao de pré-medicacao, a utilizacdo de uma
camada de contacto com a ferida sem adesivo ou a
administracao de um anestésico local.

Instrucoes especiais
Manter fora do alcance de criancas
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Uso indicado

O curativo de espuma para a terapia de feridas por
pressao negativa destina-se a transferir pressao
negativa ao leito da ferida e a remover exsudatos
dela.

Os curativos de espuma VivanoMed Foam sao
destinados apenas para uso em conjunto com o
Sistema Vivano por PAUL HARTMANN AG ou o
sistema de terapia de feridas por pressao negativa
ATMOS S042 NPWT.

OBSERVACAO: Pelo menos os seguintes
componentes adicionais sao necessarios para que um
curativo para terapia de ferida por presséo negativa
funcione:

+ Um filme transparente Hydrofilm

- Sistema de conexao VivanoTec Port

O VivanoMed Foam é destinado exclusivamente para
uso em humanos.

O VivanoMed Foam pode ser utilizado para
tratamentos tanto em hospitais quanto em domicilio.

IMPORTANTE: O VivanoMed Foam sé pode ser
utilizado por um médico ou por pessoas habilitadas,
de acordo com as leis do pais e de acordo com as
orientacdes médicas.

Indicacoes

O VivanoMed Foam ¢ usado em feridas com tecido
lesionado para auxiliar na cicatrizagcdo de segunda
intencdo. O VivanoMed Foam pode ser usado em
pele intacta e em feridas em estado de cicatrizacao
de primeira intencao quando o contato direto com a
estrutura subjacente for impedido por uma camada
adequada de interface com a ferida.

O tratamento com VivanoMed Foam em conjunto
com o sistema Vivano é adequado nos seguintes
tipos de feridas:

- Feridas crénicas

- Feridas agudas

- Feridas traumaticas

- Feridas deiscentes

Feridas infectadas

Ulceras (ex.: Ulceras de pressdo ou diabéticas)
Enxertos

Queimaduras de espessura parcial

Incisdes cirdrgicas (apenas com uma camada
adequada de contato com a ferida, por exemplo,
Atrauman Silicone)

Contraindicacoes

Contraindicacdes para o uso do sistema Vivano:
- Feridas tumorais malignas

- Fistulas nao entéricas/inexploradas

+ Osteomielite ndo tratada

« Tecido necrotico

IMPORTANTE: O VivanoMed Foam nao deve ser
aplicado diretamente sobre nervos expostos, locais de
anastomoses, vasos sanguineos ou 6rgaos.

Nao é permitido usar o VivanoMed Foam em
pacientes diagnosticados com vazamento de liquido
cefalorraquidiano, doenca metastatica e didtese
hemorragica.

OBSERVACAO: Para obter mais informacées sobre
uma contraindicagdo especifica, consulte as secoes
de Adverténcias e Precaucoes deste documento.

Adverténcias
Fique atento as sequintes precaucoes relativas ao uso
do VivanoMed Foam:

Hemorragia

OBSERVACAO: O sistema Vivano nao foi
desenvolvido para a prevencao ou a interrupgao da
hemorragia.

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

OBSERVACAO: Independentemente do uso da
terapia de ferida com pressdo negativa, certas
condicdes médicas favorecem a ocorréncia de
complicagdes hemorragicas.
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As seguintes circunstancias aumentam o risco de

uma hemorragia possivelmente fatal, caso nao sejam

controladas com os cuidados adequados:

- Suturas cirurgicas e/ou anastomoses

« Trauma

- Radiacdo

» Hemostasia inadequada

Infeccao da ferida

- Tratamento com anticoagulantes ou inibidores de
coagulagao

« Fragmentos 6sseos salientes ou extremidades
afiadas

Pacientes com risco elevado de complicagdes
hemorragicas devem ser monitorados com um nivel
adicional de cuidado, sob a responsabilidade do
meédico supervisor.

IMPORTANTE: Em pacientes com sangramento
agudo diagnosticado, disturbios da coagulagao ou
tratados com anticoagulantes, o coletor de 800 ml
ndo deve ser utilizado para a coleta de exsudatos.
Em vez disso, deve-se utilizar um coletor de 300
ml. Tal pratica permite que o monitoramento do
paciente pelos profissionais da salde seja feito com
maior frequéncia, reduzindo o risco potencial da
perda excessiva de sangue.

Feridas tumorais malignas

A terapia de feridas por pressao negativa para
feridas tumorais malignas é contraindicada, pois esta
ligada ao risco de aumento da formacao de tumor
por efeito de suporte de proliferacdo. Entretanto,

ela é considerada legitima em contexto paliativo.
Para pacientes em estagio terminal, nos quais a

cura definitiva ja nao é visada, a melhora de sua
qualidade de vida ao controlar os trés elementos mais
incapacitantes: o odor, o exsudato e a dor associada
a troca de curativos, supera o risco da aceleracao da
disseminacao de tumores.

Fistulas ndao entéricas/inexploradas

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

Osteomielite nao tratada

A aplicacao de curativo em feridas com osteomielite
nao tratada é contraindicada, pois pode resultar na
disseminacdo da infeccéo.

Tecido necrético

A aplicacao de curativo em tecido necrotico é
contraindicada, pois pode provocar a disseminagao
local da infeccéo.

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

O VivanoMed Foam nao deve ser aplicado
diretamente sobre nervos expostos, pontos de
anastomose, vasos sanguineos ou 6rgaos, pois pode
provocar deterioragcao das estruturas subjacentes.

Precaucoes especiais
Fique atento as seguintes precaucoes:

Feridas infectadas

Os curativos devem ser trocados em intervalos
regulares, de acordo com as instrucoes indicadas na
secao Troca de curativos deste documento.

As feridas infectadas devem ser monitoradas
com maior constancia e podem exigir a troca dos
curativos com maior frequéncia.

ATENCAO: Para obter mais informacdes sobre o
monitoramento da ferida no contexto da terapia
de feridas com presséo negativa, consulte a secdo
Monitoramento deste documento.

Os sinais tipicos de infeccao da ferida séo
vermelhidao, inchaco, prurido, aumento do calor da
propria ferida ou da &rea vizinha, mau cheiro, etc.

As feridas infectadas podem desencadear infeccao
sistémica, manifestada por meio de febre alta,

dor de cabeca, vertigem, ndusea, vomito, diarreia,
desorientacdo, eritrodermia, etc.

As consequéncias da infeccdo sistémica podem ser
fatais.



IMPORTANTE: Caso haja suspeita de infeccdo
local ou sistémica, entre em contato com o médico
supervisor e verifique se a terapia de feridas por
pressao negativa deve ser interrompida ou se uma
terapia alternativa deve ser considerada.

Vasos sanguineos e 6rgaos

Vasos sanguineos e orgéos devem ser devidamente
protegidos por meio de fascias, tecidos ou outros
tipos de camadas protetoras colocados sobre eles.

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

Fragmentos 6sseos ou extremidades afiadas
Fragmentos 6sseos salientes e extremidades afiadas
devem ser removidos ou adequadamente cobertos
antes do uso do VivanoMed Foam, pois podem
danificar vasos sanguineos e 6rgéos e causar
hemorragia.

OBSERVACAO: Para obter mais informacdes relativas
a hemorragias no contexto da terapia de feridas por
pressao negativa, consulte a secdo Hemorragia deste
documento.

Incisbes cirurgicas

A aplicacdo do VivanoMed Foam em incisoes
cirirgicas pode ser realizada apenas com uma
camada adequada de interface 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 precaugdes se a terapia de feridas
por pressao negativa for aplicada. A presenca de
fistula entérica préxima da ferida aumenta o risco
de contaminacao e/ou infeccao da ferida. A fim de
mitigar o risco associado ao potencial contato do
conteldo intestinal com a ferida, a fistula entérica
precisa ser separada cirurgicamente, seguindo
diretrizes locais ou praticas cirirgicas estabelecidas.
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Lesdes da medula espinhal com o
desenvolvimento de hiperreflexia autonémica
Interrompa a terapia de feridas por pressdo negativa
se 0 paciente tiver lesdes da medula espinhal com o
desenvolvimento de hiperreflexia autondmica.

Imagem de ressonancia magnética

Este dispositivo ndo é considerado seguro para
ressonancia magnética e ndo deve ser usado proximo
de um aparelho de IRM.

Desfibrilacao

A unidade VivanoTec / VivanoTec Pro deve ser
desconectada se a ressuscitacdo do paciente usando
um desfibrilador for necessaria.

Oxigenoterapia hiperbarica (HBO)

A unidade VivanoTec / VivanoTec Pro deve
ser desconectada para pacientes submetidos
a oxigenoterapia hiperbérica, pois seu uso é
considerado potencial risco de incéndio.

Precaucoes gerais
Fique atento as seguintes precaucoes:

Produto danificado, expirado ou contaminado
Né&o utilize caso esteja danificado, vencido ou se
houver qualquer suspeita de contaminacéo. Isso
pode causar declinio geral na eficiéncia terapéutica,
contaminacéo e/ou infeccdo da ferida.

Utilize apenas uma vez

O VivanoMed Foam deve ser utilizado apenas uma
vez. A reutilizacdo pode resultar na contaminacao
e/ou infeccdo da ferida, assim como no fracasso
generalizado do processo de cicatrizacdo da ferida.

Reesterilizacao

O VivanoMed Foam é fornecido estéril. Nao
reesterilize, pois pode causar declinio geral na
eficiéncia terapéutica e potencialmente levar a
contaminacéo e/ou infeccdo da ferida.

Descarte do produto
A fim de minimizar o risco de potenciais perigos de
infeccdo ou poluicao ambiental, o VivanoMed Foam
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deve ser descartado de acordo com os regulamentos
locais e padroes de prevencdo de infeccao.

Medidas de seguranca para prevencao de
infeccao

Implementar e aplicar medidas adequadas de
protecao pessoal e protecdo institucional de infeccéo
ao manusear o VivanoMed Foam (por exemplo, o uso
de luvas estéreis, mascaras, toucas, etc.)

IMPORTANTE: E necessario limpar e desinfectar a
tampa antes e apds seu Uso No conector.

Populacao de pacientes

N&o ha restricbes gerais para o uso do VivanoMed
Foam em diferentes populacdes de pacientes (por
exemplo, adultos e/ou criancas). No entanto, o
Vivano Tec nao foi avaliado para uso pediatrico.

IMPORTANTE: Antes de prescrever o uso em uma
crianga, 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 consideracdo durante qualquer aplicacdo
de terapia de feridas por presséo negativa.

Compatibilidade com outros sistemas
Os curativos VivanoMed sdo compativeis com o
Atrauman Silicone.

Tamanho do curativo

O tamanho do curativo deve ser adaptado ao
tamanho da ferida que esté4 sendo tratada com a
terapia de feridas por pressao negativa.

O tamanho inadequado do curativo pode causar
maceracgao e desintegracao do tecido que circunda
a ferida ou pode fazer o entorno da ferida secar

e realizar a transferéncia de exsudato de forma
ineficiente.

OBSERVACAO: Para obter mais informacées sobre
complicagdes relacionadas a cobertura excessiva da
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pele intacta, consulte a secdo Cobertura da pele
intacta deste documento.

IMPORTANTE: Para proporcionar condicoes ideais
para a terapia de feridas por pressao negativa, o
curativo de filme deve cobrir cerca de 5 cm de pele
intacta ao redor da ferida.

Posicionamento do curativo
Utilize apenas curativos retirados diretamente das
embalagens esterilizadas no momento da aplicacao.

Néo force a colocagdo da espuma, pois isso pode
danificar o tecido, atrasar a subsequente cicatrizacdo
da ferida ou, ainda, causar necrose local devido ao
elevado nivel de compressao.

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

O nuimero 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
irritacdo tecidual.

IMPORTANTE: No caso de irritacdo tecidual devido
ao uso de multiplas camadas de pelicula, interrompa
a terapia de feridas com pressao negativa VivanoTec.

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 se¢ao
Mudanca de curativo pode causar crescimento de
tecido de granulagdao na espuma. Isso pode aumentar
a dificuldade na troca de curativos e estimular a
infeccdo da ferida, dentre outras complicacoes
clinicas.

E possivel que as trocas de curativos ocasionem o
rompimento do novo tecido de granulacédo, o que
pode resultar em hemorragia.



IMPORTANTE: Implemente medidas adicionais
de prote¢do 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 decisao sobre por quanto tempo o paciente pode
ser desconectado do Vivano Tec € uma avaliacdo
clinica que deve ser tomada pelo médico responsavel.

O intervalo de tempo para a interrupcao segura da
terapia é fortemente dependente do estado geral do
paciente e da ferida, bem como da composicao 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 coagulagao dentro da matriz de espuma. A falta
de uma barreira efetiva entre a ferida e o ambiente
nao estéril aumenta o risco de infeccao.

IMPORTANTE: N&o deixe o curativo com a unidade
VivanoTec / VivanoTec Pro desligada por periodos
prolongados. Em caso de deixar o curativo por mais
tempo, recomenda-se que um medico realize uma
avaliacdo da condicdo da ferida juntamente com o
estado geral de sauide do paciente. De acordo com
a avaliagdo do médico, recomenda-se o enxague da
ferida juntamente com uma troca de 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
perfuséo local e a formacao de granulacao, caso seja
adequado para o paciente, sua salde e a condicdo da
ferida. No entanto, a terapia continua é geralmente
recomendada para o tratamento de pacientes com
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risco aumentado de sangramento, fistulas entéricas
agudas, feridas altamente exsudativas ou quando é
necessaria estabilizacdo do leito da ferida.

Configuracdes de pressao

Precaucao: configuracdes de pressao abaixo de 50
mmHG podem potencialmente levar a retencdo de
exsudato e a diminuicdo da eficiéncia terapéutica.
Precaucao: configuracdes de alta pressdo podem
aumentar o risco de microtraumatismo, hematoma
e sangramento, hiperfusao local, dano tecidual ou
formacao de fistula.

A definicdo correta da pressdo para a terapia de
ferida por presséo negativa Vivano deve ser decidida
pelo médico supervisor e deve basear-se na producao
de exsudato, no estado geral do paciente, bem como
nas recomendacdes das diretrizes terapéuticas.

Cobertura da pele intacta

A cobertura da pele intacta deve ser de cerca de
5 cm de margem em torno da ferida. O curativo
prolongado ou repetido de areas maiores pode
causar irritacao nos tecidos.

IMPORTANTE: Em caso de irritacdo do tecido,
interrompa a terapia de feridas por presséo negativa
Vivano.

A aplicacdo do curativo em pele intacta pode enrugar
a superficie do curativo. A formacao de ondulagoes
aumenta significativamente o risco de vazamento

do curativo e, consequentemente, a ocorréncia de
infeccéo.

IMPORTANTE: E preciso tomar cuidados especiais ao
aplicar o curativo em pele fragil ou na area ao redor
da ferida.

Curativo de feridas suscetiveis a irritacao

Para feridas suscetiveis a irritagdo constante (que
estejam préximas de membros), indica-se a terapia
continua (em vez da intermitente).
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Curativos circunferenciais

Os curativos circunferenciais devem ser feitos sob
supervisdo médica. A falta de medidas de protecédo
adequadas pode ocasionar hipoperfuséo local.

Curativos proximos ao nervo vago

Curativos proximos ao nervo vago devem ser feitos
sob supervisdo médica, pois seu estimulo pode causar
bradicardia.

Alergias

A aplicacdo da terapia de feridas por pressao negativa
Vivano nao é recomendada se o paciente for alérgico
a qualquer componente do curativo VivanoMed.

IMPORTANTE: O Hydrofilm tem um revestimento
adesivo acrilico que pode apresentar risco de
reacoes adversas em pacientes que sao alérgicos ou
hipersensiveis aos adesivos acrilicos.

Aplicacao do curativo

Devem ser implementadas medidas adequadas

de protecao pessoal e controle de infeccéo
institucional, ao aplicar o curativo. Sempre aplique
o0s componentes do VivanoMed Foam na seguinte
ordem:

1. Antes da primeira aplicacdo do curativo e
apos cada troca de curativo, a ferida deve ser
totalmente limpa e preparada de acordo com as
instrucoes médicas.

. Corte o VivanoMed Foam com tesoura estéril ou
bisturi, de modo que se encaixe no tamanho e
forma da ferida a ser tratada.

OBSERVACAO: Em

caso de uso de espuma
pré-perfurada, siga o
mesmo procedimento

de preparacéo. As
perfuragdes podem ser
usadas como orientacdo
para determinar tamanho
e forma.
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IMPORTANTE: Para minimizar o risco de queda de
fragmentos de espuma na ferida, ndo corte a espuma
proxima a ferida.

3. Cologue a espuma na ferida.

OBSERVACAO: Caso
seja necessario, diversos
fragmentos de espuma
podem ser aplicados uns
sobre os outros.

IMPORTANTE: Certifique-
se de que nenhuma peca
de espuma pequena se solte e contamine a ferida
quando a espuma estiver sendo introduzida na ferida.

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

4. Para selar a ferida preenchida com o VivanoMed
Foam, o curativo Hydrofilm deve cobrir cerca de
5 cm de pele intacta ao redor da ferida. Caso
seja necessario, o curativo transparente pode
ser cortado de modo que tenha um formato
adequado.

IMPORTANTE: Certifique-se de que os papéis de
protecao foram removidos da pelicula autoadesiva,
pois deixa-los pode ocasionar menor transpirabilidade
do curativo.

IMPORTANTE: N&o use quaisquer solugdes para
desinfeccao da pele que sejam hidratantes/de
transferéncia lipidica antes da colocacéo da pelicula,
pois isso pode prejudicar a aderéncia a pele.

5. Aplique a pelicula
autoadesiva de acordo
com as instrugoes
impressas e adapte seu
formato de modo a
obter uma cobertura
hermética.




IMPORTANTE: N&o estique o curativo durante a
aplicagao, pois isso pode causar ferimentos na pele e/
ou danifica-la nas areas circundantes.

6. Selecione um ponto no centro do curativo
transparente, onde o
sistema de conexao
VivanoTec Port deve ser
aplicado e corte um
orificio de aprox. 2 x 4
cm. Ao fazer isso, tome
cuidado para ndo
perfurar a espuma.

7. Aplique o sistema de conexao VivanoTec Port de
modo a permitir que o
centro do sistema de
conexao fique
exatamente sobre o
orificio preparado na
pelicula autoadesiva.

IMPORTANTE: Certifique-
se de que os orificios do
sistema de conexao estao
perfeitamente alinhados com o orificio preparado na
pelicula autoadesiva para garantir a funcionalidade
ideal do sistema.

8. Conecte o tubo de drenagem ao tubo de coleta do
sistema Vivano e comece a terapia de acordo com
0 manual do usudrio.

IMPORTANTE: conexao
inadequada do recipiente
com o sistema Vivano
pode resultar em
desempenho prejudicado
da pressao negativa,

0 que pode prolongar

0 processo geral de
cicatrizacdo de feridas.

IMPORTANTE: Verifique se o curativo colapsa apos a
aplicacdo de pressao negativa.

Monitoramento

IMPORTANTE: A frequéncia de monitoramento deve
ser adaptada de acordo com o estado geral de saude
do paciente e a condicdo de ferida tratada, avaliada
pelo médico supervisor.

Ao tratar a ferida por pressdo negativa usando o
VivanoMed Foam, deve ser periodicamente verificado
se o fluxo/volume nominal de exsudato corresponde
ao fluxo/volume real. Além disso, o estado de

salde do paciente e a condicdo da ferida devem ser
monitorados de perto. A condicdo da ferida deve ser
monitorada através da verificacdo do curativo para
detectar sinais de vazamento, e as margens da ferida,
bem como o exsudato para sinais de infeccao.

IMPORTANTE: Se houver sinais de infeccéo,
o médico responsavel deve ser notificado
imediatamente.

Troca de curativo

A troca do curativo deve ocorrer em periodos de
tempo regulares, geralmente entre 48 e 72 horas.
Em caso de feridas infectadas, o curativo deve ser
trocado intervalos de 12 a 24 horas (ou, ainda
menores, se Necessario).

IMPORTANTE: E uma prerrogativa do médico
supervisor decidir as frequéncias de monitoramento
da ferida e de troca do curativo que devem ser
aplicadas em cada caso. Essa decisao baseia-se na
avaliacao clinica do local da ferida, além do estado de
saude do paciente.

OBSERVACAO: Para obter mais informacdes sobre
o0 monitoramento de feridas infectadas, consulte a
secdo Feridas infectadas deste documento.

A troca do curativo deve ser feita da seguinte
maneira:

IMPORTANTE: Em caso de hemorragia, certifique-se
de que ela foi tratada antes da troca do curativo.

O médico responsavel deve decidir se a terapia de
feridas por pressao negativa pode ser mantida com
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seguranga ou se uma terapia alternativa deve ser
aplicada.

1. A cada troca de curativo, a ferida deve ser
cuidadosamente limpa e preparada de acordo

com as instrugdes médicas e as normas de higiene

aplicaveis.

N

. Inspecione a ferida e certifique-se de que todos os
curativos VivanoMed Foam foram removidas.

3. Aplique o novo curativo de acordo com as
instrucdes indicadas na secao Aplicacao do
curativo deste documento.

OBSERVACAO: Em caso de aderéncia do curativo
na ferida, uma solucéo salina pode ser adicionada
a espuma para possibilitar a remocdo do curativo.
Depois de 15 a 30 minutos, o curativo deve ser
cuidadosamente removido da ferida.

Em caso de feridas com tendéncia de aderéncia
conhecida, deve-se considerar a utilizacdo de uma
camada de interface ndo aderente. Se o paciente
se queixar de dores no momento da troca do
curativo, pode-se realizar a administracao de uma
pré-medicacao, a aplicacao de uma camada de
interface ndo aderente em contato com a pele ou a
administracdo de um anestésico local.

Instrucoes especiais
Mantenha longe do alcance de criangas

C€

Este dispositivo ¢ certificado pela CE
0123

N&o utilize caso a embalagem esteja
danificada ou aberta

Utilize apenas uma vez

N&o reesterilize

® ® ®

.

Mantenha seco

P

Proteja da luz solar

Consulte as instrucdes de uso

Fabricante

g EE

NUmero do lote

X
m
-

NuUmero de referéncia

STERILE |[EO

Esterilizado usando oxido de etileno
8 Prazo de validade
Data da revisao do texto: 2017-05

BR — Bace Comércio Internacional Ltda.
Sao Paulo, Brasil CEP 06460-040
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MpofAemntopevn xprion

> €T OMoyYyoUL yla Beparneia TPAVIATOC e apVNTIKN
Ttiean, o TPoopileTal yla T HETAS00N APVNTIKAG
TTiEONC OTNV KOIAGTNTA TOU TPAUKATOC KAl yld TN
HETAPOPA TWV §6PWHATWY Ao TO TPAVA.

Ot omoyyol VivanoMed Foam mpoopilovtat yia xprion
QTMOKAEIOTIKA Og ouVOLAoHO pe To cuaTtnpa Vivano
System tn¢ PAUL HARTMANN AG 1} To obotnpua
Bepaneiag TpauudTwy Pe apvnTikn Tieon ATMOS
S042 NPWT.

THMEIQZH: MNa tnv emiteuén Aettoupyikol omoyyou
Beparneiag TpaLUATOC PE apvNTIKY THieon amattouvial
TOUAdYIOTOV Ta akOAouOa Tpoobeta oToIxE(a:

« Aladavr pepBpavn (dhy) Hydrofilm

+ 0dnyoc VivanoTec Port

To VivanoMed Foam mpoopi{eTal amokAgIoTIKA yia
Xprion o€ avOpwroug.

To VivanoMed Foam pmopei va xpnoluornolinOei oe
VOOoOKOUE(d, kaBwc kal oe mepBaAlov dpovtidag
OTO OTiTl.

FHMANTIKO: To VivanoMed Foam mpoopi{ovtal
Yla XPr0N AMOKAELOTIKA amo 1aTpoUg 1 EEISIKEUPEVA
artopa, oupdwva e T vopoBeoia g xwpac,
oLpDWVA Pe TIC 0dNyieS laTpou.

Evéeigelc

To VivanoMed Foam xpnoluomoleital 6€ TpAuATa HE
TPAUHATIOHEVO (OTO, YId UTTIOOTHPIEN TNG EMOVAWGONG
Katd devtepo okormd. To VivanoMed Foam propei

va xpnotpornoinOei yla emolAwon Katd mpwIo oKomo
oe abikto Sépua kal Tpavpata, Otav anodeLVyETaAl n
Apeon enadr) He TNV UTIOKEIEVN Sopr, Ye KATAAANAO
OTPWHA EMadrq Ye TO TPavKa.

H Bepaneia pe VivanoMed Foam oe cuvdudopo e
T0 oVoTNWa Vivano System eivat KatdAANAN yia toug
€€ TUMOUC TPAVMATOC:

« Xpovia Tpavpata

« Of¢a tpavpuarta

+ Tpavparta mAnyng

« Alavolypéva Tpavpata
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+ MoAuopéva Tpavpata

+ EAKN (T.x. €AKn amo katakAion f Slapntikd €Akn)

+ Mooyebpata

+ Eykavpata pepikov maxoug

* XEIPOUPYIKES TOHEC (MOVO HE KAaTaAANAO oTpwpa
enacnq He To Tpavpa .. Atrauman Silicone)

Avtevodeielg

AVTEVOEIEELC yIa TN Xprion Tou cuoTtrpatog Vivano
System:

+ Tpavpata ano kakonBelc dykoug

+ Mn evtepikd/ pn SiepeuvnBevta oupiyyla

+ Mn Beparneuopevn ooTeEOHVEAITION

+ NeKPWTIKOC 10TOC

SHMANTIKO: To VivanoMed Foam &ev mpémel va
ToroOetnOel anevbeiag mavw o€ ekteOeleva velpa,
oneia avactopwong, apodopa ayyeia fi Gpyava.

H xprion tou VivanoMed Foam &ev emtpénetal
o€ aoBeveic TTou €xouv Slayvwabei pe Slappon
gykepaiovwtiaiov vypov, HETACTATIKY) VOCO Kal
alpoppayikn diabean.

SHMEIQZH: MNa neploootepeg MANPOdOPIEC OXETIKA
JE WO CUYKEKPIUEVN QVTEVOELEN, QVATPELTE OTIC
evotnteg lMposidototroelg kal NpodpuAdagelg autov
TOU gyypacou.

MposldomoujoeLg
AWOTE TIPOCOK! OTIC TAPAKATW TIPOEISOTION|CELC TIOU
adopouv tn xprion tou VivanoMed Foam:

Alpoppayia

SHMEIQZH: To cuotnua Vivano System &ev
avartuxBnke ylda T anotpor rj tn SlakoT NG
alpoppayiag.

SHMANTIKO: Arevepyorolr|ote aueoa tn povada
Bepaneiag TpavpaToC Ye apvnTIKN Tiieon, Aapete
QIPOOTATIKA HETPA KAl EVNHEPWOTE ToV Bepdmnovta
atpo.

SHMEIQZH: Ave€aptnta amo tn xprion eparneiag
TPAUKATOC PE APVNTIKY TIEEDT), OUYKEKPIMEVES LATPIKEC
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TIABAOELC ELVOOLY TNV EUDAVION AILOPPAYIKWY
ETMAOKWV.

Ol TAPAKATW TIEPUTIWOELS ALEAVOLY TOV KivOUVO

mbavrig Bavatndodpou apoppayiag edv dev

QVTIHETWTTIIOTOVV HE TNV KATAAANAN Pppovrtida:

+ Xelpoupylkd pappata f/kal avaoTOUWOELS

» Tpavpa

+ AktivoBoAia

+ AVEMAPKAC alpooTaon

« MoAuvon tpavpatog

+ OgpaAmeia Pe QVTNKTKA f} avaoTtoAEiC TTHENG

+ OpavopaTa 00TWY TIOU TIPOEEEXOLV 1 AlXHUNPA
axkpa

Ot aoBevei¢ pe augnuévo Kivouvo alopPayIKwV
EMMAOKWY Ba TpEMeL va rapakoAovBoulvtat
EMOTApEVA, UTTO TNV eMBAEPN Tou Bepamovtog
l\atpou.

ZHMANTIKO: >& aoBeveic ou €xouv dlayvwobel
pe ofela apoppayia, datapaxeg mNKTKOTNTAS i

o€ aoBeveic mou AapBavouy aywyr HE QVTITNKTIKA,
Sev Ba mpéemel va xpnotporoleitat to doxeio 800 ml
yla ™ cuAAoyn €§16pwHATWY. Avti autol TIPEMEl

va xpnotporoleitat doxeio 300 ml. Me pia tetola
TIPAKTIKA €lval duvatr n Mo TAaKTIKA TapakoAovOnaon
ToU aoBevouC amd Toug emayyeApatiec uysiag

KOl OUVETIWG HEWVETaAL 0 TIBavog Kivouvog tng
unePPROAIKAC anwAElag ailatoc.

Tpavpata and KakonOelg Oykoug

H Beparmeia tpavpatog pe apvnTikr mieon yia
TpavuaTa arno KakorBelg Oykoug avtevdeikvutal,
KaOw¢ oLVSEETAL [UE TOV KIVOUVO EVIOKUHEVNC
Snuoupyiag OyKwv peow TG SpAacng umooTPIENg
TOU ToAAamAactacpov. Qotoco, Bewpeital €ykupn
0€ avakoudLoTIko eminedo. MNa aobeveig TeAikol
otadiou, otoug omoioug dev eival TAéov OTOXOC N
TARPENC {aon, n BeAtiwon ¢ modtntag (wrg Toug
HE PUOMLON TWV TPLWV CTOIKEIWV TTOU TIPOKAAOLVY TN
peyaAutepn SuoAettoupyia: TNV oopur, Ta e§16pwpata
Kal Tov TIOVo Tou oxeTietal Pe tnv aAiayr Twv
omoyywv, avtloTabuifel TV EMTayuVOEVn CATTAWON
TWV OYKWV.
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Mn evtepikd/ pn diepguvnBévta cupiyyla

H TomoB€tnon Tou omodyyou OE [N VIEQIKA 1) Un
SlepeuvnBévta oupiyyla avtevdeikvutal, KaBwg
propei va BAAWEL TIC EVTEPIKEG SOPEC r/Kal TA
opyava.

Mn Beparevdpevn ooteopueAitida

H tomoBgtnon tou omndyyou oe Tpavpata pn
BepamnevOeioag ooteopueAitidag avtevdeikvutal,
KaBw¢ propei va £xel wg anoteAeopa tnv e€amAwaon
¢ AoipwENg.

NEKPWTIKOG LOTOG

H TomoB£tnon tou omodyyou Ot VEKPWTIKO 1OTO
avtevdeikvutal, KaBw¢ UMopEl va odnyroel O€ TOTIKN
eCamwon tn¢ Aoipwéng.

TomoB£tnon tou VivanoMed Foam og velpa,
onueia avaotopwong, aipodopa ayyeia
o6pyava

To VivanoMed Foam &gv Tipgmiel va epappooTel
anevBeiag mavw o€ ektedelpéva velpa, onpeia
avaotopwaong, aiodopa ayyeia ry opyava, kKabwg
QUTO UIOPEL vVa el WG AMOTEAEOHA aAAoiwan Twv
UTTOKEIMEVWV SOUWV.

Eldkég TipopuAasel
AWOTE TIPOCOK! 0TI EENAC TTPOPUAAEELC:

MoAuopéva Tpavpata

>uviotdral va aAAAdeTe Tov omdyyo O TAKTIKA
Slaotnpata, ovpdwva pe T 0dnyieg ou
avaypadovtal otnv evotnta AAAayr| oTtoyyou
avtoL Tou gyypadou.

Ta poAuopéva Tpavpata Ha mpéemet va
napakoAovBoulvtal Tio cuyva Kal Propei va
amaiteital mo ouxvr aAiayr Twv oToyywv.

SHMEIQZH: la neploootepeg MANPodOopie; OXETIKA
HE TNV TapakoAouBnon Tou Tpavpatog oTo MAaicto
NG Bepameiag TPAVKATOC UE ApVNTIKA TtieoN,
avarpéte otnv evotnta MNapakoAovBnon avtol Tou
gyypadou.



TuTtikég evOeiEeIC HOALVONG TOU TPAUKATOC €ival N
€puBPOTNTQ, TO TPAEILO, O KVNOUOE, N avEnuévn
Beppokpaacia Tou {lou Tou TPALKATOC R TNC
TIAPAKEIUEVNG TIEPLOXNC, N AOXNHN 00U K.ATL.

Ta HOAUCUEVA TPAVKATA UTTOPET VA TIPOKAAECOLY
OLOTNHIKA AOIHWEN, TIoU ekGNAWVETAL e LPNAG
TIUPETO, KedbaAahyia, (AAn, vautia, €ueto, didppola,
aronpooavatoAlopd, epubpodeppia K.ATL.

Ol OLVETIELEC TN CLOTNHIKAC AoIWENG propei va
efvat Oavatndopeg.

ZHMANTIKO: Edv undpyel umoyia &ite TOTIKAG
€(Te CLOTNUIKAC AOIHWENC, EMIKOIVWVNOTE HE TOV
empPAEnovTa [aTpo kal cu{nTroTe €AV TIPEMEL vVa
Slakorel n Bepaneia TPALPATOC PE APVNTIKY TTiEDN
1) €Qv TIPETEL VA £EETACTE] KATIOIA EVAAAQKTIKY
Beparneia.

Alpodopa ayyeia kat 6pyava

Ta allodopa ayyeia kal ta dpyava TPETEL va
TIPOCTATEVOVTAL EMAPKWE HECW TNS KAAUPAC TOUG
HE AaleC, 10TOUE 1) AAAOUC TUTIOUG TTIPOOTATEVTIKWY
OTPWHATWV.

SHMANTIKO: Eidiké¢ mpoduatel¢ Oa mpémel va
AappdvovTal Katd TV aVTHETWTTION HOAUOHEVWY,
€€a00evnpEVWY, AKTIVOBOANHEVWY 1} CUPPAUHEVWY
alpoOPWV ayyeiwv r opyavwy.

Opaldopata ooTwv i atXpunpd akpa

©palopata 0oTWV ToU TIPOEEEXOLY Kal AIXKnPd
akpa Ba mpémel va adatpouvtal fj va kaAvmrovtal
KATAAANAWCE, TPV amo TN Xprion Tou appwdoug
UAkoU VivanoMed Foam, kabwg¢ Ba pmopovcav va
BAdWouv ta alpodopa ayyeia rj ta dpyava kat va
TIPOKANBEel aoppayia.

SHMEIQZH: Na neploootepeg TANPOdOPIEC OXETIKA
HE TNV algoppayia oto mAaicto tng Bepaneiag
TPAUUATOC HE ApVNTIKA TtEDN, avatpete otnv
evotnta Alpoppayic autol Tou eyypadou.
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XEIPOUPYIKEG TOMES

H tornoBetnon tou VivanoMed Foam o€ XElpOUPYIKEG
TOMEC WMTOPED VA EKTEAEOTET HOVO e TO KAtdAAnAo
OTPWHA EMAPNC YE TO TPAUKA TLY. Atrauman
Silicone.

Eviepikda oupiyyla

>Tnv mepimwon Bepaneiag TpavpdTwy mou
TIEPIEXOUV SlepeLVNOEVTA EVIEPIKA CLPIYYLA, TIPETIEL
va vloBeTovvTal EMMPOCOETE MPOPUAALELS yia TNV
edpappoyn ng Bepaneiag TPALHATOC HE APVNTIKN
iieon. H mapousia eviepikoL cuptyyiou Kovtd oTo
TPaAUMA AvEAVeL TOV KivOuvo HOAUVONG TOU TPAVHATOC
ri/kat Aolpwénc. Ma va peTplactel o kivduvog ou
ouOYeTI(ETAl PE TNV EVOEXOUEVN EMAPT TOU EVIEPIKOU
TIEPIEXOMEVOU HE TO TPAVNA, TO EVIEPIKO CUPIYYIO
TIPETEL va UTTOPRANBE! EEXWPLOTA O XEIPOUPYIKT
eMEUBAON, akoAOUBWVTAC TIC TOTTKEC KATELBLVTNPLEC
08Nyleg 1 TIC KABIEPWEVEC XEIPOUPYIKES TIPAKTIKEG.

KakwoeLg ToU vwTlaiou PUEAoU pe avamtuén
UTIEPAVTIOPACTIKOTNTAG TOU AUTOVONOU
OUCTHMATOC

Alakopte TN Bepareia Tou TPAVPATOC HE APVNTIKN
Tieon €&v 0 aoBevr¢ GEPEL KAKWOEL TOU VWTIaioU
HUEAOU pe avamtuén unepavTidpaoTikOTNTAC ToU
QUTOVOHOU GUCTMAHATOG.

Mayvntikr topoypadia (MRI)

H ouokeur) autr) dev Bewpeitat acpaing yia MRI
Kat 6ev Ba TPEMEL va XPNOILOTIOLETAl OE KOVTIVH
anootaon pe kamola povada MRI.

Amwvidwon

Oa MPEMEL va amoouvoEETe T povada VivanoTec /
VivanoTec Pro edv eival anapaitntn n avata&n tou
aoBevoug Pe T Xprion anvidwtn.

Ogparmeia pe uriepBapiké o§uyovo (HBO)

©a TPEMEL va amoouVOETETE TN Hovada VivanoTec /
VivanoTec Pro anoé aoBeveic mou unofdAiovtal oe
Oeparneia pe vrepPapikd ofuydvo, kabwg n xprion
NG €VEXEL TIOAVO KivOLVO TTUPKAYIAC.

Fevikég mpodpuAageig
AWOTE TIPOCOK! 0TI EENG TTPOPUAALE(S:
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Kateotpappévo, Anypévo rj LOAUOHEVO TIPOIOV
Na pnv xpnotgoroleitat os mepimtwon {nuidg, Angng
1 unopiag poAuvvonc. Mmopei va tpokAnOei GUVOAIKN
€MOEVWON TNG anoteAeopatikotnTag TG Bepareiag,
HOALVON TOU TPALKATOC /kat AoiHwén.

Mia xprion povo

To VivanoMed Foam mpoopietal yia pia xprion
povo. H emavaypnolpornoinon Jnopet va xet wg
anotéAeopa poAvvon r/kal Aoluwén tou Tpavpatog,
kaOw¢ Kal oLUVOAIKH anotuyia ¢ dladikasiag
€MOUAWONC TOL TPAUHATOC.

Emtavanooteipwon

To VivanoMed Foam mapéxetal anooTelpwHEVD. Mnv
EMAVATIOOTEIPWVETE KABWC UMOpPE( va TTPOKANOEl
OULVOAIKN ETISENVWON TNC AMOTEAECHATIKOTNTAS TNG
Oepaneiag pe evoexOUEVO AMOTEAECHA HOAUVON TOU
TPaALKATOC f/Kal Aoidwén.

ATOppLYPI TOL TIPOIOVTOC

Ma va gAaylotomnoin®ei o kivduvog mbavwv

KIvOUVWV Aoipwéng f mepIBaAloviikng poAuvong,

10 VivanoMed Foam Oa mpérmel va anoppirtetal pe
S1ad1kacie¢ CUPPWVES [E TOUC TOTIIKOUE KAVOVIOHOUG
Kal Ta mPOTUTIA TPOANPNG TWV AOIUWEEWV.

Métpa aodaleiag yia tnv pdAnyn Aolpwewv
EdpappooTe enapkn HETPA ATOMIKAG TTPOOTAsIAC Kal
Oeopikd PETPA EAEYXOU TWV AOIHWEEWY, KATA TOV
XELPIOUO Tou VivanoMed Foam (.. xpnoluormoleite
QMOCTEIPWHEVA YAVTIA, HACKEC, POUTIEC K.ATT.)

ZHMANTIKO: MMpw Kat JETA TN XPrion ToL MWHATOS
otov olvéeapo Tou VivanoTec Port, 0 oUVSEOHOC
Tipénel va kabapiletal kal va amoAvpaivetal.

MAnBuopo¢ acbevwv

Agv UTTAPXOUV YEVIKOI TIEPIOPICUOIL yIa T XPrion Tou
VivanoMed Foam og SiadopeTikou TAnBuopoUg
aoBevwv (LY. evAAIKeS ry/kat madid). Qotdoo, To
VivanoTec &ev gxel afloAoynBei yia xprjon otnv
aSIaTEIKN.

THMANTIKO: Mpw unodeixBei n xprion g povadag
o€ kanolo awdi, Oa mpemnel mpwta va agloAoynOel
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1aTpIké To BAPOG Kal To UPOE KABWC Kal N YEVIKA
katdotaon tng uysiag Tou Tallou.

Katdotaon vyegiag tov acBevoug

To BdApog Kal n yevikn katdotaon tou acBevoug
TIpEMel va AapBavovtal umoyn Katd tnv bappoyn
orolacdnnote Bepaneiag TPAVHATOC HE ApVNTIKN
ieon.

Juppatotnta pe dAAa cuotipata
Ot onoyyol VivanoMed eivat oupfatoi pe to
Atrauman Silicone.

MéyeBo¢ omoyyou

To péyebog Tou omoyyou Ba TPEMEL va TTPOOAPHOCTE
oTo péyeBog Tou Tpavpatog mou Ba urofBAnOei oe
Oeparneia pe tn Oepareia TPAVHATOC PE APVNTIKN
ieon.

AkataAAnAo péyeBog omdyyou pmopei ite va
nipokaAgoel SlaBpoxn kal arnocuvBean tou
1l0TOU yUpW aro To Tpalua Eite £hpavon Tou
TIEPLYPAHATOC TOU TPAUKATOC KAl AVEMAPKT)
HETADOPA TOU €E16PWHATOC.

SHMEIQZH: lNa neploootepeg MAnpodopieg
000V aPopd T EMIMAOKES TTOL OxeTi(ovTal e

TNV LTEPROAKR KaAupn Tou abiktou Sépuatog,
avatpéfte otny evotnta Kaiuyn pe omoyyo tou
afiKtou dEppatog autol Tou eyypddou.

SHMANTIKO: la tv mapoyn Twv REATIoTwY
oLVBNKWV yla tn Bepameia TPALPATOC PE APVNTIKNA
mieon, n dladavrg pepBpavn (P Ba mpenel va
KaAUTTTEL 5 cm aBiktou épuatog yupw arnod To
TPavC.

TomoB£tnon omoyyou
XpnolJoTolEiTe HoVO omoyyou¢ aneudeiag amno
QMOOTEIPWEVEC OUCKEVAOIEC.

Mnv aoke(te Tieon Katd tnv TomobETnon Tou
appwdoug UAKOU, kKaBw¢ autd pmopsi va
odnynoel o€ dpeon PAARN Tou 10ToL 1| eMakoAoudn
kaBuotépnon otnv EMOUAWOT TOU TPAVKATOC )



QKOWN Kal OE TOTIIKT VEKPWON Adyw au&nuevou
emmnedou cuprieong.

ZHMANTIKO: Kataypadete navia tnv mocotnta
appwdoUC LAIKOU TIOU XPNOIpoTIomOnKe yia kO
Tpalpa.

O aplBpOC TWV OTPWHATWY JEPBPAVNC OTOV OTIOYYO
UTTOpPE( va TIPOCAPHOOTEl CUMPWVA HE TNV EKAOTOTE
ndonon. H tomoBétnon mMoAANMAWY oTPWHATWY
pepPpavng av€avel Tov kivbuvo SlaBpoxng Tou 1oTou
Kal OLVETIWG £pEBIOHOL TOU 1OTOV.

THMANTIKO: %¢ mepintwon peblopou tou
10TOL AdYyW TNE XPHonS MOAAATIAWY OTPWHATWY
pepppavng, diakdyte tn Oepaneia Tpavpatog pe
apvntikn mieon VivanoTec.

Adaipeon omoyyou
ZHMANTIKO: Kataypddete mavta tnv mocotnta
appwdoug LAIKOU TIou adalpeital ano To TPavua,
wote va dlaopaAiotei n apaipeon Tou aPpwdoug
UAIKOU TIOU €loayetal.

APPWOEC LAIKO TIOU TIAPAUEVEL GTO TPAUKA Yia
S160TNHA PEYAAUTEPO aMTO AUTO TIOU UTIOSEKVUETAL
otnV evotnta AAAayr) oTioyyou Umopei va
TIPOKAAEDEL TNV QvATTTLEN KOKKIWSOUC LOTOU OTO
aPpWSEES LAIKO. AuTO propei va evTeivel T SUCKOAID
aAAQyr¢ ToU OTIOYYOU Kal WIMOpPEL va TTPodyeL T
HOALVON TOU TPAUKATOC, HETAEL AAAWY OTPIKWY
ETIMAOKWV.

Ot aAAayEg oTOyyou PMopel eVOEXOHEVWG Va
obnynoouv o€ Slatdpagn Tou VEou KOKKIWSOUE laTou,
TIOU UIopei va 08nyroel o€ apoppayia.

ZHMANTIKO: Edpapuodote mpoobeta petpa
TPOCTAsiag Katd tnv aAlayr Tou Omoyyou G
000eVE(C e avayvwpIoPEVO AVENHEVO KivOUVO

alpoppayiag.

SHMEIQZH: Na neploootepeg MANPOdOPIEC OXETIKA
HE TNV algoppayia oto TAaioto tn¢ Beparneiag
TPAUHATOC HE QPVNTIKN TtiEon, avatpeste otnv
evotnTa Alpoppayic autol tou gyypddou.
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Amoouvéeon amo 1 povada VivanoTec /
VivanoTec Pro

H anédaon oxetikd pe to xpovikd Sidotnua, yia to
omoio 0 aoBevr¢ propei va anoouvoeei amo
povada VivanoTec, Xpriel KAVIKNG eKTinong arnoé tov
Oepdrmovta 1atpod.

To XPOVIKO Sla0Tnua yia tnv aodaAr} Slakorr tng
Bepaneiag eGaptarat 1Slaitepa and tn CLVOAIKN
katdotaon tou aoBevolg Kal Tou TPAVUATOC, KaBwg
€miong ano tn oloTaon Tou £€16pWHATOC Kal TNV
moooTNTa £§16pWHATOC TTOU £€AyETAL AVd povada
XPOVOU.

H Slakor yla peyao Xpoviko Slaotnua Unopei va
£XEL WC AMOTEAEOHA TN oUAAOYT €§16pWHATOC Kal
TOTIKA Pavopeva epBpoxnic, kabwg kat arnddpadn
TOU OTOYYoUL €€altiag TNYPATWY evTdg TG UATEAS
ToU ahpwdoug UAKOU. H EAAewpn amoteAeopatiko
dpaypol HETAEL TOU TPAVHATOC KAl TOU Hn
anooTelpwpEvou TepIPaAiovtog augdvel Tov kivduvo
HOAUVONG.

ZHMANTIKO: Mnv adrvete Tov omoyyo HE TN
povada apvntikrg ieong VivanoTec / VivanoTec Pro
QreVEQYOTIOINHEVN YA HEYAAQ XPOVIKA SlaoTrjpata.
>€ TEPIMTWOon TOUL O OTIOYYO¢ TIAPAKEIVEL yla Eval
TO00 Peydho Slaotnua, cuviotdtal n afloAdynon g
KATAOoTAoNG TOU TPAUKHATOC KABW( Kal N GUVOAKH
katdotaon tng uysiag Tou acBevoug amod KAmolov
1atpo. AvaAoya pe v afloAdynon Tou [atpou,
OULVIOTATA EITE N €KTTAUGN TOU TPAUKATOC KAl N
Tavtdxpovn aAiayr) Tou omdyyou eite n evaiiayr| oe
Kamola eVAAAQKTIKY) Bepareia.

Neltoupyia SlaKEKOUUEVNG THEEONG

AIGKEKOHEVN THEDN, CUYKPLTIKA HE TN CUVEXN

Tiieon, Wmopei va xpnotporoinBei yia tnv evioxuon
NG AUATWONC KAt TOU OXNUATIOHOU KOKKIWONG,
€POOOV Eival AVEKTH amo Tov AoBevr) Kal ETITPEMETAL
amnod TNV KATaoTaon uysiag tou acBevoug Kal thv
KaTAoTaon Tou TPavpatog. QoTO00, N CUVEXTS
Oepaneia ouviotatal yevikd yia tn Beparneia aobevv
HE augnpévo kivbuvo aidoppayiag, 0&Ewv eVIEPIKWY
ouplyyiwv, TPavpATwy pe e€idpwpa uPnAov Babuol



EAANVIKQ

r) 0tav anaiteitat otabeporoinon otny kodtnta Tou
TPALUATOC.

PuBpioelg mieong

MpoduAagn: Pubpioel Tng Tieong kAtw Twv 50 mm
HG propei evOEXOHEVWG va TIPOKAAECOLV CUAAOYH
€€16PWHATOC KAl VA HEWWOOLV Tr) OEpameVTIKn
anoTeEAEOHATIKOTNTA.

MpoduAagn: O1 pubpioelg LPNArG Tiieong popel
va au€rnoouV Tov KivOuvo IIKPOTPAUMATIOHOU,
QIOTWHATOC Kal alpoppayiag, TOTKAG
UTTEQAIUATWONG, OTIKNAS BAABNG 1y oxnHATIoHOU
ouplyyiwv.

H owotr puBuion g mieong ywa ™ Bepaneia
TPALUATOC ME apVNTIKN Ttieon Vivano mpeEmeL va
anocdaoietal anod Tov emPAEmovta laTpo Kat Ba
npénel va Baociletal otnv mapaywyr) €10pwWHATOC,

TN OLVOAKN Katdotaon Tou acBevolg, Kabwg Kat TIg
OUOTACEIC aTTO OEPATEVTIKES KATELOULVTHPIEC OSNYIEC.

KaAuvypn pe omoyyo tou aiktou Séppatog

H kaAuyn pe omdyyo tou adiktou &épparog Oa
TIpEMeL va Tieplopiletal o éva Tepldwplo Tepimou

5 cm yUpw amo To Tpavpa. H mapatetapévn f
EMAVEIANUUEVN KAALPN HE OTIOYYO HEYAAUTEPWV
TIEQLOX WV UMOPEL va 0dnynoeL og £peBIOUO TOU 10TOU.

THMANTIKO: ¢ mepimtwon epebiopou Tou LoToy,
Slakoyte tn Bepaneia TPalPATOG PE apvNTIKN TTEDN
Vivano.

H tomoBégtnon tou omnodyyou oe ABIKTo S€ppa Hopel
va dnpioupynoel (Apeg otV EMIPAVELQ TOU OTIOYYOU.
Av dnpioupynBouv {apeg, au€avetal onpavtika o
kivduvog Slappor|¢ Tou omdyyou Kal w¢ EMakoAouBo
n dnuoupyia Aoiuwéng.

SHMANTIKO: Awote dlaitepn mpoooxr Katd tnv
TOTOOETNON TOL OTIOYYOU O€ evaiobnto &éppa r otnv
TepLoyr) yUpw amo To Tpavpa.
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KaAuyn pe omdyyo Tpauvpdtwy pe evaicdnoia o
£peOLopoUC

Ma tpavpata mou epdavifouvv otabepd evaicdnoia
og £peBIopoUC (MOAL Kovtd ota akpa) eveikvutal
ouvexn¢ Bepareia (kat Oxt SIOKEKOUMEVN).

Mepidepikoi omdyyol

Mepidepikoi omdyyol Oa mpemel va Tomobetovval
umo TNV eiBAeYn 1aTPoL. H EAAENDN EMapKwY
HETPWYV TPOCTaciag UMopel va MPOKAAECEL TOTIKN
UTIOAIATWON.

Z1dyyol KOVTA OTO TIVEULOVOYAOTPLKO VEUPO
2TIOYYOl KOVIA OTO TIVELHOVOYACTPIKO VeLpo Ba
TIPEMEL va TontoBetolvTal umd tnv eniBAeyn atpou,
kaBwg n Sléyepon Tou Ba PMopoUoE va TIPOKAAECEL
Bpadukapdia.

AAAepyieg

H edpappoyn tng Bepaneiac Tpalpatog pe apvnTikni
iieon Vivano &ev ouviotdtal av o acBevr¢ ival
AAAEPYIKOC OE OTIOLOSHTTOTE CUCTATIKO TOU OTIOYYOU
VivanoMed.

SHMANTIKO: H dladpavic pepBpdavn (Pp)
Hydrofilm €xet akpuAIKr) KOAANTIKY enioTpwon mou
propei va amoteA€oel kivbuvo yia tnv ekdniwon
avemBUPNTWYV eVEPYEIWV O aoBEVEIC TToU eival
aAAepyikoi fj uTiEPELAITONTOL GE AKPUAIKEG KOAAEC.

Edappoyn omtéyyou

Kata tnv tomoB£tnon tou onoyyou TpEMEL va
epappofovtal EMAPKN HETPA ATOMIKNG TTIPOOTAGIAS
Kat OEopIKA HETPA EAEYXOU TWV AOIHWEEWV.
TomoBeteite mavta ta cuotatika tou VivanoMed
Foam pe tnv akdAoubn oelpd:

1. Mpv ano tnv mpwTn TomoBETNoN Tou oTdyyou
Kal YeTd amno kabe ailayr) omoyyou, Oa mpéEmel va
kaBapieTe TPOOEKTIKA Kal VA TIPOETOIUACETE TO
TpaLKa akoAouBwvtag T 0dnyieg Tou laTpou.



. Kore 1o VivanoMed Foam {e amooTelpwpévo
PaAidl Ay VUOTEPL, TIPOKEIEVOU VA TIPOCAPHOCETE
10 péyeBo¢ kal To
OXMHa TOU OTO TIPOG
Bepaneia Tpavpa.

ZHMEIQZH: >¢
TEpimTwon xpriong
appwdoug LAV

e €TON dlatpnon,
akohouOrote v i6la
Sladikaoia mpoetolpaciac. Ot SiaTproEl; KMTopoLV
va xpnotporoin®ouv wg 0dnydg TPOKEIEVOU va
kaBoplotel To pEyEOOC Kal TO OXra.

SHMANTIKO: la va pelwBei o kivéuvo¢ koppdtia
appwdoug UAIKOU va TIECOLY OTO TPAVKA, PNV
KOPETE TO APPWOEG VAIKO KOVTA OTO TPAVA.

3. Eloayayete 10 adppwdeC UAKO GTO Tpavua.

-

SHMEIQZH: Eav
xpetadetal, umopouLv va
ToroBetnOolV MoAAd
KOHATIa appwdoug
UAIKOU TO €va Tavw OTo
aMo.

2HMANTIKO:
Befawwbeite otTL dev anoomwvtal PIKpd KOPUATIA
abpwdou¢ UAkoU Ta omoia Ba empoAvvouv To
TPALKA, OTav T0 aPPWSEES LAIKO ElCAYETAL OTO
TPALMA.

ZHMANTIKO: Kataypadete navia tnv nocotnta
adbpwdoug UAIKOU TIou xpnaotporolrOnke yia kabe
TPALMA.

4. Na va odppayioete 10 Tpavua pe to VivanoMed
Foam, n dlacdavri pepPpavn (diip) Hydrofilm
Oa mpémnel va kaAuTtel epimou 5 cm dBiktou
Seppatog Yupw amo to déppa. Edv eival avaykaio,
kopte T dladavr HepBpavn oti¢ KataAAnAeg
Sla0TACELC.

SHMANTIKO: Befaiwbeite 0Tt OAeC o1 emevSUOELS
aneAeuBepwong xouv apalpedei amo n diadavr
HeUBpavn (bip), kKabwg av mapapeivouy Pmopei
va 08nNyAooLV o€ XaunAr avamveuolpotnTa tng
Slapavoug pepppavng.

SHMANTIKO: Mnv xpnoldoroleite evudatiko/
peTadopac Ardiwv SlaAvpa arnoAvpavong tou
S€pUATOC, TPLV TV TOTOBETNON TNG HEMBPAVN,

KaBw¢ propei va PelwBel n Ikavotnta MPookoAANong

oto &épua.

5. TonoBetrote tn Slacdavr) pepPpavn (PIp) oto

TpaLKa akoAouBwvtag

TG 06nyieg Kat
Ppovriovtag va
epappolel oteyava.

ZHMANTIKO: Mnv
TeVIWVETE TN dladavn
HepBpavn (pihp) kata

TNV TomoBétnon, Kabwg
propei va énpouvpynOouv douckdaleg oto G€ppa ry
Kal oKlolpata oTi¢ TEPLOYEC OTTOL TIPOCAPTATAL OTO
Seppa.

6. EmA£€Te éva onpeio oto kévtpo e dtadavoug
HeRBPAvNC () orou

Ba tomoBetnBei o
VivanoTec Port kat
avoi€te pia ot
SlapéTpou Tepimou 2 X
4 cm. Katd
Sladkaocia avtr, dev
TIPETIEL VA TPUTINOETE TO

abpwdeC LAIKO.
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7. ToroBetrote 1o VivanoTec Port €101 WOTE TO
KEVTPO TOL 0dnyouL va
Bpioketal akpiPwg
€MAVW aTO TNV OTTr) IOV
€xete avoiel otn
Sladpavn pepBpdavn
(@A)

2HMANTIKO:
BePaiwBeite Ot ol oTEC
TO0U 08NYyoU €ival akPIBWC
€UOUYPAUIOEVEG [E TNV OTTH TIOU EXETE AVOIEEL OTN
Sladavr pepBpavn (dA), wote va SlaodaAlotel n
BEATIOTN AETOLPYIKOTNTA TOU CUOTAATOC.

8. YUVSEDTE TOV EUKAUTTTIO CWANVA TIAPOXETEUONG HE
TOV €UKAUTTO CWARvaA Tou Soxeiou Tou
ovotrpatog Vivano System kat O€0Te T CUOKELT
o€ A£lToupyia oUPdWVA LE TO EyXEPISlo Xpriong.

2HMANTIKO:
AavBaopévn ouvdean Tou
Soyeiou ekkpioewv oTo
ovuotnua Vivano System
propei va odnyroel oe
peiwon ¢ anodoong Tng
apVNTIKAG Ttieonc, TTou
MMopEl va mapateivel T
OULVOAIKR Sladikaacia eMoUAWONE TOU TPAVHATOC.

SHMANTIKO: EAéyEte 0TI 0 OTIOYYOC CUMITTUOOETAL
HE TNV EPappoyn TN apvnTIKNAG TieonC.

NapakoAovOnon

SHMANTIKO: H ouyvotnta napakoiouBnong Oa
TIPETIEL VA TTIPOCAPHOOTEL CUUDWVA HE TN YEVIKN
Kataotaon tng uyeiag Touv acBevoug Kat Thv
KOTaoTtaon Tou pog Bepareia TPAUUATOC, OTWS
a&loAoyeital amnod tov emPAEnovta laTpo.

Katd tn Bepareia Tou TpavpAToq HE apvnTIKr TiEon
xpnotponolwvtag to VivanoMed Foam Ba mipgmel

va €MaANBevETAl IEPIOSIKA €AV I OVOUAOTIKA pory/
OYKOC TOU EEIOPWUATOC AVTIOTOIXEL OTNV TTPAYHATIKT
por/dyko. EmmA€oy, n katdaotaon tng uysiag Tou
a0BgvoU¢ Kal N Kataotaon Tou Tpavpatog Ba mpeETel

va apakoAovBouvtal otevd. H katdotaon tou
Tpavpatog Ba mpemel va napakoAouOeital e EAgyXo
TNC €MGEONG TOU TPAVHATOC yld onpeia Slappong
Kat Twv mepldwpiwv Tou Tpavpatog, kabwg Kat Tou
€€16pWHATOC yla onpeia poAvvong.

SHMANTIKO: EQv undpyouv oneia poAuvong
EVNUEPWOTE Apeca Tov Bepamovta latpo.

AAAayn omtiéyyou

H aAAayr) ordyyou Ba mpémel va mpaypatornoleitat
avd TakTd Xpovikd diaotipard, ouvibwg petagy
48 €W 72 WPWV. € TEPIMTWON HOAVOHEVWY
TPAVUATWY, N aAAayr| OTIOYYOU TIPETIEL Va
Tpayuartonoleital og Sidotnua 12 €we 24 wpwv (\
QKON TIO CLYVA €AV Xpeladetal).

SHMANTIKO: AnoteAei anokAeloTikA euBuvn Tou
emPBAEMOVTOC lATPOL va anodadioe! T cuxvoTNTa
TIapakoAovONoNG ToL TPAUKHATOC Kal AAAyrC ToU
omoyyou og kabe mepintwon. Baoiletat otnv latpikn
agloAdynon Tng MePLoXN§ ToU Tpavpatog, kabwg Kat
OTNV KATAoTaon Uyeiag Tou acBevoug.

SHMEIQZH: MNa neploootepeg MANPOdOPIEC OXETIKA
HE TNV TTAPaKoAOUONGCN HOAUCHEVWV TPAUHATWY,
avarpéete otnv evotnta MoAvopéva tpadpata
auTou Tou gyypadou.

H aAAayr) omtoyyou Ba TpETEL va eKTEAETAL e TNV
€€NC oelpd:

SHMANTIKO: BePaiwbeite OTl €€l GTAPATOEL
k@B €idoug aoppayia mpv TNV aAAayr| ordyyou.
O Bepdnwv 1atpog Oa mpémel va anodaacioet €av n
Oepaneia TpavATOC PE APVNTIKN THiEON PTopEi va
OLVEXIOTEL e aoddAela ry Ba Tpemel va epappooTel
Kamola eVAAAQKTIKY) Bepareia.

1. Z€ kGBe alayr) omdyyou kaBapioTte TPOCEKTIKA
Kal TIPOETOIACTE TO TPAUKA akoAoUOWVTAG TIG
0dnyleg ToL 1ATPOUL Kal Ta 1oKLovVTa TPOTUTa
UYIEWVAG.



2. E€etdote o Tpavpa kat Befaiwbdeite Ot €xouv

adalpebei 0Aa ta koppdtia tou VivanoMed Foam.

3. TomoBETrAOTE TOV VEO OTOYYO CUHUDWVA UE
TI¢ 08nyieg o avaypddovtal oTny evotnta
TottoB£tnon omoyyou autou Tou eyypadou.

SHMEIQZH: S¢ nepintwon emkoAAnong Tou
omdyyou OTo Tpavpa, TPOCBECTE PUCLOAOYIKO 0pd
0T0 aPPWASEG LAIKO yla va apalPECETE TOV OTIOYYO.
Metd ano 15-30 Aemtd, o onoyyog Ba mpémel va
adaipeBei TPOoEKTIKA Ao TO Tpavpa.

> € EPIMTWON TPAVPATWY UE yWwoTH Tdon
€MKOAANGONG, Oa TpéEmel va e€eTaoTEi N Xprion
QVTIKOAANTIKOU OTPWHATOC EMadrC TPAUHATOC.
Y€ TepimTwaon 1ou Katd tnv aAAayr Tou ondyyou
0 aoBevr|¢ taparnovedei yia évo, cuvictatal
TIPOVAPKWOT, XProN QVTIKOAANTIKOU GTPWHATOC
€MAdn( TPAUKATOC 1) XOoPrynan ToTikou
avaloOntikou.

I6laitepeg uTtOdEiELC
Makpla ano nadia
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Cesky

Ucel pouziti
Pénové kryti, které pfi podtlakové terapii prendsi
podtlak na spodinu rany a odvadi z rany exudat.

Pénové kryti VivanoMed Foam je urceno k pouZziti
pouze v kombinaci se systémem Vivano spolecnosti
PAUL HARTMANN AG nebo se systémem podtlakove
terapie ran ATMOS S042 NPWT.

POZNAMKA: K nanesent kryti k zajisténi funkéni
podtlakové terapie ran musi byt pouzity pfinejmensim
tyto dalsi komponenty:

- transparentni kryti Hydrofilm

« VivanoTec Port

Pénové kryti VivanoMed Foam se smi pouzivat pouze
u lidi.

Pénové kryti VivanoMed Foam m(izete pouzivat
v nemocni¢nim, ale i v.domacim prostredi.

DULEZITE: P&nové kryti VivanoMed Foam smi
pouzivat pouze lékar i jina kvalifikovana osoba dle
zékonnych pozadavkd vasi zemé a v souladu s pokyny
pro lékare.

Indikace

Péna VivanoMed Foam se pouziva u ran

s poskozenou tkani, kde prispiva k sekundarnimu
hojeni. Pénu VivanoMed Foam muZete aplikovat

na neporusenou kizi i na primamé se hojici rany,
jestlize je pomoci vhodné kontaktni vrstvy zabranéno
pfimému kontaktu s podkladovou strukturou.

Osetfeni pomoci pény VivanoMed Foam v kombinaci
se systémem Vivano je vhodné u téchto typl ran:
« chronické rany,

« akutnirany

- traumatické rany,

« dehiscentni rany,

Infikované rany

- vfedy (napf. tlakové nebo diabetické vredy),

- Stépy,

popaleniny druhého stupné,

chirurgickeé rany (pouze s pouzitim vhodné
kontaktni vrstvy, napf. silikon Atrauman).

.

.
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Kontraindikace
Kontraindikace pouziti systému Vivano:
 Rany souvisejici s malignimi tumory
+ neenterdlni/nelécené pistéle,

+ nelécena osteomyelitida,

+ Nekroticka tkan

DULEZITE: Pénu VivanoMed Foam neaplikujte
bezprostfedné na odkryté nervy, anastomozy, krevni
cévy ani organy.

Pouziti pénového kryti VivanoMed Foam nenti
povoleno u pacientl s diagndzou Uniku mozkomisni

tekutiny, metastazujictho onemocnéni a s krvacivymi
stavy.

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

Varovani
Vénujte pozornost nasledujicim varovanim vztahujicim
se k pouziti pénového kryti VivanoMed Foam:

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

DULEZITE: Okamzité vypnéte jednotku pro
podtlakovou terapii ran, podniknéte opatreni
k zastavé krvaceni a uvédomte oSetfujiciho Iékare.

POZNAMKA: Bez ohledu na pfitomnost systému
pro podtlakovou terapii se riziko vyskytu krvacivych
komplikaci zvy3uje s pfitomnosti urcitych klinickych
stavd.

Za nasledujicich okolnosti se zvySuije riziko krvaceni,
které maze byt az smrtelné, jestlize neni nélezité
oSetfeno:

+ chirurgické sutury a/nebo anastomozy,

+ trauma,

« ozareni,

» nedostatecna hemostaza,

+ infekce rany,



« |é¢ba pomoci antikoagulantl nebo inhibitorl
koagulace,
- vycnivajici kostni fragmenty nebo ostré hrany.

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

DULEZITE: U pacientd s diagnostikovanym akutnim
krvacenim ¢i poruchami srazlivosti nebo u pacient
lé¢enych pomoci antikoagulantl se ke sbéru
exsudatu nesmi pouzivat 800ml nadoba. Namisto
ni se pouZiva 300ml sbérnd naddoba. Toto opatfeni
umozni lékafim monitorovat pacienta ¢astéji,

a snizit tak potencialni riziko nadmérné ztraty krve.

Rany souvisejici s malignimi tumory

Podtlakova terapie je kontraindikovana u malignich
nadorovych ran, nebot je asociovana s rizikem
zrychleni tvorby nadorové masy kvdli zesilujicimu
Ucinku na proliferaci. V rdmci paliativni 1écby se
viak 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 tii nejvice neprijemnych projevl
doprovazejicich vyménu kryti, tj. zapachu, exsudatu
a bolesti, vétsi vahu nez riziko, ze dojde k urychleni
v Sifeni nadord.

Neenteralni/nelécené pistéle

Aplikace kryti na neenteralni ¢i nelécené pistéle je
kontraindikovana, jelikoz by mohlo dojit k poskozeni
stievnich struktur ¢i organa.

Nelécena osteomyelitida

Aplikace kryti na rany s nelécenou osteomyelitidou
je kontraindikovana, jelikoz mlze zpUsobit sifeni
infekce.

Nekroticka tkan

Aplikace kryti na nekrotickou tkan je
kontraindikovana, nebot mlZze dojit k lokalnimu 3ireni
infekce.
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Aplikace pény VivanoMed Foam na nervy,
anastomozy, krevni cévy a organy

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

Zvlastni bezpecnostni opatreni
Vénujte pozornost nasledujicim bezpecnostnim
opatfenim:

Infikované rany
Kryti rdny ménte v pravidelnych intervalech podle
pokynl v ¢asti Vymeéna kryti v tomto dokumentu.

Infikované rany je nutno castéji kontrolovat
a mohou vyzadovat i ¢astéjsi vyménu kryti.

POZNAMKA: Vice informaci o kontrole rany
pfi pouzivani podtlakové terapie najdete v asti
Monitorovani v tomto dokumentu.

Typickymi pfiznaky infekce rany je zarudnuti, otok,
svédéni, zvysena tvorba tepla v samotné rané nebo
v prilehlé oblasti, nepfijemny zapach atd.

Infikované rany mohou vyvolat systémovou infekci,
ktera se projevi vysokou horeckou, bolesti hlavy,
zavratémi, nevolnosti, zvracenim, prdjmem, pocitem
zmatenosti, erytrodermii atd.

Systémova infekce mize mit smrtelné nasledky.

DULEZITE: Pokud méte podezieni na lokalni nebo
systémovou infekci, obratte se na o3etfujiciho lékafe
a poradte se, zda se ma podtlakova terapie ukondit Ci

zda je tfeba zvazit jiny zplsob |écby.

Cévy a organy

Cévy a organy musi byt dostatecné chranény
fasciemi, tkani nebo jinymi ochrannymi vrstvami
leZicimi nad nimi.

DULEZITE: ZvI43tni bezpe¢nostni opatfeni jsou nutna
pfi oetfovani infikovanych, oslabenych, ozarenych
nebo sesitych cév nebo organd.



Cesky

Kostni fragmenty nebo ostré hrany

Pfed pouZitim pény VivanoMed Foam odstrante
vycnivajici kostni fragmenty a ostré hrany, nebo je
dostatecné zakryjte, abyste zabranili poranéni cév Ci
organt a naslednému krvaceni.

POZNAMKA: Vice informaci o krvaceni pfi pouzivani
podtlakove terapie najdete v Casti 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. silikon Atrauman.

Enteralni pistéle

Ma-li byt v pfipadé lécby ran obsahujicich
diagnostikované enteralni pistéle pouZita podtlakova
|écba ran, musi byt zavedena dal3i Uroven
preventivnich opatfeni. Pfitomnost enteralni pistéle
v tésné blizkosti rdny zvysuje riziko kontaminace
rany nebo infekce. K minimalizaci rizika spojeného
s potencialnim kontaktem obsahu traviciho traktu
s ranou je tfeba enteralni pistél chirurgicky oddélit
v souladu s mistnimi smérnicemi nebo zavedenymi
chirurgickymi postupy.

Poranéni michy s naslednym rozvojem autonomni
hyperreflexie

Jestlize pacient utrpél poranéni michy s naslednym
rozvojem autonomni hyperreflexie, ukoncete
podtlakovou terapii rany.

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

Defibrilace

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

Hyperbaricka kyslikova terapie (HBT)
U pacientd, ktefi podstupuji hyperbarickou kyslikovou
terapii, je nutno podtlakovou jednotku

VivanoTec / VivanoTec Pro odpojit. V opacném
pfipadé hrozi riziko poZaru.

Obecna bezpecnostni opatreni
Vénujte pozornost nasledujicim bezpecnostnim
opatfenim:

Poskozeny, expirovany nebo kontaminovany
produkt

NepouZivejte v pfipadé poskozeni, expirace

nebo podezfeni na kontaminaci. Mohlo by dojit

k celkovéemu poklesu ucinnosti terapie ¢i kontaminaci
a/nebo infekci rany.

Pouze k jednorazovému pouziti

Pénové kryti VivanoMed Foam je urceno pouze k
jednorazovému pouZziti. Opakované pouziti mize
vést ke kontaminaci a/nebo infekci rany a rovnéz
k celkovému selhani procesu hojeni.

Opakovana sterilizace

Pénové kryti VivanoMed Foam se dodava sterilni.
Z4dnou soucast nesterilizujte opakované, protoze
to muze zpUsobit celkové snizeni Ucinnosti 1écby

a potencialné to mudZe vést ke kontaminaci nebo

infekci.

Likvidace vyrobku

K minimalizaci potencidlniho rizika infekce ¢i
znecisténi zivotniho prostfeni dodrzujte pfi likvidaci
soucasti VivanoMed Foam mistni predpisy a zasady
pro prevenci infekce.

Bezpecnostni opatfeni k prevenci infekce

Pfi manipulaci se soucastmi VivanoMed Foam zavedte
a pouzivejte dostatecna institucionalni opatfeni ke
kontrole infekce (napfiklad pouzivanim sterilnich
rukavic, masek, plastd atd.)

DULEZITE: Pfed pouzitim a po pouZiti zarazky na
konektoru portu zardzku vycistéte a vydezinfikujte.

Skupiny pacientt

Na pouziti pénového kryti VivanoMed Foam u
rtznych skupin pacientl (napr. dospélych a/nebo
déti) se nevztahuji Zadna obecna omezeni. Podtlakova



jednotka VivanoTec viak nebyla testovana k pouziti
v pediatrii.

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

Zdravotni stav pacienta
Pri aplikaci podtlakové terapie je nutné brat v ivahu
hmotnost a celkovy stav ran pacienta.

Kompatibilita s dalSimi systémy
Kryti VivanoMed je kompatibilni se silikonem
Atrauman.

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
okrajli rany a k nedostate¢nému odvodu exsudatu.

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

DULEZITE: K zaji$téni ideaInich podminek podtlakové
terapie musi transparentni kryti kolem rany zakryvat
priblizné 5cm oblast neporusené kdze.

Umisténi kryti
PouZivejte pouze kryti, které jste pravé vyjmuli ze
sterilniho obalu.

Pri aplikaci krytf nepouZzivejte 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 zaznamy o poctu pénovych
kryti pouZitych u kazdé rany.

Pocet transparentnich vrstev kryti mlzete pfizpUsobit
konkrétnimu klinickému stavu. Aplikace vice
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transparentnich vrstev zvysuje riziko macerace
a nasledné iritace tkané.

DULEZITE: P¥i iritaci tkané vyvolané pouzitim
viceCetnych transparentnich vrstev ranu oetfete a
nasledné ukoncete podtlakovou terapii VivanoTec.

Odstranéni kryti

DULEZITE: VZdy si poznacte pocet pénovych kryti
sejmutych z tkané, abyste si byli jisti, Ze jste odstranili
vsechna pouzita kryti.

Ponechani pénového kryti v rané po deldi dobu, nez
jaka je uvedena v ¢asti Vymeéna kryti, mlze vést

k vristu granulacni tkané do kryti. Nasledkem toho
muze byt vyména kryti obtiznéjsi a kromé dalich
zdravotnich komplikaci také hrozi vy33i riziko rozvoje
infekce v rané.

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

DULEZITE: Pfi vyméné kryti u pacientd se zjisténym
zvySenym rizikem krvaceni pouzijte dodatecna
ochranna opatfen.

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

Odpojeni od podtlakové jednotky VivanoTec/
VianoTec Pro

Rozhodnuti stran doby, po kterou mize byt pacient
odpojen od podtlakové jednotky VivanoTec, musi byt
zaloZeno na klinickém posouzeni o3etfujiciho lékare.

Casovy interval bezpecného preruseni lécby silné
zavisi na celkovém stavu pacienta a rany a také na
sloZzeni 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 ramci pénové matice.
Nedostatecné Gcinna bariéra mezi ranou a nesterilnim
prostredim zvy3uje riziko infekce.



Cesky

DULEZITE: Nenechavejte kryti v rané, kdy? je
podtlakova jednotka VivanoTec / VivanoTec Pro po
delsi dobu vypnuta. Pokud kryti zGstalo na misté delsi
dobu, doporucujeme, aby lékar zhodnotil stav rany

a také celkovy zdravotni stav pacienta. Na zakladé
z4vérd lékare se doporucuje vyplach rany a vyména
kryti nebo prechod na jiny zpUsob lécby.

Rezim prerusovaného tlaku

PouZiti prerusovaného tlaku (ve srovnani

s kontinualnim tlakem) se doporucuje k podpore
lokalni perfuze a tvorby granulacni tkéné, jestlize to
pacient, jeho zdravotni stav a stav rany umoznuje.
K osetfeni pacientl se zvysenym rizikem krvaceni,
akutnimi enteralnimi pistéli, silné exsudujici ranou
nebo vyzadujicich stabilizaci loziska rany se viak
obecné doporucuje zvolit kontinudIni terapii.

Nastaveni podtlaku

Preventivni upozornéni: nastaveni podtlaku nizsiho
nez 50 mm Hg muZe potencialné vést k zadrzovani
exsudatu a sniZeni terapeutické Ucinnosti.
Preventivni upozornéni: Nastaveni vysokého tlaku
mUze zvysovat riziko mikro-traumat, hematomu a
krvaceni, lokalni hyperfuze, poskozeni tkani nebo
vzniku pistéle.

O spravném nastaveni podtlaku pfi lé¢bé ran Vivano
musi rozhodnout o3etfujici Iékaf a musi byt zaloZzeno
na mnozstvi vylu¢ovaného exsudatu, celkovém stavu
pacienta a také doporucenich z terapeutického
navodu.

Prekryti neporusené kuze

Neporusenou kdzi prekryvejte pouze do 5 cm od
okraje rany. Pfi prodlouzeném nebo opakovaném
prekryti vétsi plochy kiZe hrozi iritace tkané.

DULEZITE: Dojde-i k iritaci tkdné, ukoncete
podtlakovou terapii rany Vivano.

Aplikaci kryti na neporusenou kizi se mize vytvorit
zvrasnéni na povrchu kryti. Vytvorené zvrasnéni
vyrazné zvysuje riziko prisaku a nasledného rozvoje
infekce.

DULEZITE: P¥i aplikaci kryti na kiehkou kiZi nebo
oblast v okoli rdny postupujte obzvlasté opatrmé.

Kryti ran, u kterych hrozi podrazdéni

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

Kryti zahrnujici cely obvod

Kryti zahrnujici cely obvod pokladejte za lékarského
dohledu. Nedostatecnost ochrannych opatreni mize
vést k lokaIni hypoperfuzi.

Kryti v blizkosti nervu nervus vagus

Kryti v blizkosti nervu nervus vagus pokladejte za
|ékarského dohledu, jelikoz jeho stimulace maze
vyvolat bradykardii.

Alergie

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

DULEZITE: Hydrofilm ma povrchovou vrstvu z
akrylatového lepidla, coZ mdze predstavovat riziko
odmitavé reakce u pacientl alergickych nebo
precitlivélych na akrylatova lepidla.

Pouziti kryti

PFi prikladani kryti je tfeba zavést vhodna opatfeni na
ochranu osob a institucionalni opatfeni ke kontrole
infekce. Soucasti pénového kryti VivanoMed Foam
vzdy aplikujte v tomto poradi:

1. Pfed prvnim pfiloZenim a pfi kazdé vyméné kryti
musi byt rana ddkladné vycisténa a pripravena dle
pokynd |ékare.



2. Pénové kryti VivanoMed Foam sestfihnéte sterilnimi
nGzkami nebo sefiznéte skalpelem tak, aby velikosti
a tvarem odpovidalo
osetfované rané.

POZNAMKA: Stejné
postupujte i tehdy,
pouzivate-li predem
perforovanou pénu. Jako
voditko pfi stanoveni
velikosti a tvaru Ize pouzit
perforaci.

DULEZITE: Aby se &sti pény nedostaly do rany,

nestrihejte pénu v jeji blizkosti.

3. VloZte pénu do rany.

POZNAMKA: V pfipadé
potreby mizete vrstvit
vice kusl pény na sebe.

DULEZITE: Zkontroluijte,
Ze se béhem vkladani
pény do rany neuvolnily
drobné kousky pény

a nekontaminovaly ranu.

DULEZITE: Vzdy si vedte zéznamy o poctu pénovych
kryti pouzitych u kazdé rany.

4. Aby byla rdna s pénovym krytim VivanoMed Foam
utésnéna, transparentni kryti Hydrofilm musi
zakryvat alespori 5 cm neporudené kize okolo
rany. Pokud to bude nutné, muzete transparentni
kryti pristfihnout na potfebny rozmér.

DULEZITE: Ovéfte, Ze jste z transparentniho kryti
sejmuli vSechny ochranné vrstvy, které by pfi
ponechéni na misté mohly snizovat prodysnost
transparentniho kryti.

DULEZITE: Pfed pfiloZenim transparentniho kryti
nedezinfikujte kdzi zvhIcujicim / lipidy pfenasejicim
roztokem, nebot by to mohlo sniZit pfilnavost kryti
ke kazi.

uzavreni.

5. Transparentni kryti pfiloZte podle natisténych
pokynl a vymodelujte
ho tak, abyste dosahli

neprodysného

DULEZITE: B&hem

aplikace transparentni

kryti nijak nenapinejte,

nebot by mohlo dojit

k vzniku koZnich puchyfd a/nebo natrZeni kize
v prilehajicich oblastech.

6. Ve stfedu transparentniho kryti si zvolte bod, kudy

se bude zavadét port

VivanoTec,

a vystiihnéte otvor

o prliméru priblizné

2x4 cm. Davejte pfitom
7. Port VivanoTec aplikujte tak, aby se stfed portu
nachazel presné nad
pfipravenym otvorem
v transparentnim kryti.

pozor, abyste
neprostfihli pénovy
material.

DULEZITE: Dbejte, aby
otvory portu byly pfesné
zarovnané s pfipravenym
otvorem v transparentnim
kryti, a mohla tak byt
zarucena optimalni
funkénost systému.




Cesky

8. Odtokovou hadicku propojte s hadickou vedouci
do sbérné nadoby systému Vivano a zahajte |é¢bu
podle uzivatelské prirucky.

DULEZITE: Nespravné
pfipojeni nadoby

k systému Vivano mize
mit negativni dopad na
silu podtlaku, coz mize
nasledné prodlouZit
celkovou dobu hojeni
rany.

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

Monitorovani

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

Poté je pfi o3etfeni rany podtlakem pomoci pénového
kryti VivanoMed Foam nutné pravidelné kontrolovat,
zda jmenovity tok/objem exsudatu odpovida
skutecnému pritoku/objemu. Navic je tfeba pozorné
sledovat zdravotni stav pacienta a stav rany. Stav rany
je tfeba podrobné sledovat pravidelnou kontrolou
kryti rdny, zda v kryti nejsou pfitomny znamky prisaku
a zda okraje rany a exsudat nevykazuji znamky
infekce.

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

Vymeéna kryti

Kryti vyménujte v pravidelnych ¢asovych intervalech,
které jsou vétsinou mezi 48 az 72 hodinami.

U infikovanych ran se musi kryti vyménovat kazdych
12 az 24 hodin (i ¢astéji, pokud je to potieba).

DULEZITE: OSetfujici Iékaf mé vysadni pravo
rozhodovat o frekvenci monitorovani rany a vymény
kryti u konkrétniho pacienta. Jeho rozhodnuti se bude
zakladat na lékafském posouzeni rany a celkového
zdravotniho stavu pacienta.

POZNAMKA: Vice informaci o kontrole infikovanych
ran najdete v &3sti Infikovaneé rany v tomto
dokumentu.

Vymeénu kryti provadéjte v tomto poradi:

DULEZITE: Pfed vyménou kryti se ujistéte, ze
pfipadné krvaceni bylo zastaveno. O3etfujici lékar
rozhodne, zda se miZe bezpecné pokracovat

v podtlakové terapii, Ci zda se pouzije jiny zplsob
|écby.

1. Pri kazdé vyméné kryti je nutné ranu ddkladné
vycistit a pripravit podle pokyn( Iékare a podle
platnych hygienickych norem.

2. Ranu zkontrolujte a ujistéte se, Ze jste odstranili
vedkeré casti kryci pény VivanoMed Foam.

3. Prilozte nové kryti podle pokyn( uvedenych v casti
Prilozeni kryti v tomto dokumentu.

POZNAMKA: Jestlize se kryti pichytilo k ranég,

muZzete na pénovy materiadl nanést fyziologicky
roztok, ktery usnadni sejmuti kryti. Po

15-30 minutach kryti z rany opatrné odstrarite.

U rany se znamym sklonem k adhezivité zvazte pouziti
neprilnavé kontaktni vrstvy. Pokud si pacient béhem
vymeény kryti stéZuje na bolest, zvazte premedikadi,
pouziti nepfilnavé kontaktni vrstvy nebo podani
lokalniho anestetika.

Zvlastni upozornéni
Uchovavejte mimo dosah déti
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NepouZivejte, jestlize je obal poskozeny
nebo otevieny

Pouze k jednordzovému pouziti

Nesterilizujte opakované

Uchovavejte v suchu

Chrante pred slune¢nim svétlem
Viz ndvod k pouziti

Vyrobce

Cislo 3arze

Referencni cislo

Sterilizovano etylenoxidem

Pouzijte do
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Slovensky

Urcené pouzitie

Penové krytie na podtlakovu liecbu ran urcena
na prenos podtlaku na loZisko rany a odvadzanie
exsudatu z rany.

Krytia na rany VivanoMed Foam su urcené iba na
pouZitie v spojeni so systémom Vivano spolocnosti
PAUL HARTMANN AG alebo systémom podtlakovej
terapie ATMOS S042 NPWT.

UPOZORNENIE: Na vytvorenie funkéného krytia na
podtlakovu terapiu su potrebné eSte minimalne tieto
dalSie komponenty:

« priehladné krytie Hydrofilm

+ VivanoTec Port

Penové krytie VivanoMed Foam je ur¢ené iba na
humanne pouZzitie.

Penové krytie VivanoMed Foam mozno pouzivat v
nemocniciach aj v prostredi domacej starostlivosti.

DOLEZITE: Penové krytie VivanoMed Foam moze byt
pouzivané len lekarom alebo kvalifikovanou osobou
podla zakonov prislusnej krajiny v sulade s pokynmi
lekara.

Indikacie

Penové krytie VivanoMed Foam sa pouZiva na rany

s poskodenym tkanivom na podporu sekundarneho
hojenia. Penové krytie VivanoMed Foam mozno
pouzit na intaktnu pokozku pri primarnom hojeni ran,
ak sa pod fiu umiestni vhodna medzivrstva.

Osetrenie penovym krytim VivanoMed Foam v spojeni
5o systémom Vivano sa uplatfiuje pri tychto druhoch
ran:

« chronické rany

- akdtne rany

- traumatické poranenia

« rany po dehiscencii

infikované rany

vredy (napr. dekubity alebo diabetické vredy)
kozné Stepy

popaleniny do 2. stupra

.
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+ chirurgické incizie (iba s vhodnou medzivrstvou na
ranu, napr. Atrauman Silicone)

Kontraindikacie

Kontraindikacie pouZzitia systému Vivano:
+ rany pri malignych tumoroch

+ neenteralne/nejasné fistuly

+ nelieCena osteomyelitida

+ nekrotické tkanivo

DOLEZITE: Penové krytie VivanoMed Foam sa nesmie
aplikovat priamo na obnazené nervy, miesta vyskytu
anastomoz, cievy alebo organy.

Pouzitie penového krytia VivanoMed Foam nie
je povolené u pacientov s diagnézou uniku
mozgovomiechového moku, s metastdzami a
krvacavou diatézou.

POZNAMKA: Dalsie informéacie o konkrétnych
kontraindikaciach najdete v castiach Upozornenia a
Opatrenia tohto dokumentu.

Upozornenia

Venujte, prosim, pozornost nasledujucim
upozorneniam suvisiacim s pouzivanim penového
krytia VivanoMed Foam:

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

DOLEZITE: Ihned vypnite jednotku podtlakovej
terapie, vykonajte hemostatické opatrenia a
informujte oSetrujuceho lekara.

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

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

« chirurgickeé stehy a/alebo anastomdzy

* traumatické poranenia

. OZzarovanie



nedostatocnad hemostaza

infekcia rany

liecba antikoagulanciami alebo inhibitormi
koagulacie

vyCnievajuce fragmenty kosti alebo ostré hrany

.

Pacientov so zvysenym rizikom krvacania treba
monitorovat so zvysenou starostlivostou pod
dohladom prislusného lekéra.

DOLEZITE: U pacientov s diagnostikovanym
akutnym krvacanim, poruchami krvnej zrazanlivosti
alebo liecenych antikoagulanciami sa nesmie na
zachytdvanie exsudatu pouzivat 800 ml nadoba.
Treba pouzit 300 ml nadobu. Takyto postup
umoznuje Castejsie monitorovanie pacienta
zdravotnikmi, ¢im sa zniZuje mozné riziko nadmernej
straty krvi.

Rany pri malignych tumoroch

V pripade ran pri malignych tumoroch je podtlakova
lie¢ba kontraindikovana, lebo je spojena s rizikom
rozsirovania nadoru vdaka efektu podpory
proliferacie. Povazuje sa v3ak za legitimnu v
paliativnom kontexte. V pripade pacientov v
kone¢nom $tadiu, u ktorych uz nie je ciefom Uplné
vylieCenie, zlepSenie kvality ich Zivota kontrolovanim
troch najviac obmedzujucich elementov — zépachu,
exsudatu a bolesti spojenej s prevazovanim —
prevazuje nad rizikom urychlenia Sirenia nadoru.

Neenteralne/nejasné fistuly

Aplikécia krytia rany na neenteralne alebo nejasné
fistuly je kontraindikovana, lebo by mohla poSkodit
vnutrobrusné Struktary alebo organy.

Nelie¢ena osteomyelitida

Aplikacia krytia na rany spojené s nelieCenou
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
upozornenia
Venujte, prosim, pozornost nasledujucim opatreniam:

Infikované rany

Krytia ran je potrebné vymienat v pravidelnych
intervaloch podla pokynov uvedenych v casti
Vymena krytia tohto dokumentu.

Infikované rany treba monitorovat castejSie a mézu
si vyzadovat Castejsiu vymenu krytia.

POZNAMKA: Viac informacii o monitorovani ran pri
podtlakovej liecbe ran najdete v casti Monitorovanie
tohto dokumentu.

Obvyklymi priznakmi infekcie rany su zacervenanie,
opuch, svrbenie, zvysena teplota samotnej rany aj jej
okolia, neprijemny zapach atd.

Infikované rany mézu spdsobit systémovu infekciu,
ktora sa prejavuje horuckou, bolestou hlavy, zavratmi,
nevolnostou, vracanim, hnackou, dezorientaciou,
erytrodermiou a pod.

Nasledky systémovej infekcie mézu byt smrtelné.

DOLEZITE: Ak existuje nejaké podozrenie na
lokalnu alebo systémovu infekciu, obratte sa na
dohliadajuceho lekara a informuijte sa, ¢i sa ma
podtlakova liecba ukonit, alebo ci treba zvazit
alternativnu liecbu.

Cievy a organy

Cievy a organy je nutné nalezite chranit prekrytim
fasciami, tkanivom alebo inymi ochrannymi
medzivrstvami.
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DOLEZITE: Specidlne bezpe¢nostné opatrenia treba
vykonat pri manipulacii s infikovanymi, oslabenymi,
ozarovanymi alebo zoSivanymi cievami alebo
organmi.

Fragmenty kosti alebo ostré hrany

Vy¢nievajuce kostné fragmenty alebo ostré hrany
treba pred pouzitim krytia VivanoMed Foam odstranit
alebo primerane zakryt, lebo mézu poskodit cievy
alebo organy a sposobit krvacanie.

POZNAMKA: Viac informécii o krvacani pri pouziti
podtlakovej liecby rén najdete v Casti Krvacanie tohto
dokumentu.

Chirurgické incizie

Aplikaciu krytia VivanoMed Foam na chirurgické
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 zvysuije riziko
kontaminacie rany a/alebo infekcie. S ciefom znizit
riziko spojené s potencialnym kontaktom obsahu
Criev s ranou sa musia enteralne fistuly chirurgicky
oddelit v sulade s miestnymi smernicami alebo
zauzivanymi chirurgickymi postupmi.

Poranenia miechy s rozvojom autondmnej
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 mozne
riziko vzniku poziaru.

Vseobecné opatrenia
Venujte, prosim, pozornost nasledujucim opatreniam:

Poskodeny, exspirovany alebo kontaminovany
produkt

Nepouzivajte v pripade poskodenia, exspiracie alebo
podozrenia na moznu kontaminaciu. Mohol by
sposobit celkové zniZenie terapeutickej icinnosti,
kontaminaciu alebo infekciu rany.

Na jedno pouzitie

Penové krytie VivanoMed Foam je urcené iba na
jedno poutzitie. Opakované pouzitie mdze mat za
nasledok kontamindciu alebo infekciu rany, ako aj
celkovo nelispesné hojenie rany.

Opakovana sterilizacia

Penové krytie VivanoMed Foam sa dodava sterilné.
Opakovane nesterilizujte, mohlo by to spdsobit
celkové znizenie terapeutickej Ucinnosti a potencialne
viest ku kontaminacii a/alebo infekcii rany.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo
znedistenia Zivotného prostredia, penové krytie
VivanoMed Foam by sa malo likvidovat v sulade s
miestnymi nariadeniami a Standardnymi postupmi na
prevenciu infekdii.

Bezpecnostné opatrenia na prevenciu infekcii

Pri manipulacii s penovym krytim VivanoMed Foam
aplikujte primerané opatrenia osobnej ochrany

a miestne opatrenia na kontrolu infekcie (napr.
pouzivanie sterilnych rukavic, masiek, plastov a pod.)

DOLEZITE: Pred pouZitim a po pouZiti zatky na
konektore portu VivanoTec Port je nutné ocistit ho
a dezinfikovat.



Skupiny pacientov

Nie su urcené Ziadne vieobecné obmedzenia pri
pouzivani penového krytia VivanoMed Foam na
roznych skupinach pacientov (napr. dospeli alebo
deti). Podtlakova jednotka Vivano Tec viak nebola
posudena z hladiska pouZivania v pediatrii.

DOLEZITE: Predtym, ako predpiéete jej pouZivanie u
dietata, je potrebné medicinsky zhodnotit hmotnost
a vySku pacienta spolu s jeho celkovym zdravotnym
stavom.

Zdravotny stav pacienta
Pri akomkolvek pouZiti podtlakovej terapie by sa mala
brat do Uvahy hmotnost a celkovy stav pacienta.

Kompatibilita s inymi systémami
Krytia na rany VivanoMed st kompatibilné so
silikénom Atrauman Silicone.

Velkost krytia
Velkost krytia je potrebné prispbsobit velkosti rany
oSetrovane]j podtlakovou lie¢bou.

Nespravna velkost krytia rany moZe spdsobit
maceraciu a rozpad okolitého tkaniva alebo
odumieranie okrajov rany v dosledku vysychania a
neucinného odvadzania exsudatu.

POZNAMKA: Viac informécii o komplikaciach
spojenych s nadmernym zakrytim intaktnej pokozky
najdete v Casti Zakrytie intaktnej pokozky tohto
dokumentu.

DOLEZITE: Aby sa zabezpeili optimalne podmienky
podtlakovej lieCby, krytie by malo presahovat priblizne
5 cm intaktnej pokozky v okoli rany.

Umiestnenie krytia
Pouzivajte len krytia vybraté priamo zo sterilného
obalu.

Penové krytie neaplikujte s pouzitim sily, mohlo by to
viest k priamemu poskodeniu tkaniva a naslednému
predizeniu hojenia rany alebo dokonca k lokalnemu
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odumieraniu tkaniva v désledku nadmernej
kompresie.

DOLEZITE: Vzdy si poznacte pocet vrstiev peny
pouZitych na kazdej rane.

Pocet vrstiev nalepovacej folie mozno prisposobit
konkrétnemu stavu rany. Aplikacia viacerych
vrstiev nalepovacej folie zvysSuje riziko maceracie a
nasledného podraZdenia tkaniva.

DOLEZITE: V pripade podrazdenia tkaniva v
dosledku aplikacie viacerych vrstiev nalepovacej folie
podtlakovu liecbu systémom VivanoTec 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 dlh3ie, nez je uvedené

v Casti Vymena krytia, méZe spdsobit zrastenie
granulacného tkaniva s penou. To m6ze skomplikovat
vymenu krytia a moze to viest k infekcii rany a inym
zdravotnym komplikaciam.

Vymena krytia moze 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 informacii o krvacani pri pouziti
podtlakovej liecby ran najdete v asti Krvacanie tohto
dokumentu.

Odpojenie od jednotky VivanoTec / VivanoTec Pro
Rozhodnutie o tom, ako dlho méze zostat pacient
odpojeny od jednotky VivanoTec, je klinickym
rozhodnutim, ktoré musi urobit o3etrujuci lekar.

Casovy interval na bezpecné preruenie terapie vo
velkej miere zavisi od celkového stavu pacienta a rany,
ako aj od zloZenia eksudatu a mnozstva exsudatu
extrahovaného za ¢asovu jednotku.
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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.

DOLEZITE: Nenechavajte krytie dlhi ¢as s vypnutou
jednotkou VivanoTec / VivanoTec Pro. V pripade
dlhdej 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
kontinualneho tlaku — moZno vyuZit na zvysenie
lokalnej perfuzie a podporu granuldcie, 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 enterdlnymi fistulami,
velkym mnoZstvom exsudatu alebo v pripade potreby
stabilizacie loziska rany.

Nastavenia tlaku

Opatrenie: Nastavenia tlaku pod 50 mm HG moézu
viest k zadrzaniu eksudatu a znizeniu ucinnosti
terapie.

Opatrenie: Nastavenia vysokého tlaku mézu zvysit
riziko vyskytu mikrotraumy, hematému a krvacania,
lokalnej hyperfuzie, poskodenia tkaniva alebo tvorby
fistul.

Spravne nastavenie tlaku na podtlakovu terapiu
Vivano musi rozhodnut zodpovedny lekar na zaklade
produkcie eksudatu, celkového zdravotného stavu
pacienta, ako aj odporucani v pokynoch k liecbe.

Zakrytie intaktnej pokozky

Zakrytie intaktnej pokozky by malo presahovat
priblizne 5 cm okraje rany. DIhsie alebo opakované
zakrytie vacsej plochy moze mat za nasledok
podrazdenie tkaniva.

DOLEZITE: V pripade podrazdenia tkaniva
podtlakovu liecbu systémom Vivano preruste.

Aplikacia krytia rany na intaktnu pokozku méze viest
k vzniku zdhybov na povrchu krytia. Formovanie
zahybov vyrazne zvy3uje riziko netesnosti krytia a
naslednej infekcie.

DOLEZITE: Pri aplikacii krytia na jemnu pokozku
alebo 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
intermitentnad) liecba.

Cirkumferentné krytia

Cirkumferentné krytia je potrebné aplikovat pod
dohladom lekara. Nevykonanie adekvatnych
ochrannych opatreni méze sposobit lokalnu
hypoperfuziu.

Aplikacia krytia v blizkosti nervus vagus
Aplikacia krytia v blizkosti nervus vagus by sa mala
vykonavat pod dohladom lekara, kedze stimulacia
tohto nervu moze viest k bradykardii.

Alergie

Aplikacia podtlakovej terapie Vivano sa neodporuca,
ak je pacient alergicky na ktorukolvek zlozku krytia
rany VivanoMed.

DOLEZITE: Hydrofilm mé akrylovd lepiacu vrstvu,
ktora moze predstavovat riziko nepriaznivého tcinku
na pacientov, ktori su alergicki alebo hypersenzitivni
na akrylové lepidla.

Prilozenie krytia

Pri aplikacii krytia je potrebné prijat primerané
opatrenia osobnej ochrany a miestne opatrenia na
kontrolu infekcie. Jednotlivé komponenty penového
krytia VivanoMed Foam vzdy prikladajte v tomto
poradi:
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1. Pred prvym priloZenim krytia a pri kaZdej vymene
krytia sa rana musi podla pokynov lekara dokladne
vycistit a pripravit.

2. Penové krytie VivanoMed Foam pristrihnite
sterilnymi noZnicami alebo skalpelom tak, aby bolo
krytie prispdsobené velkosti a tvaru osetrovanej
rany.

POZNAMKA: V
pripade poufZitia vopred
perforovanej peny
dodrzte rovnaky postup
pripravy. Perforacie

sa mdzu pouzit ako

pomaocka na urcenie
velkosti a tvaru.

DOLEZITE: Aby sa minimalizovalo riziko vniknutia
kuskov peny do rany, penu nestrihajte v blizkosti rany.

3. VloZte penovy material do rany.

POZNAMKA: V pripade
potreby mozno prilozit
viacero kusov peny na
seba.

-

DOLEZITE: Pri aplikovani
peny na ranu dbajte na

to, aby sa pena nedrobila
— jej kusky by mohli ranu kontaminovat.

DOLEZITE: Vzdy si poznacte pocet vrstiev peny
pouzitych na kazdej rane.

4. Aby sa rana dobre utesnila penovym krytim
VivanoMed Foam, nalepovacia félia HydroFilm by
mala pokryvat priblizne 5 cm intaktnej pokozky v
okoli rany. Ak je to nutné, méze sa nalepovacia
félia pristrihnut.

DOLEZITE: Dbajte na to, aby na priesvitnom kryti
nezostali Ziadne kusky vystelky. Mohlo by to sp6sobit
nizsiu priepustnost vzduchu v kryti.

DOLEZITE: Pred aplikaciou priesvitného krytia
nepouzivajte ziadny zvih¢ovaci krém/dezinfekcny
prostriedok na baze lipidov. Mohlo by to zhor3it
prilnutie k pokozke.

5. Nalepovaciu foliu prilozte podla vytlacenych

pokynov a vytvarujte

tak, aby ste dosiahli
vzduchotesny spoj.

6. V strede priehladného krytia zvolte miesto, na
ktoré mienite umiestnit
VivanoTec Port, a
vystrihnite v iom otvor
s priemerom cca 2 x 4
cm. Pritom dbajte na
to, aby ste neprepichli
penu.

DOLEZITE: Pocas
prikladania priesvitné

krytie nenatahuijte,

mohlo by to viest k

vzniku pluzgierov alebo k
naruseniu prilahlej pokozky.

7. VivanoTec Port aplikujte
tak, aby sa stred portu
nachadzal presne nad
pripravenym otvorom v
nalepovacej folii.

DOLEZITE: Uistite sa, ze
su otvory pre port Uplne
zarovnané s pripravenym
otvorom v priehladnom
kryti, aby sa zaruilo
optimalne fungovanie systému.
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8. Spojte odvadzaciu hadicku s hadickou nadoby
systému Vivano a zacnite liecbu podla
pouzivatelskej prirucky.

DOLEZITE: Nespravne
pripojenie nadoby
systému podtlakove]
terapie Vivano moze
mat za nasledok zniZenie
podtlaku a nasledné
spomalenie celkového
hojenia.

DOLEZITE: Kontrolujte, ¢i sa krytie stiahne aplikaciou
podtlaku.

Monitorovanie

DOLEZITE: Frekvenciu monitorovania treba
prisposobit celkovému zdravotnému stavu pacienta
a stavu osetrovanej rany podla zhodnotenia
zodpovedného lekara.

Pri lieCbe rany podtlakom pouzitim penového krytia
VivanoMed Foam treba pravidelne overovat, Ci
menovity tok/objem exsudatu zodpoveda aktualnemu
toku/objemu eksudatu. Okrem toho by sa mal
dékladne monitorovat zdravotny stav pacienta a stav
rany. Stav rany by sa mal monitorovat kontrolou rany
z hladiska tesnosti a okraje rany a exsudat sa musia
preverovat, ¢i nejavia priznaky infekcie.

DOLEZITE: Ak sa objavia akékolvek priznaky infekcie,
je potrebné okamZite informovat oSetrujuceho lekara.

Vymena krytia

Krytie treba menit pravidelne v intervale 48 az 72
hodin. Ked su rany infikované, vymena krytia sa musi
uskutocnovat v intervale 12 aZz 24 hodin (v pripade
potreby aj Castejsie).

DOLEZITE: Frekvencia sledovania rany a vymeny
krytia v konkrétnom pripade je na rozhodnuti
dohliadajuceho lekara. Vychadza z medicinskeho
zhodnotenia miesta rany a zdravotného stavu
pacienta.

POZNAMKA: Viac informacii o monitorovani
infikovanych ran najdete v ¢asti Speciélne
bezpelnostné opatrenia: Infikované rany tohto
dokumentu.

Vymenu krytia je potrebné vykonavat v tomto poradi:

DOLEZITE: Pred vymenou krytia zastavte pripadné
krvacanie. OSetrujuci lekar musi rozhodnut, ¢i mozno
bezpecne pokracovat v podtlakovej liecbe alebo treba
aplikovat alternativnu liecbu.

1. Pri kazdej vymene krytia sa rana musi dokladne
vyistit a prispdsobit podla pokynov lekéra a
platnych hygienickych noriem.

2. Skontrolujte ranu a uistite sa, Ze su vsetky kusky
penového krytia VivanoMed Foam odstranené.

3. Nové krytie aplikujte podla pokynov uvedenych v
Casti Aplikacia krytia tohto dokumentu.

POZNAMKA: V pripade priliéného prilnutia krytia

na ranu mozno jeho odstranenie ulahcit aplikaciou
solného roztoku. Po 15 = 30 minUtach krytie opatrne
odlepte z rany.

V pripade ran so znamou nachylnostou na prilepenie
treba zvazit pouZitie nelepivej kontaktnej medzivrstvy
na ranu. Ak sa pacient pocas vymeny krytia staZzuje na
bolesti, treba zvazit premedikaciu, pouzitie nelepivej
kontaktnej vrstvy na ranu alebo podanie lokalneho
anestetika.

Zvlastne upozornenia
Uchovavat mimo dosahu deti
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Na jedno pouzitie

Nesterilizujte opakovane
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Polski

Zastosowanie zgodne

z przeznaczeniem

Opatrunek piankowy do terapii podci$nieniowej jest
przeznaczony do przekazywania podcis$nienia do
tozyska rany oraz usuwania wydzieliny z rany.

Opatrunki piankowe VivanoMed Foam s3
przeznaczone do uzytku wyfacznie z systemem
Vivano PAUL HARTMANN AG lub systemem do
terapii podcisnieniowej ATMOS S042 NPWT.

UWAGA: w celu zastosowania zgodnie z
przeznaczeniem opatrunku do terapii podcisnieniowe;j
ran wymagane s3 co najmniej nastepujace elementy
dodatkowe:

« Opatrunek z folii Hydrofilm

+ VivanoTec Port

Opatrunek piankowy VivanoMed Foam moze by¢
stosowany wytacznie u ludzi.

Opatrunki piankowe VivanoMed Foam moga by¢
stosowane w szpitalach, jak rowniez w ramach opieki
domowej.

WAZNE: opatrunek piankowy VivanoMed Foam
moze by¢ uzywany wytacznie przez lekarza badz
wykwalifikowany personel, zgodnie z przepisami
danego kraju i wskazéwkami lekarza.

Wskazania

Opatrunek piankowy VivanoMed Foam 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
struktura.

Leczenie za pomoca opatrunku piankowego
VivanoMed Foam w potaczeniu z systemem Vivano
jest wskazane w nastepujacych typach ran:

+ Rany przewlekte

« Rany ostre

Rany pourazowe

Rany, ktére sie rozeszty

Rany zakazone

Owrzodzenia (np. odlezyny lub owrzodzenia
cukrzycowe)

Przeszczepy

Oparzenia posredniej grubosci skory

Rany pooperacyjne (wytacznie z odpowiednia
warstwa kontaktowa, np. silikonowa siatka
Atrauman Silicone)

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania do stosowania systemu Vivano:
+ Rany spowodowane nowotworami zto$liwymi
« Przetoki inne niz jelitowe/niezbadane

+ Nieleczone zapalenie szpiku

+ Tkanka martwicza

WAZNE: opatrunku piankowego Vivano Med Foam
nie wolno stosowac bezposrednio na odstonigte
nerwy, miejsca zespolen, naczynia krwionosne ani
narzady.

Stosowanie opatrunku piankowego VivanoMed
Foam nie zostato zatwierdzone u pacjentow ze
zdiagnozowanym wyciekiem ptynu mézgowo-
rdzeniowego, nowotworem ztosliwym ani skaza
krwotoczna.

UWAGA: wiecej informacji na temat konkretnych
przeciwwskazan znajduje sie w czesciach Ostrzezenia
oraz Srodki ostroznosci w niniejszym dokumencie.

Ostrzezenia

Nalezy zwroci¢ uwage na nastepujace ostrzezenia
dotyczace stosowania opatrunku piankowego
VivanoMed Foam:

Krwawienie
UWAGA: system Vivano nie jest przeznaczony do
zapobiegania krwawieniu ani do jego hamowania.

WAZNE: nalezy natychmiast wylaczy¢ urzadzenie
do podcisnieniowej terapii ran, podja¢ srodki
przywracajace hemostaze i poinformowac lekarza
prowadzacego.



UWAGA: bez wzgledu na stosowanie
podcisnieniowej terapii ran pewne stany chorobowe
wiaza sie z czestszym wystepowaniem powikfan
krwotocznych.

Nastepujgce okolicznosci zwigkszajg ryzyko

wystapienia krwotoku, ktéry moze prowadzi¢ do

zgonu, jezeli nie s3 odpowiednio kontrolowane:

« Szwy chirurgiczne i/lub zespolenia

» Uraz

« Napromienianie

+ Nieodpowiednia hemostaza

« Zakazenie rany

- Stosowanie lekdw przeciwkrzepliwych lub
inhibitoréw krzepniecia

« Wystajace fragmenty kosci lub ostre krawedzie

Pacjenci obcigzeni zwigkszonym ryzykiem
powikfan krwotocznych powinni by¢ dodatkowo
monitorowani przez lekarza nadzorujgcego.

WAZNE: u pacjentdéw z ostrym krwawieniem,
zaburzeniami krzepniecia krwi oraz pacjentow
przyjmujacych leki przeciwkrzepliwe nie powinien
by¢ stosowany zbiornik o pojemnosci 800 ml do
gromadzenia wydzieliny. Zamiast tego nalezy
uzywac zbiornika o pojemnosci 300 ml. Taka
praktyka wymaga czestszego monitorowania
pacjenta przez personel medyczny, co zmniejsza
mozliwe ryzyko nadmiernej utraty krwi.

Rany spowodowane nowotworami ztosliwymi
Terapia podcisnieniowa jest przeciwwskazana

w przypadku ran spowodowanych przez nowotwory
ztosliwe, poniewaz wigze sie z ryzykiem zwigkszonego
tworzenia sie zmian nowotworowych na skutek
dziatania sprzyjajacego proliferacji. Jej stosowanie
jest jednak uznawane za uzasadnione podczas
leczenia paliatywnego. W przypadku pacjentow

w schytkowym stadium nowotworu, u ktorych
catkowite wyleczenie nie jest uznawane za cel

terapii, poprawa jakosci zycia poprzez kontrolowanie
trzech najbardziej dokuczliwych elementow

(woni, wydzieliny oraz bolu zwigzanego ze zmiang
opatrunkdw) przewyzsza ryzyko rozprzestrzeniania sie
zmian nowotworowych.
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Przetoki inne niz jelitowe/niezbadane

Zaktadanie opatrunku na niezdiagnozowane przetoki
lub inne niz jelitowe jest przeciwwskazane, poniewaz
moze spowodowac uszkodzenie struktur jelit i/lub
narzadow.

Nieleczone zapalenie szpiku

Zakfadanie opatrunku w przypadku nieleczonego
zapalenia szpiku jest przeciwwskazane, poniewaz
moze skutkowac rozprzestrzenieniem sie zakazenia.

Tkanka martwicza

Zakfadanie opatrunku na tkanke martwiczg jest
przeciwwskazane, poniewaz moze skutkowac
miejscowym rozprzestrzenieniem sie zakazenia.

Zaktadanie opatrunku piankowego VivanoMed
Foam na nerwy, miejsca zespolen, naczynia
krwionos$ne lub narzady

Opatrunku piankowego Vivano Med Foam nie wolno
stosowac bezposrednio na odstoniete nerwy, miejsca
zespolen, naczynia krwiono$ne ani narzady, poniewaz
moze to skutkowac uszkodzeniem znajdujgcych sie
ponizej struktur.

Szczegolne srodki ostroznosci
Nalezy zwroci¢ uwage na nastepujace srodki
ostroznosci:

Rany zakazone

Opatrunki powinny by¢ zmieniane w regularnych
odstepach czasu zgodnie ze wskazdéwkami
znajdujacymi sie w czesci Zmiana opatrunku

w niniejszym dokumencie.

Rany zakazone powinny by¢ czesciej monitorowane.
Moga one wymagac czestszej zmiany opatrunkdw.

UWAGA: wiecej informacji na temat kontroli
rany w terapii podcisnieniowej ran zawiera czesc
Monitorowanie w niniejszym dokumencie.

Typowe objawy zakazenia rany to: zaczerwienienie,
obrzek, swedzenie, zwiekszona cieptota samej rany
lub otaczajacego obszaru, nieprzyjemna won itd.
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Zakazone rany moga by¢ przyczyna zakazenia
ogolnoustrojowego, ktorego objawy to: wysoka
goraczka, bol i zawroty gtowy, nudnosci, wymioty,
biegunka, splatanie, erytrodermia itd.

Zakazenie ogodlnoustrojowe moze zakonczyc sie
zgonem.

WAZNE: w przypadku podejrzenia wystepowania
miejscowego lub ogolnoustrojowego 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 by¢
odpowiednio chronione przez natozone powiezie,
tkanke lub inne typy warstw ochronnych.

WAZNE: szczegolne $rodki ostroznosci nalezy

podjac w przypadku zakazonych, ostabionych,
napromieniowanych lub szytych naczyn krwionosnych
lub narzadow.

Fragmenty kosci lub ostre krawedzie

Przed zastosowaniem opatrunku piankowego
VivanoMed Foam wystajace fragmenty kosci i ostre
krawedzie nalezy zabezpieczy¢ lub usuna¢, poniewaz
moga uszkodzi¢ naczynia krwionosne lub narzady

i wywofac krwawienie.

UWAGA: wiecej informacji na temat krwawienia
w kontekscie terapii podci$nieniowej ran zawiera
czes¢ Krwawienie w niniejszym dokumencie.

Rany pooperacyjne

Opatrunek piankowy VivanoMed Foam mozna
stosowac na ciecia chirurgiczne wytacznie

z odpowiednia warstwa kontaktowa, np. siatka
silikonowa Atrauman Silicone.

Przetoki jelitowe

Jesli planowane jest zastosowanie podci$nieniowe]
terapii ran zawierajacych przebadane przetoki
jelitowe, konieczne jest podjecie dodatkowych

$rodkow 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 rang przetoke jelitowa
nalezy odseparowac chirurgicznie, postepujac
zgodnie z wytycznymi obowigzujacymi lokalnie lub
ustalonymi praktykami chirurgicznymi.

Uszkodzenia rdzenia kregowego z rozwijajaca sie
autonomiczna hiperrefleksja

W przypadku pacjentow z uszkodzonym rdzeniem
kregowym z rozwijajaca sie autonomiczng
hiperrefleksjg nalezy przerwac podcisnieniowa terapie
ran.

Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego
(ang. Magnetic Resonance Imaging, MRI)
To urzadzenie nie jest uznane za bezpieczne
w $rodowisku rezonansu magnetycznego i nie moze
by¢ stosowane w poblizu aparatow do MRI.

Defibrylacja

Jezeli u pacjenta konieczne jest wykonanie
resuscytacji za pomoca defibrylatora, urzadzenie
VivanoTec/VivanoTec Pro musi zosta¢ odtgczone.

Tlenowa terapia hiperbaryczna (ang. Hyperbaric
Oxygen Therapy, HBO)

Na czas stosowania tlenowej terapii hiperbarycznej
urzadzenie VivanoTec/VivanoTec Pro musi zostac
odtagczone, poniewaz jego stosowanie moze
spowodowac zagrozenie pozarem.

Ogolne srodki ostroznosci
Nalezy zwroci¢ uwage na nastepujace srodki
0stroznosci:

Produkty uszkodzone, skazone lub takie, ktorych
termin przydatnosci minat

Nie stosowac opatrunku, ktory jest uszkodzony,
ktérego termin przydatnosci uptynat, ani opatrunku,
wobec ktorego istnieje jakiekolwiek podejrzenie, ze
zostat skazony. Moze to spowodowac pogorszenie
skutecznosci terapeutycznej, zanieczyszczenie rany i/
lub jej zakazenie.
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Wylacznie do jednorazowego zastosowania
Opatrunek piankowy VivanoMed Foam jest
przeznaczony wyfacznie do jednorazowego uzytku.
Jego ponowne wykorzystanie moze skutkowac
zanieczyszczeniem rany i/lub zakazeniem, a takze
0golnym niepowodzeniem procesu gojenia sie rany.

Ponowna sterylizacja

Opatrunek piankowy VivanoMed Foam jest
dostarczany jatowy. Nie nalezy go poddawac
ponownej sterylizacji, poniewaz moze to
spowodowac pogorszenie skutecznosci
terapeutycznej opatrunku i potencjalnie prowadzi¢ do
zanieczyszczenia rany i/lub zakazenia.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia
lub zanieczyszczenia Srodowiska, opatrunek piankowy
VivanoMed Foam nalezy zutylizowa¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami i standardami dotyczacymi
zapobiegania zakazeniom.

Srodki bezpieczenstwa w ramach zapobiegania
zakazeniom

Podczas obchodzenia sie z opatrunkiem piankowym
VivanoMed Foam nalezy stosowac odpowiednie
srodki ochrony osobistej i podjac¢ odpowiednie kroki
w celu kontroli zakazen w osrodku (np. stosowac
jatowe rekawiczki, maseczki, fartuchy itd.).

WAZNE: zatyczke w zlaczu nalezy wyczysci¢
i zdezynfekowac przed uzyciem i po uzyciu.

Populacja pacjentéw

Nie ma ograniczen ogolnych dotyczacych stosowania
opatrunku piankowego VivanoMed Foam w réznych
populacjach pacjentéw (np. u dorostych i/lub dzieci).
Urzadzenie Vivano Tec nie zostato jednak poddane
ocenie pod katem zastosowania pediatrycznego.

WAZNE: przed zleceniem zastosowania urzadzenia
u dziecka nalezy najpierw sprawdzi¢ jego mase ciata
i wzrost oraz 0golny stan zdrowia.

Stan zdrowia pacjenta
Podczas kazdego zastosowania terapii

929

podcisnieniowej ran nalezy uwzgledni¢ mase ciata
i ogdlny stan pacjenta.

Zgodnosc¢ z innymi systemami
Opatrunki VivanoMed sa zgodne z siatka silikonowa
Atrauman Silicone.

Rozmiar opatrunku
Rozmiar opatrunku musi zosta¢ dopasowany do
rozmiaru rany leczonej terapiag podcisnieniowa.

Niewtasciwy rozmiar opatrunku moze spowodowac
maceracje lub rozejécie sie tkanki otaczajacej

rane albo wysychanie brzegéw rany, a takze
niewystarczajace usuwanie wydzieliny.

UWAGA: wiecej informacji na temat powikfan
dotyczacych nadmiernego przykrywania zdrowej
skory znajduje sie w czesci Zaktadanie opatrunku na
nienaruszong skore w niniejszym dokumencie.

WAZNE: w celu zapewnienia optymalnych warunkow
podci$nieniowej 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 opatrunkdw
piankowych zastosowanych na kazda rane.

Liczbe nakfadanych warstw folii w opatrunku

nalezy dostosowac do danego stanu medycznego.
Umieszczanie wielu warstw folii zwieksza ryzyko
maceracji tkanki, a w konsekwencji jej podraznienia.

WAZNE: w przypadku podraznienia tkanki na skutek
stosowania wielu warstw folii nalezy przerwac terapie
podcisnieniowa ran VivanoTec.
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Zdejmowanie opatrunku

WAZNE: zawsze nalezy notowac liczbe opatrunkow
zdjetych z rany, aby upewnic sie, ze wszystkie
natozone opatrunki piankowe zostaty usuniete.

Opatrunek piankowy pozostawiony na ranie
przez czas dtuzszy niz wskazany w czesci Zmiana
opatrunku moze spowodowac wrosniecie tkanki
ziarninowej w pianke. Moze to spowodowac
trudnosci ze zmiang opatrunku oraz, poza innymi
powiktaniami, zwiekszac ryzyko zakazenia rany.

Zmiany opatrunku moga spowodowac uszkodzenie
nowej tkanki ziarninowej, co moze wywotac
krwawienie.

WAZNE: nalezy zastosowa¢ dodatkowe $rodki
ochronny podczas zmiany opatrunku u pacjentow
z potencjalnym zwigkszonym ryzykiem krwawienia.

UWAGA: wiecej informacji na temat krwawienia
w kontekscie terapii podci$nieniowej ran zawiera
czes¢ Krwawienie w niniejszym dokumencie.

Odtaczanie urzadzenia VivanoTec/VivanoTec Pro
Decyzja o okresie odfgczenia pacjenta od urzadzenia
Vivano Tec jest zalezna od oceny klinicznej, ktérej
musi dokonac lekarz prowadzacy.

Czas, na jaki mozna bezpiecznie przerwac terapie,
jest silnie zalezny od ogdlnego stanu pacjenta oraz
rany, a takze od sktadu wydzieliny i ilosci wydzieliny
powstajacej w jednostce czasu.

Przerwanie terapii na dtugi czas moze spowodowac
zatrzymanie wysieku i lokalng maceracje, a takze
zablokowanie opatrunku z powodu powstawania
skrzepliny w macierzy piankowej. Brak skutecznej
bariery pomiedzy rana a niejatowym $rodowiskiem
zwigksza ryzyko zakazenia.

WAZNE: kiedy urzadzenie VivanoTec/VivanoTec Pro
jest wyfaczone przez dtuzszy czas, nie nalezy
pozostawia¢ opatrunku na ranie. W przypadku
pozostawienia opatrunku na diuzszy czas zaleca sie,

aby lekarz ocenit stan rany i ogéIny stan zdrowia
pacjenta. W zaleznosci od oceny lekarza zalecane
jest przeptukanie rany i zmiana opatrunku lub
zastosowanie innej metody leczenia.

Terapia podcisnieniowa w trybie przerywanym
Tryb przerywany w poréwnaniu z ciaglym moze

by¢ stosowany do zwigkszenia miejscowe] perfuzji

i tworzenia sie ziarniny, jezeli jest to tolerowane

przez pacjenta i pozwala na to jego stan zdrowia
oraz stan rany. Terapia ciagta jest jednak ogolnie
zalecana do leczenia pacjentow ze zwiekszonym
ryzykiem krwawien, ostrymi przetokami jelitowymi,
ranami z duzg iloscig wydzieliny oraz takich, u ktérych
wymagana jest stabilizacja tozyska rany.

Ustawienia ci$nienia

Przestroga: ustawienia cisnienia ponizej 50 mmHg
moga potencjalnie prowadzi¢ do zatrzymania wysieku
i pogorszenia skutecznosci terapeutyczne;.

Przestroga: ustawienia wysokiego cisnienia moga
spowodowac¢ zwigkszenie ryzyka mikrourazow,
powstawania krwiakéw oraz krwawienia, ryzyko
lokalnej hiperfuzji, uszkodzenia tkanek oraz
powstawania przetok.

Prawidtowe ustawienie cisnienia do podcisnieniowe]
terapii ran przy uzyciu urzadzenia Vivano powinien
wybra¢ lekarz nadzorujacy na podstawie ilosci
wydzieliny, ogélnego stanu pacjenta, a takze na
podstawie zalecen wynikajacych z wytycznych
dotyczacych prowadzenia leczenia.

Zaktadanie opatrunku na nienaruszona skore
Zakfadanie opatrunku na nienaruszong skére
powinno ograniczac sie do marginesu obejmujacego
okoto 5 cm wokot rany. Przedtuzajace sie lub
powtarzajace pokrywanie opatrunkiem wigkszego
obszaru skory moze skutkowac podraznieniem tkanki.

WAZNE: w przypadku podraznienia tkanki nalezy
przerwac terapie podcisnieniowa ran Vivano.

Zatozenie opatrunku na nienaruszong skore moze
tworzy¢ zagniecenia na powierzchni opatrunku.
Tworzenie sie takich zagniecen znaczaco zwieksza
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ryzyko nieszczelnosci opatrunku, a w konsekwencji
wystapienia zakazenia.

WAZNE: podczas zakladania opatrunku na delikatng
skore lub obszar wokot rany nalezy zachowacd
szczegdlng ostroznosc.

Zaktadanie opatrunku na rany podatne na
podraznienia

W przypadku ran podatnych na state podraznienie
(blisko konczyn) wskazana jest terapia ciggta (a nie
przerywana).

Opatrunki obwodowe

Opatrunki obwodowe powinny by¢ zaktadane
pod kontrolg lekarza. Brak odpowiednich srodkow
ochronnych moze prowadzi¢ do miejscowego
niedokrwienia.

Zaktadanie opatrunku w poblizu nerwu btednego
Opatrunki w poblizu nerwu btednego powinny by¢
zaktadane pod kontrola lekarza, poniewaz stymulacja
tych nerwéw moze prowadzi¢ do bradykardii.

Alergie

Stosowanie terapii podcisnieniowej ran Vivano nie
jest zalecane u pacjentéw uczulonych na jakikolwiek
element opatrunku VivanoMed.

WAZNE: opatrunek foliowy Hydrofilm zawiera
powtoke z kleju akrylowego, ktéra moze stwarzac
ryzyko wystapienia niepozadanych dziatan

u pacjentdw uczulonych lub nadwrazliwych na klej
akrylowy.

Zaktadanie opatrunku

Podczas zakfadania opatrunku nalezy stosowac
odpowiednie srodki ochrony osobistej oraz
przestrzega¢ metod kontroli zakazen obowigzujacych
w danym osrodku. Elementy opatrunku piankowego
VivanoMed Foam nalezy zawsze zaktadac

w nastepujace] kolejnosci:

1. Przed pierwszym zatozeniem opatrunku i po
kazdej jego zmianie rana musi zosta¢ dokfadnie
oczyszczona i przygotowana zgodnie z zaleceniami
lekarza.

. Korzystajac z jatowych nozyczek lub skalpela,
nalezy przyciac opatrunek piankowy VivanoMed
Foam, aby dopasowac go do wielkosci i ksztattu
rany.

UWAGA: w przypadku
korzystania ze wstepnie
perforowanego
opatrunku piankowego
nalezy stosowac

te sama procedure
przygotowawcza.
Perforacje mozna wykorzystac jako wzorzec do
ustalenia rozmiaru i ksztattu.

WAZNE: aby zminimalizowa¢ ryzyko przedostania
sie fragmentdéw pianki do rany, nie odcinac pianki
w poblizu rany.

3. Umiescic¢ opatrunek piankowy w ranie.

-

UWAGA: jesli to
konieczne, mozna
umiesci¢ wiele
fragmentow opatrunku
piankowego jeden na
drugim.

WAZNE: podczas
umieszczania opatrunku piankowego w ranie
nalezy upewnic sie, ze nie odpadaja od niego mate
fragmenty pianki i nie zanieczyszczaja rany.

WAZNE: zawsze nalezy notowac liczbe opatrunkdw
piankowych zastosowanych na kazda rane.

4. W celu szczelnego pokrycia rany wypetnionej
opatrunkiem piankowym VivanoMed Foam
opatrunek z folii Hydrofilm powinien pokrywac
okoto 5 cm zdrowej skory wokét rany. W razie
koniecznosci opatrunek z folii mozna przycig¢ do
odpowiedniego ksztaftu.



Polski

WAZNE: upewnic sie, ze wszystkie elementy
zabezpieczajace zostaty zdjete z opatrunku z folii,
poniewaz pozostawienie ich moze skutkowac gorszg
przepuszczalnoscia powietrza.

WAZNE: nie stosowa¢ zadnych nawilzajacych/
nattuszczajacych roztworéw dezynfekcyjnych na
skorze przed zatozeniem opatrunku z folii, poniewaz
moze to pogorszy¢ jego przyleganie do skory.

pokrycie.

WAZNE: nie rozciaga¢

5. Natozy¢ i uformowac opatrunek z folii zgodnie
opatrunku z folii podczas
nakfadania, poniewaz

z wydrukowanymi
wskazowkami, aby
uzyskac szczelne
moze to spowodowac
powstawanie pecherzy i/lub uszkodzenie
przylegajacych obszaréw skory.

6. Na srodku opatrunku z folii wybrac miejsce, na

ktérym zostanie
umieszczony VivanoTec

Port, i wycig¢ tam

otwor o wymiarach ok. 2
7. Umiesci¢ VivanoTec Port w taki sposob, aby jego
$rodek znajdowat sie
dokfadnie nad otworem

2 x 4 cm. Nalezy przy
tym uwazac, aby nie

wycietym w opatrunku
z folii.

przedziurawi¢
opatrunku
piankowego.

WAZNE: upewnic sie, ze
otwory portu sg dokfadnie
dopasowane do otworéw
wycietych w opatrunku
piankowym, aby zapewnic¢
optymalne funkcjonowanie systemu.

8. Pofaczy¢ dren odprowadzajacy z drenem zbiornika
systemu Vivano i rozpoczac terapie zgodnie
z instrukcja obstugi.

WAZNE: nieprawidtowe
podtaczenie zbiornika do
systemu Vivano moze
skutkowac pogorszeniem
wydajnosci terapii
podcisnieniowej, co moze
wydtuzyc¢ faczny czas
gojenia rany.

WAZNE: nalezy upewnic sie, ze po wiaczeniu
podcisnienia opatrunek zapada sie.

Monitorowanie

WAZNE: czesto$¢ monitorowania musi zostac
dostosowana do ogolnego stanu zdrowia pacjenta
i stanu leczonej rany ocenionych przez lekarza
nadzorujacego.

Gdy rana jest poddawana terapii podcisnieniowej

z uzyciem zestawu opatrunku piankowego
VivanoMed Foam, konieczne jest okresowe
sprawdzanie, czy znamionowy przeptyw/znamionowa
objetos¢ wydzieliny odpowiada rzeczywistemu
przeptywowi/rzeczywistej objetosci wydzieliny.
Dodatkowo nalezy $cisle monitorowad stan pacjenta
oraz stan rany. Stan rany nalezy kontrolowac,
sprawdzajac opatrunek pod katem szczelnosdi,
natomiast brzegi rany i wydzieline — pod katem
objawow przedmiotowych zakazenia.

WAZNE: w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek
objawow przedmiotowych zakazenia nalezy
niezwiocznie poinformowac o nich lekarza
prowadzacego.

Zmiana opatrunku

Opatrunek nalezy zmieniac regularnie, zwykle

w odstepach co 48 do 72 godzin. W przypadku ran
zakazonych opatrunek musi by¢ zmieniany co 12 do
24 godzin (lub czesciej, jezeli to konieczne).



WAZNE: lekarz nadzorujacy moze zdecydowac, jak

czesto nalezy kontrolowac rane i zmienia¢ opatrunek
w konkretnym przypadku. Ta decyzja zalezy od oceny
medycznej obszaru rany oraz stanu zdrowia pacjenta.

UWAGA: wiecej informacji na temat monitorowania
zakazonych ran zawiera cze$¢ Rany zakazone
w niniejszym dokumencie.

Zmiana opatrunku powinna by¢ wykonywana
w nastepujace] kolejnosci:

WAZNE: przed zmiang opatrunku upewnic sie, ze
krwawienie zostato opanowane. Lekarz prowadzacy
musi zdecydowac, czy podcisnieniowa terapia ran
moze by¢ bezpiecznie kontynuowana, czy tez nalezy
zastosowac inng terapie.

. Przy kazdej zmianie opatrunku rana musi zostac
doktadnie oczyszczona i przygotowana zgodnie
z zaleceniami lekarza oraz obowiazujgcymi
standardami higienicznymi.

. Podczas zmiany opatrunku nalezy oceni¢ stan
rany, upewniajac sie jednoczesnie, ze wszystkie
fragmenty opatrunku piankowego VivanoMed
Foam zostaty usuniete.

. Zatozy¢ nowy opatrunek zgodnie ze wskazdwkami
podanymi w czesci Zaktadanie opatrunku
w niniejszym dokumencie.

UWAGA: jezeli opatrunek przywart do rany, do
materiatu piankowego mozna dodac sol fizjologiczna,
aby umozliwic¢ zdjecie opatrunku. Po 15-30 minutach
nalezy ostroznie usunac opatrunek z rany.

W przypadku ran o znanych sktonnosciach do
przywierania nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢
zastosowania warstwy kontaktowej. Jezeli pacjent
podczas zmiany opatrunku skarzy sie na bél, nalezy
uwzgledni¢ mozliwos¢ zastosowania premedykadji,
nieprzywierajacej warstwy kontaktowej badz podania
srodka miejscowo znieczulajacego.
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Uwagi szczegolne
Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci
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Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany
To urzadzenie posiada certyfikat CE tekstu: 2017-05

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest PL— PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0.
uszkodzone lub otwarte 95-200 Pabianice

Wytacznie do jednorazowego zastosowania
Nie sterylizowac ponownie
Chroni¢ przed wilgocig

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi
Producent

Numer partii
Numer katalogowy

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Termin waznosci
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Rendeltetésszerii hasznalat
Habszivacskotszer negativnyomas-terapiahoz,
amelynek soran negativ nyomast alkalmaznak a sebre
és ez segit eltavolitani a valadékokat a sebbdl.

A VivanoMed Foam habszivacskotszereket csak a
PAUL HARTMANN AG altal gyartott Vivano System
vagy az ATMOS S042 NPWT negativnyomas-
terapiarendszerrel egy(tt lehet alkalmazni.

MEGJEGYZES: Funkcionalis negativnyomas-terapias
kotes létrehozasahoz legalabb a kovetkezd
komponensek sziikségesek:

+ Hydrofilm filmkotszer

+ VivanoTec Port

A VivanoMed Foam habszivacskotszer emberi
hasznalatra készult.

A VivanoMed Foam habszivacskotszer kérhazakban,
illetve otthoni betegapolasi kornyezetekben
hasznalhato.

FONTOS: A VivanoMed Foam habszivacskotszer
csak az adott orszag torvényei szerint, orvos vagy
szakképzett személy altal, orvosi utasitas alapjan
alkalmazhato.

Javallatok

A VivanoMed Foam sériilt szévetet tartalmazo
sebek esetén hasznalhato, a gydgyulas masodlagos
intencioval torténd tamogatasara. A VivanoMed
Foam sértetlen béron és elsédleges intencioval
gyogyuld sebeken is hasznalhato, ha az alsé
strukturaval a kozvetlen érintkezést megfeleld
sebkontaktréteggel megakadalyozzak.

A VivanoMed Foam szettel vald kezelés a
Vivano System rendszerrel egyutt a kdvetkezd
seruléstipusokhoz ajanlott:

«+ Krénikus sebek

Akut sebek

Traumas eredet( sebek

Szétvald sebek

Szétnyilt sebek

.

+ Fekélyek (pl. nyomasi vagy diabéteszes fekély)

« Transzplantatumok

+ Részleges égési sérllések

+ Sebészi metszések (csak megfeleld
sebkontaktréteggel, pl. Atrauman Silicone)

Ellenjavallatok

Ellenjavallatok a Vivano Rendszer hasznalatara
vonatkozoéan:

+ Malignus tumor eredet( sebek

+ Nem enterdlis/kivizsgalatlan fisztulak

+ Kezeletlen osteomyelitis

+ Necroticus szévet

FONTOS: A VivanoMed Foam nem helyezhetd
kozvetlenll idegek felszinére, anasztomdzisokra,
artériakra vagy vénakra, vagy szervekre.

A VivanoMed Foam hasznalata nem megengedett
gerincveld-szivargassal, metasztatikus betegséggel
vagy vérzékenyésggel diagnosztizalt betegeknél.

MEGIJEGYZES: Eqy adott ellenjavallatrol

tovabbi informaciokat a jelen dokumentum
Figyelmeztetések és Ovintézkedések cim{ részében
taldlhat.

Figyelmeztetések
Vegye figyelembe a kovetkezd figyelmeztetéseket a
VivanoMed Foam hasznalataval kapcsolatban:

Vérzés
MEGIJEGYZES: A Vivano Rendszer nem a vérzés
megakadalyozasara vagy elallitasara készult.

FONTOS: Azonnal kapcsolja ki a negativnyomas-
terapids egységet, tegyen vérzéscsillapitasi
intézkedéseket, és értesitse a kezel6orvost.

MEGIJEGYZES: A negativnyomas-terapia
hasznalatatdl fliggetlenll egyes egészséqi
allapotoknal el6fordulhatnak vérzéssel kapcsolatos
komplikaciok.
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A kovetkezé kortlmények novelik az elvérzés
kockazatat, ha nem kezelik megfelelé gondossaggal:
« Sebészi varratok és/vagy anasztomozisok

+ Trauma

+ Besugarzas

« Nem megfelelé haemostatis

« Sebferzédés

Véralvadasgatlokkal vagy alvadast késlelteté
szerekkel valo kezelés

Kiallé csontszilankok vagy éles szélek

A vérzéses komplikaciéknak nagyobb
valodszinlséggel kitett betegeket nagyobb
gondossaggal kell fellgyelni, a kezel6orvos
felelésségére.

FONTOS: Akut vérzésben, véralvadasi zavarban

és antikoagulans-terapiaval kezelt betegeknél

800 ml-es tartalyt nem szabad hasznalni a
valadékgyujtéshez. Ehelyett 300 ml-es tartalyt
hasznaljon. Az ilyen gyakorlat lehetéve teszi, hogy a
szakemberek gyakrabban ellenérizzék a beteget, igy
elkerulve a tulzott vérveszteség kockazatat.

Malignus tumor eredetli sebek
A negativnyomas-terapia malignus tumor eredetd
sebek esetén torténd alkalmazasa ellenjavallott, mivel

a tumor terjedésének nagyobb kockazatahoz kothetd.

Palliativ kezelésre azonban hasznalata megengedett.
Végsd stadiumban 1évé betegeknél, ahol a teljes
gyogyulas mar nem lehet cél, az életmindség javitasa
a harom lezavardbb elem, a szag, a valadék és a
kotszer cseréjével kapcsolatos fajdalom els6bbséget
élvez a tumorterjedés gyorsitasanak kockazataval
szemben.

Nem enteralis/kivizsgalatlan fisztulak

A kotszer alkalmazasa nem enteralis vagy
kivizsgalatlan fisztuldkra ellenjavallt, mivel sérulést
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.

A VivanoMed Foam elhelyezése idegekre,
anasztomozisokra, artériakra vagy vénakra, vagy
szervekre

A VivanoMed Foam nem helyezhetd kdzvetlenul
nyilt idegek felszinére, anasztomozisokra, artéridkra
vagy vénakra, vagy szervekre, mivel az alatta lévd
strukturak romlasahoz vezethet.

Kilénleges biztonsagi el6irasok
Vegye figyelembe a kovetkez¢ figyelmeztetéseket:

Szétnyilt sebek

A kotést rendszeres idékozonként cserélni kell, a
jelen dokumentum Kotszercsere cim( részében
lefrtak szerint.

A szétnyilt sebeket gyakrabban kell ellendrizni,
és eléfordulhat, hogy a kotést is gyakrabban kell
cserélni.

MEGIJEGYZES: A negativnyomas-terapiaval
kapcsolatos sebfelligyeletrél tovabbi informaciokat a
jelen dokumentum Feltigyelet részében talal.

A seb elfertéz6désének tipikus jelei a pirosodas,
a duzzanat, viszketés, a seb vagy a kozvetlen
kornyékének melegedése, rossz szag stb.

Az elfert6z6dott sebek szisztémas fertézéshez
vezethetnek, amelyet magas laz, fejfajas,
szédulés, hanyinger, hanyas, hasmenés, zavartsag,
erythroderma stb. jellemez.

A szisztémas fertézés kovetkezménye halal is lehet.

FONTOS: Ha helyi vagy szisztémas fertézés gyanuja
merul 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 foléjuk helyezett fascidkkal, szovetekkel
és egyéb védorétegekkel.

FONTOS: Fert6z0tt, sérllékeny, besugarzott és varrt
erek vagy szervek esetén klldnleges ovintézkedéseket
kell tenni.

Csontszilankok vagy éles szélek

A kialld csontszilankokat és az éles széleket be kell
fedni vagy el kell tavolitani a VivanoMed Foam
kotszer alkalmazasa el6tt, mivel az erek és a szervek
sérlilését okozhatjdk, és vérzést kelthetnek.

MEGJEGYZES: A negativnyomas-terapiaval
kapcsolatos vérzésrél tovabbi informacidkat a jelen
dokumentum VERZES cim( részében taldl.

Sebészi bemetszések
A VivanoMed Foam kotszer sebészi metszésekre csak
megfeleld sebkontaktréteggel, pl. Atrauman Silicone
tipussal alkalmazhato.

Enteralis fisztulak.

Feltart enteralis fisztuldkat tartalmazo sebek
kezelésekor tovabbi dvintézkedéseket kell hozni, ha
negativnyomas-terapiat szeretne alkalmazni. A seb
kozvetlen kozelében lévé enteralis fisztula noveli a
seb szennyez6désének és/vagy elfertéz6désének
veszélyét. A béltartalom és a seb potencialis
érintkezésének kockazatat elkerilendd az enteralis
fisztulat sebészetileg el kell valasztani a helyi
Utmutatasok vagy bevalt sebészeti gyakorlatok Utjan.

Gerincvel6-sériilések autonom hyperreflexiaval
Amennyiben a beteg gerincveldje sérllt és autonom
hyperreflexia alakult ki, a negativnyomas-terapiat le
kell allitani.

Magneses rezonancia vizsgalat
Az eszkdz nem tekinthetd MRI-biztonsagosnak, és
nem szabad MRI-készulékhez kozel hasznalni.

Defibrillacio
A VivanoTec / VivanoTec Pro negativnyomas-eszkozt
le kell csatlakoztatni, ha a beteget defibrilldtorral Ujra
kell éleszteni.

Tulnyomasos oxigénterapia (HBO)

A VivanoTec / VivanoTec Pro negativnyomas-terapias
egységet le kell csatlakoztatni tilnyomasos
oxigénterapianak kitett betegek esetén, mivel a
hasznalata potencidlis tlzveszélyt jelenthet.

Biztonsagi el6irasok
Vegye figyelembe a kovetkezé figyelmeztetéseket:

Sérilt, lejart vagy szennyezett termék

Ne hasznalja fel a kotszer egyik részét sem, ha sérdlt,
lejart vagy szennyezés gyanuja merdl fel. Ez a terapias
hatékonysag csokkenéséhez, a seb szennyezédéséhez
és/vagy fertézéséhez vezethet.

Egyszeri hasznalatra

A VivanoMed Foam habszivacskotszer egyszeri
haszndlatra készult. Az Ujra felhasznalasa a seb
szennyez&déséhez és/vagy fert6zédéséhez, illetve a
sebgydgyuldsi folyamat altalanos sikertelenségéhez
vezethet.

Ujrasterilizalas

A VivanoMed Foam-ot sterilen szallitjuk.

Ne sterilizalja, mert ez a terapias hatékonysag
csOkkenéséhez, valamint a seb szennyezédeséhez
és/vagy fert6zéséhez vezethet.

Artalmatlanitas

A potencidlis fertézésveszély és a kornyezetkdrositas
elkerllése érdekében a VivanoMed Foam-ot a helyi

jogszabalyok és fertézésmegel6zési eléirasok szerint
kell drtalmatlanitani.

Biztonsagi intézkedések a fert6zés megel6zésére
Alkalmazzon személyes védelmet, és hajtson

végre megfeleld intézményi fertézésmegeldzési
intézkedéseket a VivanoMed Foam kezelésekor (pl.
steril keszty(i, maszk,kopeny stb. hasznalata).
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FONTOS: A csatlakozo tkozéjét a hasznalat el6tt és
utan meg kell tisztitani és fertStleniteni kell.

Betegpopulaciok

A VivanoMed Foam kotszer kilonb6zé
betegpopulaciékban (pl. felnéttek és/vagy
gyermekek) torténd hasznalatara vonatkozodan
nincsenek korlatozasok. Azonban a Vivano Tec készlet
gyermekgyogyaszati felnasznalasat nem vizsgaltak.

FONTOS: Gyermekekre torténé alkalmazas el6irasa
el6tt a gyermek sulyat, magassagat és altalanos
egészségi allapotat ki kell értékelni.

A beteg egészségi allapota
A beteg sulyat és altalanos allapotat minden
negativnyomas-terdpia soran figyelembe kell venni.

Kompatibilitas mas rendszerekkel
A VivanoMed kotszerek kompatibilisek az Atrauman
Silicone rendszerrel.

Kotszer mérete
A kotszer méretét hozza kell igazitani a
negativnyomas-terapidval kezelt seb méretéhez.

A helytelen kotszerméret a sebszéli szdvet izgatasat
és lebomlasat okozhatja, illetve a seb szélének
kiszaradasat, és a valadékok elégtelen elvezetését.

MEGIJEGYZES: az egészséges bér tulzott fedésével
kapcsolatos komplikacidkrél tovabbi informéaciokat
a jelen dokumentum Egészséges bor bekotozése
cim( részében talal.

FONTOS: Az optimalis kortlmények biztositasahoz
a negativnyomas-terapiahoz a filmkotszernek a seb
kordl kb. 5 cm egészséges bért kell fednie.

A kotszer elhelyezése
A kotszert kizérolag kdzvetlendl a steril
csomagolasbol hasznalja fel.

Ne erdltesse a kotszer behelyezését, mert kozvetlen
szovetsérliléshez, a sebgydgyulds késlekedéséhez,

vagy akar helyi nekrézishoz vezethet az erésebb
nyomas miatt.

FONTOS: Mindig jegyezze fel az egyes sebekhez
hasznalt habszivacsok szamat.

A kotszer filmrétegeinek szama az egészségi
allapot alapjan modosithato. A film tobb rétegének
elhelyezése noveli a szdveti maceracios és irritacio
kockazatat.

FONTOS: A szdvet tobb réteg hasznalata miatti
irritacidja esetén szakitsa meg a VivanoTec terdpia
alkalmazasat.

A kotszer eltavolitasa

FONTOS: Mindig jegyezze fel a sebrdl eltavolitott
habszivacsok szaméat, hogy biztos lehessen a
rahelyezett 6sszes habszivacs eltavolitasaban.

A seben a Kotszercsere fejezetben el&irt idénél
hosszabb ideig rajtahagyott habszivacs a granulacios
szovetnek a habszivacsba torténd tulzott benovéseét
okozhatja. Ez novelheti a kotszercsere nehézséget, és
elésegitheti a seb elfertézédését, mas komplikaciokkal
egyutt.

A kotszercsere az Uj granulacios szovet
megzavardsahoz és vérzéshez vezethet.

FONTOS: Hozzon tovabbi véddintézkedéseket,
amikor kotszert cserél vérzésre hajlamosabb
betegeken.

MEGIJEGYZES: A negativnyomas-terapiaval
kapcsolatos vérzésrél tovabbi informéacidkat a jelen
dokumentum VERZES cim(i részében talal.

A VivanoTec / VivanoTec Pro egység
csatlakoztatasanak bontasa

Annak eldontése, hogy a betegnek milyen
id6tartamra lehet a VivanoTec negativnyomas-
terapias kezelését megszakitani, klinikai megitélésen
alapul, ami a kezelGorvos hataskorébe tartozik.
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A terdpia biztonsadgos 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
csokkenéséhez és helyi szovetromlasi hatasokhoz,
valamint a kotszer eltomddéséhez vezethet a
habszivacsmatrixon bellli koagulacids hatasok miatt.
A hatékony hatarréteg hianya a seb és a nem steril
kornyezet kozott noveli a fertdzés 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
egészségi allapotat. Az orvos értékelése alapjan
ajanlott a sebet obliteni és kotést cserélni, vagy egy
alternativ erapiara valtani.

Id&szakos nyomast alkalmaz6é méd

Az id8szakos nyomas a folyamatos nyomassal
ellentétben javithatja a helyi perfuzié és granulécié
kialakulasat, ha ez a beteg, a beteg egészségi
dllapotanak és a seb allapotanak megfelel6. Azonban
a folyamatos terapia ajanlott altaldban olyan betegek
kezelésére, akik vérzékenyebbek, akut enterikus
fisztulaval, er6sen valadékozo sebbel rendelkeznek,
vagy ha a sebagy stabilizasa szlikséges.

Nyomasbeallitasok

Figyelem: az 50 mmHg alatti nyomasbeallitasok
potencidlisan a véladékképzddés visszatartasahoz és
kisebb terdpias hatékonysaghoz vezethetnek.
Figyelem: a magas nyomasbeallitasok ndvelhetik a
mikrotrauma, haematoma és vérzés, helyi hiperfuzio,
szovetsérileés és fisztulaképzddés esélyét.

A Vivano negativnyomas-terapia helyes
nyomasbeallitasat a kezel6orvos hatarozza meg,
és ennek a valadékképzédésen, a beteg altalanos
dllapotan és a terapias Utmutatasok ajanlasain kell
alapulnia.

Az egészséges bor befedése
Az egészséges bért legfeljebb kb. 5 cm-re szabad

befedni a seb korll. Nagyobb terlet hosszabb idej
vagy ismételt befedése szovetirritaciohoz vezethet.

FONTOS: Szovetirritacio esetén szakitsa meg a
Vivano negativnyomas-terapia alkalmazasat.

A kotés egészséges béron torténd alkalmazasa
gylrédéseket okozhat a kotés fellletén. A
gylrédések kialakuldsa noveli a szivargas kockazatat,
és ennek kovetkeztében a fertézés veszélyét.

FONTOS: Kulonos gondossaggal kell eljarni a kotés
sértlékeny béron vagy a seb koruli terlletén torténd
alkalmazasakor.

Irritaciora hajlamos seb kotozése

Folyamatos irritdcionak kitett sebek (végtagok
kozelében) esetén folyamatos, és nem id8szakos
terapia alkalmazasa ajanlott.

Korkoros kotozéseknél

Kertleti kotéseket orvosi felligyelet alatt kell
alkalmazni. A megfelel6 védéintézkedések hianya
hiperfuziot okozhat.

Kotések a nervus vagus kézelében

A nervus vagus kozelében lévd kotéseket orvosi
felligyelet alatt kell alkalmazni, mert ez a stimulacio a
szivverés lassulasat okozhatja.

Allergiak

A Vivano negativnyomas-terapia alkalmazasa nem
ajanlott, ha a beteg allergids a VivanoMed sebkotés
barmely részére.

FONTOS: A Hydrofilm akril 6ntapados bevonattal
rendelkezik, amely negativ reakcidkat valthat ki olyan
betegekbdl, akik allergiasak vagy hiperérzékenyek az
akrilragasztokra.

A kotés felhelyezése

A kotés felhelyezésekor alkalmazzon személyes
védelmet, és hajtson végre megfeleld intézményi
fertézésmegel6zési intézkedéseket. A VivanoMed
Foam kotszer komponenseit mindig a kovetkezd
sorrendben helyezze fel:
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1. Gondosan tisztitsa ki és készitse el6 a sebet az 5. A filmkotszert a rdnyomtatott utasitasnak
orvos utasitasai szerint a kotés els¢ felhelyezése megfelelen helyezze
el8tt és minden egyes cserénél, a kezel6orvos fel, annak érdekében,
utasitasai szerint. hogy légmentes
2. A VivanoMed Foam-ot steril olloval vagy szikével zaroréteget hozzon
vagja a kezelni kivant seb méretére és alakjara. létre.

MEGJEGYZES: El6re
perfordlt habszivacs
hasznalatakor kévesse
ugyanazt az el6készitési
eljarast. A perforaciok
segitenek a méret és az
alak meghatérozasaban.

FONTOS: Ne nyUjtsa
ki a filmkotést az
alkalmazas soran,

bérterlleteken.

ahova fel szeretné

FONTOS: A habszivacsdarabok sebbe esésének helyezni a VivanoTec
elkerulésére ne vagja a habszivacsot a seb kozelében. Portot, és vagjon a

filmkétszerbe egy kb. 2 "
3. Helyezze a habszivacskotszert a sebbe. x 4 cm méretd nyilast.

Ekdzben Ugyeljen arra,
MEGJEGYZES: Ha hogy ne szurja 4t a
szlikséges, tobb @ habszivacs kotszert.
habszivacsdarabot
alkalmazhat egymasra 7. Helyezze fel Ugy a VivanoTec Port-ot, hogy a port
helyezve. kdzepe pontosan a

filmkotszeren elkészitett
FONTOS: Vigyazzon, lyuk folé keraljon.
hogy ne szennyezhessék
kisebb habszivacsdarabok a sebet, amikor rahelyezi FONTOS: A lyukak
a kotést. kerlljenek pontosan a

filmkotszerben készitett

FONTOS: Mindig jegyezze fel az egyes sebekhez nyilas folé, hogy a rendszer
hasznalt habszivacsok szamat. optimalis mikodése

garantalt legyen.
4. A seb VivanoMed Foam kotéssel valo lezarasahoz
a Hydrofilm rétegnek kb. 5 cm egészséges bort kell
lefednie a seb korul. Ha szukséges, a filmkotszer a
megfelel§ méretre vaghato.

FONTOS: Gy6z6djon meg rola, hogy a véddréteget
eltavolitotta a filmkotésrdl, mert ha rajta hagyja 6ket,
csokken a kotés légateresztd képessége.

FONTOS: Ne hasznéljon nedvesité/lipidatadd

bérfertétlenité oldatot a film alkalmazasa eldtt, mert
ez ronthatja a b6rho6z tapadasat.
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mert ez borkiltéseket és/vagy seriilést okozhat a

6. Valasszon ki egy helyet a filmkotszer kozepén,




8. Majd az elvezetd csovet csatlakoztassa a Vivano
System rendszer tartalyanak csovéhez és a
hasznalati Utmutatoban leirtaknak megfeleléen
kezdje el a kezelést.

FONTOS: A tartaly nem
megfeleld csatlakoztatasa
a Vivano System
rendszerhez rossz
hatékonysagot okozhat,
amely meghosszabbithatja
a sebgyogyulas idejét.

FONTOS: Ellenérizze, hogy a kétés negativ nyomas
alkalmazésakor dsszesik-e.

Feliigyelet

FONTOS: Az ellenérzési gyakorisagot a beteg
altalanos egészségi allapotahoz és a seb allapotahoz
kell igazitani, amelyeket a kezelGorvos allapit meg.

Ha a sebet VivanoMed Foam kotszerrel latja el,
rendszeresen ellendrizni kell, hogy a névleges
valadékképzédési mennyiség megfelel-e a tényleges
értéknek. Ezenkivil a beteg egészségi allapotat és a
seb allapotat szigortan figyelni kell. A seb allapotanak
ellendrzéséhez figyelni kell a kotésen a szivargas jeleit,
a seb széleit, valamint a valdadékot és a fert6zés
nyomait keresni.

FONTOS: A fertézés barmilyen jelének észlelésekor
haladéktalanul értesiteni kell a kezel6orvost.

Kotéscsere

A kotést rendszeres id6kozonként kell cserélni,
altaldban 48-72 oranként. Fert6zott sebek esetén a
kotéscserét 12-24 oranként kell végrehajtani (vagy
ennél gyakrabban, ha szlikséges).

FONTOS: A kezelGorvos joga eldonteni, hogy az
adott esetben milyen gyakorisaggal kell a felugyeletet
és a kotéscserét elvegezni. A sebhely orvosi
elemzésétdl és a beteg egészségi allapotatdl flgg.

MEGJEGYZES: A fertézott sebek ellenérzésével
kapcsolatban tovabbi informaciokat a jelen
dokumentum Fert6zott sebek cimd részében talal.

A kotéscserét a kovetkezd sorrendben kell
végrehajtani:

FONTOS: Kotéscsere eldtt gyéz6djon meg rola, hogy
a vérzés elallt. A kezel6orvosnak kell eldontenie, hogy
a negativnyomas-terapia biztonsagosan folytathato-e,
vagy alternativ terapiat kell alkalmazni.

. Minden egyes kotéscsere alkalmaval gondosan
meg kell tisztitani és el® kell késziteni a sebet az
orvos utasitasai és az érvényben lévd higiéniai
szabalyoknak megfelel6en.

. Vizsgalja meg a sebet, és gy6z&djon meg
rola, hogy a VivanoMed Foam 6sszes elemét
eltavolitotta.

. Az Uj kotést a jelen dokumentum A kotés
felhelyezése cim( fejezetében leirtak szerint
alkalmazza.

FONTOS: Ha a kotés a sebbe ragadt, séoldat

adhato hozza a habszivacs anyaghoz az eltavolitas
megkonnyitése érdekében. 15-30 perc utan ovatosan
vegye le a kotést a sebrdl.

Ha a seb hajlamos az adhéziora, érdemes egy
tapadasgatlo kontaktréteget alkalmazni. Ha a beteg
a kotéscsere soran fajdalmakra panaszkodik, meg kell
fontolni az el6zetes fajdalomcsillapitast, nem tapadd
kontaktréteg alkalmazasat vagy helyi érzéstelenitd
beadasat.

Kiilonleges utasitasok
Gyermekektdl elzarva tartando!
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Moka3zaHuA K UCMOJIb30BaHUIO
lybka nonvypeTaHoBas AN BakyyMHOWN Tepanuu
paH npegHasHa4eHa o4 nepegadn otpulatTeslbHoro
HaBJlIeHUA Ha PaHEBYO NOBEPXHOCTb W yAaeHUA
3KCCyaaTa U3 paHbl.

lyokum VivanoMed Foam npefiHasHaueHb! Ans
CMOb30BaHMA TOMIbKO B COYETaHWM C CUCTEMO
Vivano npoussonctea komnaHum PAUL HARTMANN
AG unwv ¢ annapatom [/14 BakyyMHOW Tepanuun paH
ATMOS 5042 NPWT.

MPUMEYAHWUE: gns co3pganus dyHKUMOHaNbHOM
NOBA3KM AJ1A BaKyyMHOW Tepanumn paH
[OMNOJHUTENBHO TPEBYIOTCS, Kak MUHUMYM,
cnefytolime KOMMOHEHTbI:

+ nneHka Hydrofilm

« nopt VivanoTec Port

lybka VivanoMed Foam npepfHa3HayeHa ans
MCMONb30BaHNA TOMbKO Ha JIIOAAX.

Iyoky VivanoMed Foam MOXHO MCMob30BaTh Kak B
H0NbHMLAX, Tak 1 B [LOMALLHUX YCIIOBUAX.

BAXKHO: rybky VivanoMed Foam

MO>ET MCMOJIb30BaTb TOJIbKO BpaY U
KBaNMVLMPOBAHHBINA CMELMANNCT B COOTBETCTBUM
C 3aKOHOLATENbCTBOM BaLUel CTpaHbl ¥ yKasaHaMy
Bpava.

MokasaHuA

lybka VivanoMed Foam vcnonb3yeTcs npu nedeHunm
paH € nospexaeHneM TKaHel, cnocobcTByA Ux
3aXKMBJIEHWIO BTOPUYHBIM HaTsKeHMEM. [YOKy
VivanoMed Foam MOXHO 1MCMofb30BaThb Ha
HEMOBPEXAEHHOW KOXeE 1 PaHax, 3aXM1BaIOLLMX
NepBUYHbIM HATAXKEHMEM, NPU 3TOM NPAMON
KOHTaKT C nogfiexalymMun CTpYKTypaMu LOSKeH
ObITb NCKIIOYEH MyTEM HaNIOXKEHVst Ha paHy
COOTBETCTBYIOLLIE KOHTAKTHOW NMOBA3KU.

MpumereHye rybku VivanoMed Foam B koMOUHaLwv
€ cucteMol Vivano pekoMeHayeTca Npu neveHunm
CnepytoLLMX TUMOB paH:

XpoHUeckyie paHbl

Octpble paHbl

TpaBMaTunyeckyie paHbl

PaHbl C pacxoAALMMUCA KpasamMu
VH®ULMPOBaHHbIe PaHbl

A3Bbl (HanpuMep, NPONexXHU n anabeTnyeckre
A3Bbl)

TpaHcnnaHTaTbl

O>xorvi BTOpOVt CTeneHu

Xupypruyeckvie paspesbl (ToAbKO NpY Haanyum
Ha paHe COOTBETCTBYIOLLeV KOHTAKTHOW MOBA3KY,
HanpvimMep KOHTaKTHOI NMoBA3KM Atrauman
Silicone)

rlpOTVIBOHOKa3aH nAa

[poTVBOMOKa3aHWsA K NpUMeHeHWo cucteMbl Vivano:

+ PaHbl OT 3/710KaYeCTBEHHbIX HOBOOOPa3oBaHMM

+ BHekuLLeYHble CBULLM/CBULLM C HeYCTaHOBIEHHbBIM
Hanpas/ieHneMm CBULLEBOrO X044

+ 3anyLUeHHbIn OCTeOMUeNnT

+ HekpoTn3npoBaHHas TKaHb

BAXHO: rybky VivanoMed Foam 3anpeLieHo
Haka[blBaTh HEMOCPEACTBEHHO Ha OrONEeHHble
HepBbl, MeCTa HalloKeHWA aHacToMO3a,
KPOBEHOCHbIE COCY bl UV OpraHbl.

MpvimeHeHne rybkn VivanoMed Foam 3anpelieHo
[ NaLMEHTOB C AVarHOCTVPOBaHHOW NINKBOPEeN,
MeTacTasvpoBaHnemM 1 reMopparmyeckum AMaTe3om.

NPUMEYAHUE: fononHuTensHyto MHGopMaLmio
O KOHKPETHbIX MNPOTUBOMOKa3aHNAX CM. B
pasgenax «MpegynpexaeHna» n «Mepbl
NpeaocToposKHOCTNY HACTOALLErO AOKYMEHTa.

Mpenynpe>xaeHuns

ObpaTunTe BHMUMaHWE Ha nepeynciieHHble fanee
npenynpexaeHsa, CBA3aHHble C MCNONb30BaHMEM
rybkm VivanoMed Foam.
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KpoBoTeueHue
NPUMEYAHWE: cuctema Vivano He npefiHaszHaveHa
0118 NPOUNAKTUKM UM OCTAHOBKM KPOBOTEYEHUS.

BAXHO: Hemep/ieHHO OTKJTIOUMUTE annapat AnA
BaKyyMHOW Tepanuu paH, NpumMuTe Mepbl A1
OCTaHOBKWM KPOBOTEYEHUA 11 CO0bLLMTE 06 3TOM
Jievatlemy Bpady.

MPUMEYAHWE: He3aBMCYMO OT NPUMEHEHNA
BaKyyMHOW Tepanuu paH, 018 HeKOTOPbIX
MaTONOrMYeCKNX COCTOAHUI XapaKTepHbI
remopparvyeckmne oCNIoXHeHNA.

CnepnyiolLye 06CTOATENbCTBA NOBbLILLIAIOT PUCK
BO3MOXHOrO (PaTasibHOro KpOBOTEYEHVA NpK
OTCYTCTBUW KOHTPOMA U HaA/1eXKaLLero neveHuns:
+ Xvipyprudeckue LWBbl U (M1) aHACTOMO3b!

* TpaBMbl

« ObnyyeHve

» HapylleHva remocTasa

+ VIHbUumpoBaHue paHbl

+ JleyeHune aHTVKOAryNAHTaMU MU MHTMBUTOPaMK
CBEPTbIBaHNA KPOBU

BbicTynatoLLye parmMeHTbl 1K oCTpble Kpas
KocTew

.

Jlevallemy Bpady cefyeT HabnopaTs 3a
nauMeHTaMu € NMoBbILLEHHBIM PUCKOM Pa3BUTIA
reMopparmyecknx OCN0XHeHUN, yaensas um
MOBbILLEHHOE BHMaHMe.

BAXKHO: npwv ne4yeHnn nauymeHTos C
[OMarHOCTMPOBAHHbBIM OCTPbIM KPOBOTEYEHUEM UIN
HapyLUeHeM CBEPTLIBAEMOCTU KPOBH, a Takxe
MaUVeHTOB, HaXOOALLMXCA Ha aHTVUKOAryIAHTHOM
Tepanuu, He CeflyeT NCnob30BaTb KOHTeNHep
ona cbopa skccynata obbemom 800 mi. Bmecto
3TOro CllefyeT UCNob30BaTh KOHTeHep 06beMoM
300 mn. Takasa nNpakT1ka no3soJiAeT OCyLLEeCTBAATD
Honee vacTbili BpayebHbI MOHUTOPUHT NaLneHTa,
TeM CaMbIM CHUXKAA NOTEHLMANbHbIV PUCK
136bITOYHON KpOBOMOTEPU.

PaHbl OT 310Ka4YeCTBEHHbIX HOBOOGpa3OBaHl/Il7I
BakyymHas Tepanus paH, NosBUBLLMXCA

113-3a 3/10KaYeCTBEHHbIX HOBOOOPA30BaHW,
NPOTMBOMOKa3aHa, MOCKObKY CBA3aHa C PUCKOM
yCUneHus onyxoneobpasoBaHunsa 3a cyeT achdekTa
noafep>xku nponndepaumy knetok. OaHako
Takoe fleyeHune cHnTaeTCa LOMNyCTUMbIM B KadecTse
nannnaTYBHOM Tepanuu. s nauneHTos B
TEPMUHANBHOW CTafnK, LeMblo JIeYeHNsA KOTOPbIX
He ABAAETCA MONHOE V3NeyeHne, yayyLleHne
KayecTBa XXU3HW 33 CHET KOHTPONSA TPEX S1eMEHTOB,
B HanbonbLLel CTeneHun orpaHn4MBatoLLIX
[leecnocobHOCTb (3anaxa, skccyaaTa u bonu,
CBA3AHHOW CO CMeHOW NOBA30K), NepeBeLLnBaeT
PUCK YCKOPEHWA PacnpoCTPaHeH s Onyxonu.

BHeKkuLLeYHble CBULLIU/CBULLIK C
HeyCTaHOB/IEHHbIM HanpasB/ieHNneM CBULLLEBOrO
xoaa

HanoxeHne paHeBoW MOBA3KM Ha BHEKMLLIEYHbIe
CBULLM IV Ha CBULLM C HEYCTaHOBJIEHHbIM
HanpasJ/ieHVeM CBULLEBOro xoa NMpoTMBOMNOKa3aHo,
MOCKObKY 3TO MOXET NPUBECTU K NMOBPEXAEHMIO
CTPYKTYP 1 (M) OPraHoOB, MMEIOLLMX OTHOLLIeHME K
KMLLEYHWIKY.

3anyLueHHbI ocTeoMUenuT

HanoxeHne paHeBO NMOBA3KM Ha pPaHbl C
3anyLeHHbIM OCTEOMMENIMTOM NPOTUBOMOKa3aHo,
MOCKOSbKY 3TO MOXET MPUBECTU K PacnpOCTPaHeHMo
NHeKLmM.

HerOTI/BI/IpOBaHHaH TKaHb

HanoxeHne paHeBOI NOBA3KYM Ha
HEKPOTW3MPOBAHHYIO TKaHb MPOTVBOMOKA3aHo,
NOCKOJbKY 3TO MOXET NPUBECTU K MeCTHOMY
pacnpoCTpaHeHnio MHMeKLMH.

Hano>eHue rybkum VivanoMed Foam Ha HepBbl,
MecCTa HaJI0)KeHMA aHaCTOMO3a, KPOBEHOCHbIe
COCyAbl NN OpraHbl

Tybky VivanoMed Foam 3anpelLieHo HaknaablBaTb
HenocpeACTBEHHO Ha OrOJIEHHbIe HEPBbI, MecTa
HaNoXeHWA aHacToMO3a, KPOBEHOCHbIe COCyAbl
NI OpraHbl, MOCKOJIbKY 3TO MOXET MPUBECTH K
paspyLIeHNIo NoaSIexaLLux CTPpyKTyp.



Oco6ble mepbl
NpPeaoCcTOPOIXKHOCTU

ﬂpI/IMl/ITe BO BHMMaHWe ceaytolle Mmepbl
npeaoCcTOPOXHOCT.

NHUumMpoBaHHble paHbl

PaHeBble NOBA3KN CNeayeT peryaspHO MeHATb
B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMU, NPUBEAEHHbBIMM
B pa3gene «CveHa MoBsA3KM» HacTOALLEro
[OKYMeHTa.

118 MHUUMPOBaHHbIX paH TpebyeTcs bonee
4aCTbli KOHTPOJIb 11, BO3MOXHO, Boslee YacTas
3aMeHa MoBA3KK.

MPUMEYAHME: fononHuTenbHyo nHdopMaLmio
O KOHTPOJIE paH Npu BakyyMHOW Tepanuun Cm. B
pasgene «KOHTPOsIb» HACTOALLEro AOKYMEHTa.

TUANYHBIMY NPY3HaKaMN UHPULMPOBAHNA paHbl
ABNAIOTCA MOKPACHeHWe, oTeK, 3yA, NOBbILLEHHAsA
Temnepatypa caMoW pPaHbl UK NPUeratoLLen K Her
001acTI, HEMPUATHDIA 3anax U T. 4.

VIHULMpOBaHHbIe paHbl MOTYT CPOBOLIMPOBATH
CUCTEMHYIO MHDEKLIMIO, MPOABAIOLLYIOCA
BbICOKOV TEMMEPATYPOM, FONI0BHON 6osIbiO,
rOMI0BOKPY>KEHNEM, TOLLHOTOW, PBOTOW, AMapeen,
[e30pueHTalmen, sputpoaepMument 1 T. .

NocnencTBnA CUCTEMHON MHDEKLMN MOTYT BbiTb
aTanbHbIMN.

BAXHO: npv ntobom nofo3peHnn Ha MeCTHyto
UIN CUCTEMHYIO MHeKLIMIO obpaTuTech K
nevalemy Bpady 1 NPOKOHCYIBTUPYINTECH MO
NoBOLy HEOOXOAVMMOCTY NpeKpaLLeHs BakyyMHOW
Tepanumn paH Ui paccMoTpuUTe BO3MOXHOCTb
aNLTePHATUBHOIO NleYeHUs.

KpOBeHOCHbIe Cocyabl 1 opraHbl

KpOBeHOCHbIe CoCybl 1 OopraHbl cnedyet
Hagnexaunm o6pa30M 3alLNTNTL PaCnONOXEeHHbIMN
Ha[d HUMU CbaCLI,I/IﬂMVI, TKaHAMU NN NOMeCTUTb Ha
HUMW pyrne 3allnTHble C/10Un.

BAXHO: ocobble Mepbl NpeAoCTOPOXHOCTY
TpebytoTca Npyt NeYeHnn NHDULIMPOBAHHDIX,
ocnabneHHbIX, NoABeprLmxca obayyeHunto nm
YLIUTBIX KPOBEHOCHbIX COCYLI0B INOO BHYTPEHHMX
OpraHos.

DparMeHTbl UK OCTPble Kpas KoCTew

Nepep ncnonb3oBaHmem rybkun VivanoMed Foam
BbICTyMatoLLIne chparMeHTbl UK OCTpble Kpas KocTew
cnepyet yoanuTb WA NPUKPbITb, MOCKOSbKY OHK
MOTYT MPUBECTY K MOBPEXAEHNIO KPOBEHOCHbIX
COCYLI0B VIV BHYTPEHHVIX OPraHoB U Bbi3BaTb
KpoBoOTEeYeHMe.

NPUMEYAHUE: fononHuTenbHyo MHdopMaLmio o
KpOBOTEYeHUM NPK BaKyyMHOW Tepanuu paH cM. B
pa3gene «KpoBoTeyeHne» HaCTOALLEro AJOKyMeHTa.

Xupypruyeckue paspesbl

HanoxeHwe rybku VivanoMed Foam Ha
XVpypruyeckme paspesbl BO3MOXHO TOSIbKO MpK
Ha/IMYMK Ha paHe COOTBETCTBYIOLLIEN KOHTaKTHOW
MHOrOC/IOMHOW NOBA3KYM, HanpumMep Atrauman
Silicone.

KuweyHble cBULLN

Mpv HEOBXOAMMOCTW NeYEHUA PaH, B KOTOPbIX
MNIMEIOTCA KMLLEYHbIE CBULLW C YCTaHOBNEHHbIM
HanpaeieHeM CBULLEBOrO XOAa, C NPUMEHeHVeM
BaKyyMHOW Tepanuu HeobxoAnMmo npeanpuH1MaTh
LONOSIHUTENIbHbIE Mepbl MPeAoCTOPOXHOCTY.
Hanunyne K1LeYHOro CBuLLa B HeMOCpeaCTBEHHON
6130CTN OT paHbl MOBbLILLAET PUCK ee 3arpa3HeHus
1 (MAK) UHDUUMPOBAHUA. YTOObI CHU3UTD PUCK,
CBA3AHHbIV C BO3MOXHbIM KOHTAKTOM COAEPXXMMOro
KVLLEYHYKa C PaHOW, KULLEYHbI CBHLL, HeObXoaMMo
OTLeNNTb OT paHbl XMPYPruyeckum nyTem

B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHMAMY MECTHbIX
HOPMaTVBOB UM YCTAHOBYMBLLENCS XMPYPrnyeckon
NPaKTUKN.

MoBpexXAeHUs CMMHHOro Mo3ra C pa3BUTUEM
ABTOHOMHOW runeppedekcmm

JleyeHue paH C MOMOLLIbIO BaKyyMHOW Tepanuu y
NaLWeHTOB C NOBPEXAEHWAMMN CMUHHOMO MO3ra C
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pa3ByBaloLLIeNCA aBTOHOMHOW rvineppedekcuen
HeobX0AVMO NpeKpaTUTh.

MarHuTHO-pe3oHaHcHas Tomorpadus

370 u3genne He cymTaeTca besonacHbiM o1a MPT n
He [JOJIKHO MCMOb30BaTbCA B HEMOCPEACTBEHHOM
61130cT oT annapata MPT.

Oecdunbpunnsaums

Mpn HeobX0AMMOCTUN NPOoBefeHNA peaHMaLnm
nauveHTa C noMoLLpto AecunbpunnaTtopa annapat
VivanoTec / VivanoTec Pro cnepyeT OTKOUATD.

MMnep6apunyeckas okcureHauus (F6O)

Mpu npoBefeHnM rrnepbapuyeckoin oKCUreHaLmm
annapart VivanoTec / VivanoTec Pro cnenyet
OTKJIOYUTb, MOCKONbKY €ro NCnosb30oBaHne
CYMTAETCA NMOTEHLMANbHO NOXapPOONacHbIM.

O6LMe Mepbl NPefoCTOPOIXKHOCTU
MprMuUTe BO BHUMaHVe ciemytoLne Mepbl
NPeAOCTOPOXKHOCTL.

MoBpeXaeHHOoe, MPOCPOYEHHOE UK
3arpsA3HeHHoe nsgenve

He ncnonb3ynTe B cydae nospexaeHus,
MCTEYEHNA CPOKa rOAHOCTY MU NP NOA03PEHNN
Ha 3arpA3HeHVie. 3To MOXET NpKBeCTn K obLLemy
CHVIXXeHUIO TepaneBTUYeckon 3hekTUBHOCTY,
3arpAsHeHno 1 (1K) MHULMPOBAHNIO PaHbl.

TonbKo AJ1f OAHOPA30BOroO NPUMEHeHUs

Tybka VivanoMed Foam npegHasHaueHa TObKO
[L1A 04HOPa30BOro NpuMeHeHVA. Ee nosTopHoe
VICNOSb30BaHNE MOXET NPUBECTU K 3arpA3HEHIO

¥ (MNN) MHPULMPOBAHMIO paHbl, a Takxke K 0bLLemMy
HebnaronpyATHOMY MCXOAy NMPOLIecca 3aXVBeHVA
paHbl.

MoBTOpHasn cTepunn3aums

Iybka VivanoMed Foam noctaBnfeTcs B CTepUIbHOM
Bue. Ee NOBTOpHaA cTepunmsaLya 3anpeLleHa,
MOCKOJIbKY 3TO MOXET NpKBecTU K obLiemy
CHWKEHWIO TepaneBTNYeCKon 3 deKTUBHOCTH

V1 K BO3MOXHOMY 3arpA3HeHuto 1 (M)
VHMULMPOBAHWIO PaHbl.

YTunusauus nspenvs

YT06bI CBECTU K MUHUMYMY PUCK NOTEHLIMaNbHO
MHEKLUMN UK 3arPA3HEHNA OKPY>KaloLLLe cpefpl,
rybky VivanoMed Foam cnepyeT yTunu3vposats B
COOTBETCTBUM C MECTHBIMW HOPMaMM 1 CTaHAAPTaMm
NPOMUNAKTUKN HDEKLNI.

Mepbl obecneyeHunss 6e3onacHoCTy Npu
npodunakTuke nHpekunn

Mpw pabote c rybkoi VivanoMed Foam cnegyet
OCYLLLeCTBAATL U MPUMEHATL Haanexallye CpeacTea
VNHAVIBULYANbHOW 3aLLUMUTbI U MePbl MH(EKLMOHHOTO
KOHTPONSA, MPVHATbIE B ydpexaeHun (Hanpvmep,
CMNOMb30BaHVe CTEPUIbHBIX NePYaTOK, Macok,
XanaToB U T. n.).

BAXKHO: nepes ncnosib3oBaHnem 1 nocsie
1CNONb30BaHNA NPOBKK pasbema ee Heobxoanumo
noasepraTb O4YUCTKe U Ae3nHGeKLnK.

Mpynnbl nauneHToB

ObLwye orpaHnYeHUA Ha 1CMNob30BaHMe ryoku
VivanoMed Foam Ans pa3AnyHbIX rpynn naumeHTos
(Hanpumep, B3poCbIX 1 (M) AeTel) He NpuBeaeHb!.
OpfHako annapat VivanoTecC He NPOXOANS OLeHKY Ha
BO3MOXHOCTb UCMOJIb30BaHNA B MeAMaTPUN.

BAXKHO: nepep HazHaveHveM ero 1Cnosib30BaHNA
nna pebeHka ciedyeT cHavyana NpoBepuTb Maccy
Tesa 1 PocT, a Takxke obLLee COCToAHME 3[0POBbA
nauueHTa.

CoCTOsIHME 340POBbSA MauMeHTa

IMpKn NpoBeeHUn BakyyMHOI Tepanin paH 1toboro
pofa CnefyeT yunThiBaTb Maccy Tena v obliee
COCTOsIHME MaLyeHTa.

CoBMeCTUMOCTb C ApYrMun cuctemamm
PaHeBble noBA3kn VivanoMed coBMeCTUMbI C
nossaskamu Atrauman Silicone.

Pa3mep nosAsku
Pasmep MoBA3KK JOIKEH COOTBETCTBOBATL Pasmepy
paHbl, NoABepraeMon BakyyMHOV Tepaniiu.



PaHeBas Nnoss3ka HENOAXOAALLEro pa3Mepa MOXeT
BbI3BaTb MaLlepaLmio U pacnag, OKoopaHeBbIx
TKaHel VAW NCCyLIeHe KPaeB paHbl, YTO MPYBOANT K
He3(heKTVBHOMY OTTOKY 3KCCydaTa.

MPUMEYAHWE: fononHuTenbHyto nHdopmaLmio

00 OCNOXHEHUSAX 13-33 M3ObITOYHOTO MOKPBITUS
HenoBPEXAEHHOM KOXM CM. B pa3fene «HanoxxeHuve
MOBA3KMN Ha HEMOBPEXAEHHYIO KOXKY» HaCTOALLEro
[OKyMeHTa.

BAXKHO: ans co3gaHnsa onTMManbHbIX YCIOBUIA
[ON1A BaKyyMHOW Tepanumn paH naeHo4Han noBA3Kka
[O/MKHa 3aKpblBaTb OKOMO 5 CM HeNoBpexaeHHOoN
KOXW BOKPYF paHbl.

HanoxxeHune noBA3Ku
|/|CFIOJ'Ib3yI7ITe TOJTbKO NOBA3KW, N3BJIEYEHHbIE
HenocpeaCcTBeHHO 13 CTePUSIbHbIX YNMaKOBOK.

He npvimeHsiTe cuny Npy HanoxeHun rybru,
NOCKOSbKY 3TO MOXET NPUBECTY K NPAMOMY
MOBPEXAEHMIO TKaHel, K MocneayioLLei 3aaepke
3aXKMBIEHVS paHbl UK Jaxe K MEeCTHOMY HeKpo3y
113-3a MOBbILLIEHHOrO CAABNBAHUA.

BAXHO: Bcerfa pernctpupyite Koamn4ecTso rybok,
MCMOMb3yeMblX AJ1A KaXKOOW paHbl.

Konm4yecTBo C/10eB NAeHKM B NMOBA3KE MOXHO MEHATb
B 3aBMCUMOCTM OT COCTOSAAHWA paHbl. Pa3mellieHvie
HECKOJbKMX C/TOEB MIEHKM MOBbILIAET PUCK
Mallepaumn 1 NoCNeaytoLero pasapaxeHns TKaHen.

BAXKHO: B ciiyyae pasgpaxeHus TkaHewn

3-3a UCMOJIb30BaHNA HECKOSbKIX CJTOEB MeHKM
npekpaTuTe BakyyMHYIO Tepanuio paHbl C MOMOLLbIO
annapata VivanoTec.

YaaneHne noBA3Kn

BAXHO: Bceraa pernctpupywite Konm4ectso rybok,
CHATbIX C paHbl, 014 rapaHTUn yoaneHus Bcex
HaHeCeHHbIX rybok.

MpebbiBaHWe rydkmn B paHe B TeyeHne bonee
LNUTENBHOMO BPEMEHU, MO CPABHEHMIO C YKa3aHHbIM
B pa3fene «CvieHa NMoBsA3KM», MOXET Bbl3BaTb POCT
rPaHyNAUVOHHON TKaHW BHYTPY ry6KiM. 3TO MOXET
3aTPYLHUTD CMEHY MOBA3KM 1 CNOCOBCTBOBATH
NHPMLMPOBAHWIO paHbl, @ Takke Apyrvim
OCIIOKHEHWAM.

CMmeHa NoBA3KM MOXeT nprBecTn K NOBPexXAeHnto
HOBOWN rpaHyﬂﬂLLI/IOHHOVI TKaHW, YTO MOXET BbI3BaTb
KpoBoTeveHne.

BAXKHO: npumuTe JONOMHNUTE/IbHbIE Mepbl
NpPeaoCTOPOXHOCTY NPU CMeHe MOBA3KN Y
MaLWEHTOB C BbIABNIEHHbBIM MOBbILLEHHbIM PUCKOM
KpoBOTEYEeHNH.

MPUMEYAHME: fononHWTeNbHY0 MHGOPMaLWio o
KPOBOTEYEHUW NPK BaKyyMHOW Tepanuu paH CMm. B
paspene «KposoTeyeHne» HaCTOALLEero JOKyMeHTa.

OTkntoyeHune ot annapata VivanoTec / VivanoTec
Pro

PelLeHve 0 TOM, Ha Kakoe BpemA naLmeHTa MOXHO
OTKJIIOYMTL OT annapata VivanoTec, TpebyeT
KJIMHWYEeCKOW OLEHKMN U JOMIKHO MPUHMMATLCA
feyalliM BpayoMm.

Cpok H6e30mnacHoro npepbiBaHvis Tepanuu B
HONBLLION CTENeHM 3aBUCUT OT OBLLEro COCTOSAHNA
MaLyveHTa 1 paHbl, a Takxke OT CoCTaBa 3KCCyaaTa v
€ro KOSIM4eCTBa, YAaseHHOro U3 paHbl, Ha eanHULY
BpPeMeHU.

lpepbiBaHuMe NeYeHVs Ha AIUTENbHDBIA CPOK

MOXeT NpVBeCTU K 3afep>XKe 3KCCyaaTa B paHe u
MeCTHOW MaliepaLiyn, a Takxke K 6/10KMpoBaHMo
paHeBOW MOBA3KM 13-3a KOoarynvpytoLero
LLeiCTBIS MaTPUYHOM CTPYKTYpbl ryokn. OTCyTCTBIE
3ppekTMBHOrO Bapbepa Mexzy paHoi 1
HecTepubHbIM OKPY>XXeHeM MoBbILIAeT prcK
NHeKLUMN.

BAXXHO: He ocTaBnAnTe NOBA3KY Ha ANWTeNbHOE
BpemA Npw oTK/to4eHHoM annapate VivanoTec /
VivanoTec Pro. Ecnv HeobxoAMMOo OCTaBWTb MOBA3KY
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Ha bonee AnWTeNnbHOE BpeMs, Bpady pekoMeHIyeTcs
BbINMOSIHUTL OLLEHKY COCTOAHWMS paHbl 1 0OLLero
COCTOAHVWA 340POBbA NaLMeHTa. B cOOTBETCTBIN C
OLIeHKOW Bpaya pekoMeHAyeTCA NPOMbITb paHy npw
CMeHe MOoBA3KM WAV NePenTN Ha anbTePHATUBHbIV
METO[, NleYeHms.

PexxrM paboTbl C NepemMeHHbIM faBieHneM
MepemeHHoe faBneHune, B OTAMYYE OT NOCTOAHHOTO,
MOXHO MCMONb30BaTh AJ1A YyYLLEHWA MeCTHOM
nepdy3ny 1 hoPMUPOBAHUS MPaHYSLUMOHHON
TKaHW, €C/IM OHO XOPOLLIO NMEPEHOCHTCA NaLMEHTOM
¥ He OKa3bIBaeT OTPULATENBHOIO BAVAHWA Ha
COCTOsHME NalMeHTa v paHbl. OfHAKO, KaK Npasuno,
LIS NIeYEHNS MALMEHTOB C MOBbILLEHHbBIM PUCKOM
KPOBOTEYEHWs, OCTPO MPOTEKAIOLLMMU KULLIEYHBIMY
CBULLLAMMU, YCUIEHHBIM 0Bpa3oBaHMeM 3KccyaaTa

B paHe UK Npy HeOBXOAVMMOCTY CTabunmn3aumm
paHEBOTO J10Ka PEKOMEHIYETCS UCMOSIb30BaTh
HemnpepbIBHOE JIeYeHNe.

Hactponkun paBneHus

Ocoboe yKazaHue: ycTaHOBKA 3HaYeHW

fasnenHnsa Huke 50 MM pT. CT. MOXeT NpUBeCTM

K MOTeHLMaNbHOW 3aepXKKe 3KCCyaTa B paHe 1
CHVIXXEHUIO TepaneBTUYeckon 3ekTUBHOCTU.
Ocoboe yKa3zaHue: yCTaHOBKaA BbICOKMX 3HAYEHWIA
[aBNeHna MOXET MOBbICUTb PUCK BO3HNKHOBEHMA
MWKPOTPaBM, reMaToOM U KPOBOTEYEHNA, a TakxKe
MeCTHOW runeprnepdy3unm, NoBpexaeHna TkaHel nm
00pa30oBaHWA CBHLLIEN.

PellieHVe 0 NPaBWNBbHOCTM HACTPONKM AaBNeHNA

[1A BaKyyMHOW Tepanuu paH C MOMOLLbIO CHCTeMb!
Vivano AoskeH NprHMMaTh Nevallui Bpa, v 3To
peLLeHVie JO/KHO 6a3npoBaTbCA Ha AaHHbIX OTTOKa
aKCCyaaTa, obLLem COCTOAHMN NaLWeHTa 1 yKazaHuax
V13 METOANYECKVX peKOMeHAALW MO NeYeHuio.

Hano>keHune NnoBs3ku Ha HEMOBPEXIEHHYIO KOXY
MoBA3KY Ha HEMOBPEXAEHHYIO KOXY ClefyeT
HakNaAblBaTb Ha 061aCTb C 3aXBaTOM OKONO

5 CM BOKPYT paHbl. [LnTenbHOe Un NOBTOpHOE
HaoXeHWe MoBSA3KM Ha MioLaab 6obLIero
pa3Mepa MOXET MPUBECTY K Pa3apaXkeHWIo TKaHeN.

BAXHO: B ciiyyae pasgpaxeHusa TKaHel npekpaTtvTe
BaKyyMHYIO Tepanuio paHbl C MOMOLLIbIO CUCTEMbI
Vivano.

HanoxeHve paHeBOV MOBA3KM Ha HEMOBPEXAEHHYIO
KOXY MOXeT NpUBeCTM K 0bpa3oBaHmMio CKnagok

Ha noBepxHOCTN NoBs3kM. OBpa3oBaHVe CkNafok
3HaYUTeNbHO YBENNYMBAET PYCK MPOTeKaHWA
NOBA3KM 1 NMOCieAytoLLero MHHULMPOBaHUS.

BAXKHO: cnefyeT NpuHATL cneuyanbHble Mepbl Npuy
HaNOXEHUW paHeBOM NOBA3KN Ha CNabyto KOXy 1w
OKOJOpaHeByto 06NacTb.

Hano>xeHne NoBA3KN Ha PaHbl, NoABEP>KEHHbIe
pasapaxkeHuo

ﬂ,ﬂﬂ paH, NoABep>XeHHbIX NOCTOAHHOMY
pasfpaxeHuto (BOAN3M OT KOHEYHOCTeN), MoKa3aHo
HenpepbIBHOE (a He MPEePbIBUCTOE) IeYeHNe.

prFOBbIe NOBA3KU

prrOBbIe NOBA3KW CyielyeT HaknadblBaTb Mo
Ha6J'HO,EI,eHI/IeM Bpaya. HegoctaTouHble Mepbl
3allTbl MOTYT BbI3BaTb MECTHYIO I'VII'IOI'IepbeBI/HO.

Hano>xeHue NoBs30K B HEMOCPeACTBEHHOW
61130CTM OT By>KAatoLLEro HepBa

oBA3KM B HEMOCPEACTBEHHOM ONIM30CTN OT
6nyxaatoLLero Hepsa creflyeT HaknafblBaTb Mo,
HabnoaeHeM Bpaya, MOCKOsbKY CTUMYMALMA

6Ny AaloLLErO HEPBA MOXET Bbi3BaTb OpaavKapanto.

Annepruyeckne peakumu

MpviMeHeHKe BakyyMHO Tepanun paH C MOMOLLbIO
cucTembl Vivano He pekoMeHLyeTca Ans nauyeHTos
C annepruveil Ha noboW 13 KOMMOHEHTOB PaHeBOW
nosssku VivanoMed.

BAXHO: nneHka Hydrofilm cogepxxuT kneikoe
aKpWI0BOE MOKPbITVE, KOTOPOE MOXET CO3[aBaTb
PUCK Pa3BUTKS HeXenaTenbHbIX peakuuii y
NaLWeHTOB C anfieprviei v NoBbILLEHHOM
UYBCTBUTENBHOCTBIO K aKpUI0BbIM afire3vBam.
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Hano>keHune noBA3KU

Mpyt HaNOXeH NOBA3KM ClefyeT NPUMEHATL
Hafnexallye cpeacTsa VHAMBMOYaNbHON 3aLLMTbI
1 Mepbl MHPEKLWIOHHOTO KOHTPOAA, MPUHATbIE B
yypexaeHuu. Bceraa HaknaablaiTe KOMMNOHEHTbI
rybuatoi nosasku VivanoMed Foam B ciegytoLLiem
nopagake:

1. Mepen, nepBbIM HANOXEHWEM MOBA3KN 1 Noce
KaXO0W CMeHbl NOBA3KM paHy Heobxoavnmo
TWaTeNbHO oYnLLLaTh M 0bpabaTbiBaThb B
COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMM BpaYa.

2. C NOMOLLbIO CTEPUIbHBIX HOXHWLL VAW CKanbnena
BbIpexbTe rybky VivanoMed Foam no pasmepy u
opme obpabaTbiBaeMOW paHbl.

MPUMEYAHWUE: npwu
1CNOb30BaHMM ryoKM

C 3apaHee CAenaHHbIM
oTBEpCTUEM CliefyiiTe
aHanorn4Hom npoleaype
noarotosku. OTBEPCTUA
MOXHO WCMNOMb30BaTh B

KayecTBe OpPVEHTMPOB
L1A onpefieNleHns pa3mepoB U (opMbl.

BAXKHO: 4T06bI CBECTU K MUHUMYMY PHCK
nonafaHna Kyckos rybku B paHy, He paspesalite

rybKy B HenocpeACTBEHHON 6AN30CTN OT paHbl.

3. MomecTuTe rybKy B paHy.

NMPUMEYAHMWE: npn
HeobXoAMMOCTN MOXHO
HaNoXMWTb HECKOSBKO
KYCKOB rybKm apyr Ha
npyra.

BAXHO: npu

pa3meLLeHnn rybky B
paHe cnefuTe, 4TOObLI MenikMe pparMeHTbl ryoku He
OTAENANNCH U He 3arpA3HAN paHy.

BAXHO: Bcerza pernucrpupyiTte Koam4ecTso rybox,
MCNOMb3yeMbIX A1 KaXKOO0W paHbl.

4. [ins repMeTu3aLmm paHbl, 3anosIHeHHON rybkom
VivanoMed Foam, nneHo4Has nosaska Hydrofilm
[LO/KHa 3aKpbIBaTb OKOMO 5 CM HenoBpexAeHHOW
KOXU BOKPYr paHbl. Mpy HeobxoaMMoCTy
MIEHOYHYIO NMOBA3KY MOXHO pa3pe3aTb ANA
npvaaHvs en Tpebyemor hopmbl.

BAXHO: ybenutech, YTo paspenuTenbHbli o
CHAT C NIEHOYHOW MOBA3KM, MOCKOJIbKY OH MOXeT
MPUBECTU K CHUXKEHMIO ra30MpOoHNLLIaeMoCT
MIEHOYHOW MOBA3KM.

BAXXHO: He ncnonb3yiTe yBRaxHaoLLme/
ocyLatoLLe pacTBOpPbI ANA Ae3VHMEKLMN KOXM
nepes HanoXeHVeM MaeHKM, MOCKOSbKY 3TO MOXeT
HapyLUUTb ee aaresmnto K Koxe.

5. I'IneHoturo NOBA3KY cyielyeT HaklafblBaTb B
COOTBETCTBUN C

neyaTHbIMU
VNHCTPYKLMAMU 1
npyaaTb el HYXHyto
thopmy ana
MakCManbHOM
repMeTUYHOCTY.

BAXHO: He
pacTArvBanTe NAEHOYHYIO MOBA3KY NPV HAOXEHNH,
MOCKONbKY 3TO MOXET BbI3BaTb NOABNEHME
BONAbIPEN 1 (M1) NOBPEXIEHME KOXM B 061aCTK
npUKpenneHns 13-3a casura.

6. BoibepuTe MeCTo B LiEHTpe NieHOYHOM NoBA3KM, K

KoTopomy byaet
NOACOeNHEH NopT
VivanoTec Port, n
BbIpEXbTe OTBEPCTVE
pa3mepom
npnbnn3nTensHoO

2 x4 cm. Mpn 3TOM
Heobxoanmo

cobntoatb
OCTOPOXKHOCTb, YTOObI HE MPOKOSOTb ry6KY.



Pyccknm

7. Hanoxwurte VivanoTec Port Tak, 4Tobbl ero LUeHTp

pacnonarancs To4HO
HafJ oTBEpCTUeM,
Bblpe3aHHbIM B
nieHoYHOWN NoBA3Ke.

BAXHO: onq
oNTUMaNbHOM
(DYHKUMOHANBbHOCTH

cucTembl ybeauTecs,
YTO OTBEPCTUSA MopTa
TOYHO COBMELLAIOTCA CO CAeNaHHbIM OTBepCTUEM B
nneHoYHOW NoBA3Ke.

8. MofcoenyHNTe ApeHaxHYo TPyoKy K Tpybke
KOHTelHepa cucTeMbl Vivano 1 npucTynmuTe K
fleYeHNIo B COOTBETCTBIN C PYKOBOACTBOM
nonb3oBaTens.

BAXHO: HenpasuibHoe
noacoefnHeHve
KOHTeNHepa K cncreme
Vivano MoxeT

MPUBECTY K CHYDKEHWIO
XapakKTepuUcTmK
3hpeKTUBHOCTH

oTpMUaTesIbHOro
HaBJI€HUA, 4TO MOXET yBeNNYNTb O6LI.Lee BpemaA
3aXKVBJIEHNA PaHbl.

BAXHO: ybenutech B ocefilaHn NOBSA3KM Mpu
NPYMEHEHNV OTPULATENIbHOTO AaBNIeHNA.

KoHTponb

BAXKHO: 4acToTy KOHTPONA CieflyeT MeHATb B
3aBMCMMOCTY OT OBLLEro COCTOAHUSA 3[0POBbA
NaLWeHTa 1 COCTOAHVA paHbl, MOABEPraemo
JIEYEHWO, B COOTBETCTBUM C OLIeHKOW JievalLero
Bpava.

Mpw BakyyMHOW Tepanimn paH C MOMOLLbIO ry6KM
VivanoMed Foam Bpems OT BpeMeHn Heobxoammo
npoBepATb, COOTBETCTBYIOT JI HOMUHAbHbIE
nokasaTeny noToka/obbema akccyaaTta
akTnyecknm. Kpome Toro, creayeT BHUMATENbHO
C1eanTh 3a COCTOAHMEM 3[0POBbA NauyeHTa 1

cocTosiHMeM paHbl. COCTOAHVE paHbl ClefyeT
KOHTPONMPOBAaTb, MPOBEPASA PaHeBYIO MOBA3KY Ha
Ha/M4ve NpU3HaKoB MPOTeKaHKd, a Kpasd paHbl 1
3KCCyAaT — Ha Hann4vie NpU3HakoB UHAEeKLMN.

BAXHO: npv Hanuyuy npusHakos MHeKLmum
HeobxoarMo HeMeLIeHHO NPOMHMOPMUPOBaTL
Jlevallero spava.

CmMeHa noBsA3KU

[MoBA3KYy HEOOXOAMMO MEHSATh Ha PerynsipHo
OCHOBe, 06bIYHO Kaxaple 48—72 yaca. Ecnm paHa
MHPULMPOBAHA, NMOBA3KY HY>XHO MEeHATbL Yepe3
Kaxxgple 12-24 yaca (Mnun Npy HeobxoAMMOCTL ellle
yatue).

BAXHO: pelleHne 0 4acToTe KOHTPOSIA paHbl U
CMEHbI NOBA3KN B KaXKAOM KOHKPETHOM Cily4ae
NMPUHUMAET Jlevallnid Bpay. 3TO peLleHve
OCHOBbIBAETCA Ha MEAVLIMHCKON OLieHKe 0bnacTu
paHbl, a TakXKe COCTOAHMA 300P0BbA NaLMeHTa.

NPUMEYAHUE: fononHuTensHyto MHGopMaumio
0 KOHTpOJIe MHPULMPOBaHHbIX PaH CM. B pasfene
«MHpMUMpOBaHHbIE paHbI» HACTOALLErO
[OKyMeHTa.

CMeHy MOBSA3KM CrIeflyeT OCyLLeCTBATL B YKa3aHHOM
Janee nopaake.

BAXHO: nepep cMeHo NoBs3ku ybeamnTech B
OCTaHOBKe KpoBOTeueHud. Jlevallmii Bpay AOSKeH
NPVHATb peLLeHre o 6e30MacHOCTV NPOAOIXKEHUA
BaKyyMHOW Tepanuu paHbl UAV HEOHBXOAMMOCTM
1CMOJIb30BaHNA albTePHATUBHOIO JIeYEHNA.

1. Mpu KaXA0M CMeHe NOBA3KW CiefyeT TLlaTenbHO
ounLaTh 1 obpabaTbiBaTb paHy B COOTBETCTBUM
C yKa3aHWsAMU Bpaya 1 ¢ cobntofeHem
NPUMEHNMbIX CAHUTAPHbBIX HOPM.

2. OcmoTpuTe paHy v ybeanTech B yaaneHun Bcex
KyckoB rybkm VivanoMed Foam.
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3. Hanoxute HOBYIO NOBA3KY B COOTBETCTBUY
C yKa3aHuAMK, NpUBEAEHHbIMU B pasaene
«HanoxeHne noeA3KN» HaCTOALLEro AOKYMeHTa.

MPUMEYAHWE: ecnn nosAska npuannna K paHe,
[ONA yAaNeHVa NoBA3KM MOXHO J06aBWTb Ha ryoky
usmonormyecknii pacteop. Yepes 15-30 MUHYT
ciegyeT akkypaTHO CHATb MOBA3KY C PaHbl.

N4 paH € 13BeCTHOM TeHAEHLMEN K NPpUAUNaHno
cnenyeT pacCMOTPETb BO3MOXHOCTb MPUMEHEHNA
Heaare3vBHOM PaHEeBOW KOHTAKTHOW MOBA3KMN.
Ecnmn Bo Bpems cMeHbl rybKM naLyeHT XanyeTcs Ha
60/1b, NOKa3aHbl UCNOb30BaHMe NpemMeavkaLmuy,
Heafre3vBHOM PaHeBOW KOHTaKTHOW MOBA3KMN UK
MECTHOrO aHecTeTuKa.

Oco6ble yKkasaHus
XpaHuTb B HEOCTYNHOM AN [eTel MecTe
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M3penve nmeet ceptudumkat CE

He ncnosnb3oBatb npun noBpexxaeHnn nnu
BCKPbITUN YNaKOBKN

Tonbko ona 04HOpPa3oBOro NpUMeHeHnAa

He nozBepraTb NOBTOPHOW CTepUIN3aLMn

Bepeuyb oT Bnarn

bepeub OT CoNHeYHbIX Nyyeit

CM. MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHWIO

M3rotosutesb

Howmep naptuun
PerncrpaumnoHHbIi Homep

CTEPVIJ'IVIBOBaHO 3TUNEHOKCNOOM

foneH go:

NHdopmaums no coctosiHuio Ha: 2017-05
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bbarapcku

MNMpepHa3HayeHne

Komnnekr ﬂeHOO6pa3HI/I NPeBpPb3KK 3@ Bakyym
TepanuA, npefHasHavyeH da rnpefasa oTpuuaTesHO
HanAraHe KbM paHaTa U a OTHEMa eKCyOaTu OT HeA.

MeHoobpa3HWTe NpeBpb3KK 3a paHn VivanoMed
Foam ca npefHa3HayeH 3a ynoTpeba camo CbC
cnctemata Vivano Ha PAUL HARTMANN AG nnun
cnctemata ATMOS S042 NPWT 3a Bakyym Tepanua
Ha paHu.

3ABEJIEXXKKA: 3a ga noctaBute dyHKLMOHMPALLA
cucTema 3a BakyyMHa Tepanus, ca HeobxoLumm
Hal-Masnko CleAHUTe KOMMOHEHTU:

« TMpo3payHa dunm-npespb3ka Hydrofilm

- VivanoTec Port

NeHoobpa3HWTe NpeBpb3kK VivanoMed Foam ca
npeaHa3HaveHn 3a ynotpeba camo oT xopa.

MNeHoobpa3sHuTe Npespb3kKM VivanoMed Foam morat
na 6baaT M3non3saHy B 6ONHMLM, KakTo v npu
LIOMALLHN BONHUYHY TPVXKN.

BAXHO: MeHoobpa3HuTe Npespb3ku VivanoMed
Foam morat aa 6baaT v3non3saHn eanHCTBEHO
OT Jlekap AW KBaauuumMpaHo avle no cvnata
Ha 3aKOHWTe Ha BallaTa AbpXasa CbriacHo
VHCTPYKLMWTE Ha neKkaps.

NMoka3aHuA

VivanoMed Foam ce n3non3ea npu paHu ¢

yBpeAeHa TbKaH, 3a Aa NOANOMOrHe BTOPUYHOTO
3a3gpaBssBaHe. VivanoMed Foam Moxe fa 6bae
13M013BaH BbPXY He3acerHaTta kKoxa v npy MbpBUYHO
3apacTBaHe Ha paHu, KOraTo NPeKmUsAT KOHTAKT C
noanexallata CTPyKTypa e 3aluyTeH C NOAXOAALL, 33
paHaTa KOHTaKTeH CNow.

JleyeHneTo € NeHoobpa3HW Npespb3ky VivanoMed
Foam, B koMbuHaLws cbc crctemarta Vivano System,
€ NMOAXOAALLO NpK CliedHUTe TUNOBE PaHU:

* XPOHWYHWN paHu

« OcTpu paHu

+ TpaBMaTV4HW paHu

« [exucueHuma Ha paHu

* NHbekTUpaHy paHu

+ 138U (Hanpumep AekybuTanHu nnn grabeTHu
paHu)

+ [Mpwucagkn

+ W3rapaHua oT BTopa cTeneH

+ XVpypruyHu paspesu (camo ¢ NoaxoAALl, 3a
paHaTa KOHTaKTeH CIoK, Hanpumep Atrauman
Silicone)

NMpoTuBOMNoKasaHuA
MpoTnBOMOKasaHus 3a ynotpeba Ha cucteMata
Vivano System:

* PaHW, CBbP3aHM CbC 3/10Ka4eCTBEHN TyMOpW
+ HeeHTepuyHW/HenscneaBaHu ucTynn

+ HenekyBaH octeomuenut

+ HekpoTnyHa TbkaH

BAXXHO: VivanoMed Foam He TpsbBa Aa
6baaT NpuaaraHy NPsAKO BbPXY OrofieHN HepBH,
aHACTOMO3M, KPbBOHOCHW CbA0BE WX OpraHu.

Ynotpebata Ha VivanoMed Foam He e no3soneHa
npw NauneHT, AYarHoCTULMPaHn C N3TYaHe Ha
rpbOHAaYHO-MO3bYHATa TEYHOCT, METACTaTUYHO
3abonABaHe 1 xemoparnyHa avaresa.

3ABEJIEXXKA: 3a noseye nHopmauma 3a
KOHKPETHO MPOTUBOMOKa3aHune, MOSIA, BUXTe
pasgenute ,Mpegynpexpenna” u ,MpeanasHu
Mepkun” B TO3M [OKYMEHT.

Mpenynpe>xaeHuns

Ob6bpHeTe BHYMaHKe Ha cnefHuTe
npenynpexaeHns, cBbp3aHu ¢ ynotpebata Ha
VivanoMed Foam:

KbpBeHe
3ABEJIEXKA: Cnctemata Vivano He e paspaboTeHa
3a nNpegnasBaHe UAKM CUpPaHe Ha KbpBeHe.

BAXKHO: V13k/todeTe He3abaBHO cucTemaTa 3a
BakyyMm Tepanws Ha paHu, B3eMeTe Mepku 3a
cnvpaHe Ha KpbBTa 1 yBeOMeTe NlekyBalLys nekap.



3ABEJIEXKA: be3 ornep ynoTpebata Ha
BakyyMm Tepanuis HAKOW MeAULMHCKM CbCTOAHUSA
61aronpuATCTBaT NosiBaTa Ha YCIIOKHEHUS C
KbpBeHe.

CnepHviTe 06CTOATENCTBA MOBYMLLIABAT pUCKa

OT BEPOATHO (haTaNHO KbpBEHE, ako He ca
KOHTPONMPaHW NO afieKBaTeH HayuH:
Xupypruyecku Lwesose W/uam aHactomMosu
TpaBma

ObnbuBaHe

HesafoBonuTenHa xeMocTasa

VHdekuns Ha paHa

JleyeHue ¢ aHTMKOArynaHTW UK KoarynaumoHHu
NHXMOUTOPK

V130afeHN KOCTHU YacTVLM Uan OTKPUTI OCTPU
pbboBe

.
.

MauneHTUTe C NOBULLIEH PUCK OT YCIOXHEHUA
C KbpBeHe Tpsbea Aa 6bAaT HaboAaBaHM C
[OMbAHWTENHA PYXKa Nof OTFOBOPHOCTTA Ha
Habntofasallma nekap.

BAXXHO: lNpwv naumeHTV ¢ AMarHOCTULMPaHO OCTPO
KbpBEHe, HapyLUeHVA B Koarynaumata uamn nekyBaHm
C aHTUKoarynaHT 800-MUANINTPOBUAT KAHUCTbP
He TpsibBa Aa Oble 13non3BaH 3a CbbrpaHe Ha
ekcypaTa. Bmecto ToBa TpsbBa fa Obhe 13non3BaH
300-MUIMAUTPOB KaHUCTBP. Tasn npakTvka
No3BOJIABA NO-4eCTo HablofeHne Ha naumeHTa

OT 3ApaBHUTE CMeuManucT, KoeTo HaMmansaea
Bb3MOXHUA PUCK OT 3Ha4MTeNIHa KpbBO3aryba.

PaHu, CBbP3aHM CbC 3/10KaYeCcTBEHN TYMOpK
JleyeHweTo C BakyyM Ha paHW, CBbP3aHM CbC
3/710Ka4eCTBEHV TYMOPW, € MPOTUBOMOKA3HO, Thi
KaTo e CBbP3aHO C PUCK OT YCKOpeHo obpasyBaHe
Ha TyMOpa NocpeACTBOM edpekT, NoAnomaralll
nponudepaumnsTa. Bbnpeku ToBa ce cumTa 3a
OCHOBATENIHO MPW MannaTBHa rpvka. 3a nauneHTy
B Kpas Ha >WBOTa CU1, MPW KOUTO MbJIHOTO
V3eKyBaHe He e Beye L1, NofobpeHreTo

Ha KaYecTBOTO Ha >XMBOTa UM MOCPEACTBOM
KOHTPOIMPAHETO Ha TPWTe Hall-yBpeXaaLLy
efleMeHTa: MUpUC, ekcyaaT v 60s1Ka, CBbp3aH CbC
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CMAIHA Ha NpeBpb3KUTE, HALAeNsBa Haf prcka oT
ycKopsiBaHe Ha pa3npocTpaHeHNETO Ha TymopuTe.

HeeHTepnyHW/HenscneBaHy uctynu
MPUNOXKEHNETO Ha NPeBPb3Ka 3a paHa BbPXY
HeeHTepanHW Uan HemscnensaHn UCTyn e
MPOTVBOMOKA3HO, Thit KaTO MOXe Aa yBpeau
VIHTECTUHANHUTE CTPYKTYPY W/ Oprakiu.

HenekyBaH octeomuenut

[prnoxeHNeTo Ha NPeBPb3KM 3a PaHW NpU paHun ¢
HenekyBaH OCTEOMUENWT e MPOTUBOMOKA3HO, Thbin
KaTo Moxe [a fosefe [0 pasnpocTpaHeHue Ha
NHekumnaTa.

HekpoTuyHa TbKaH

TPUNOXKEHNETO Ha NMPEBPB3KYM 33 PaHU BPXY
HEKPOTWYHa TbKaH € MPOTVBOMOKA3HO, ThIA KaTo
MOXe [la [JoBefe [0 JIOKaJIHO Pa3npocTpaHeHue Ha
MHekumnsTa.

MpunoxeHne Ha NeHOO6pPasHUTE NPEBPbL3KM
VivanoMed Foam Bbpxy HepBK, aHacTOMO3H,
KPBbBOHOCHU CbO0BE UK OpraHu

VivanoMed Foam He TpabBa Aa 6baaT npunaranu
MPAKO BbPXY Oro/IeHN HepBK, aHaCTOMO3N,
KPbBOHOCHW CbAOBE WV OpraHu, Tbil KaTo TOBa
MOXe [Ja [JoBefe [0 yBpexdaHe Ha nogniexatyure
CTPYKTYpW.

CneuunanHn Mepku 3a
0e3onacHocCT

Ob6bpHeTe BHUMaHMe Ha ClefHuTe npeanasHu
MepKu:

NHdekTnpaHn paHm

MpeBpb3KMTe 3a paHu TpsbBa Aa 6bAaT NoAMeHAHM
Ha PeLlOBHW VHTEPBANN CbrNacHO UHCTPYKUMKTE,
onucaHun B pasfena ,CvisiHa Ha npespb3kata” Ha
TO3U AOKYMEHT.

WHekTUpaHnTe paHu Tpsabea fa 6baaT
HabstolaBaHM NO-4eCTO U MOXKe Aa Ce HaloXW
npeBpb3KaTa Ha paHaTta fja Oble CMeHsHa
no-yecTo.
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3ABEJIEXXKA: 3a noseye nHdopmaLys 3a
HabntofeHNeTo Ha paHaTa B KOHTEKCTa Ha SleyeHue C
BaKyyM Tepanus BuxTe pasfena ,HabnwopeHve” B
TO3 [LOKYMEHT.

TUNWUYHUTE NPU3HALM 33 UHdEKUUS Ha paHa ca
3auepBsBaHe, OTOK, Cbpbex, NoBMLLEHa TOMIMHA Ha
paHaTa 1M oKosIHaTa 30Ha, Jolwa MUPK3Ma U T.H.

VIHbeKkTVpaH1Te paHu MoraT fa NpoBOKMpaT
CUCTEMHA VHEKLYSA, KOATO Ce 13pa3sBa
NOCPEeLCTBOM BICOKa TemnepaTypa, rmasobosnne,
3aMasHOCT, rageHe, NoBpbLLaHe, Anapus,
[1e30pUEeHTaLINS, epUTPOAEPMUS U T.H.

MocneacTBuATa OT cMCTEMHATa UHGeKLWs MoraT [a
6baaT datanHu.

BAXHO: Ao 1ma KakBOTO 1 1a e NoAo3peHne

33 JIOKasIHa UM CUCTeMHa MHDeKLWA, CBbpXKeTe

ce C HabnofaBaLLmMA nekap 1 ce KOHCynTupainTe
[anun ne4yeHneTo C BakyyMm Tepanws Tpabsa Aa 6bae
cnpsiHa vn TpabBa Aa ce MU 3a anTepHaTUBHO
neyeHue.

KpbBOHOCHU CbAoBe N OpraHu

KpbBOHOCHUTE CbaoBe ¥ OpraHu Tpsbea aa OvaaT
[l0CTaTb4HO [06pe 3aLLMTeHV OT NMOKPUBALLM
hacumm, TbKaHW UK ApYrv BULOBE 3aLLUMTHM
nnacTtose Hag TAX.

BAXHO: CrieuvanHv npegnasHu Mepku e
HeobxoavMo [a ce B3eMaT Nnpu MHGEKTPaHK,
oTcnabeHu, obnbYEHN UAK 3aLLNTY KPbBOHOCHM
Cb[0BE UV OpraHK B TANOTO.

KOCTHM YacTum unm octpmn pbbose

/13aaaeHnTe KOCTHM YacTULM U OTKPUTUTE OCTPU
pbboBe TpsibBa fa ObAaT MpeMaxHaTh U NMOKpPUTY
CbOTBETHO Npean ynotpebata Ha VivanoMed Foam,
Tbi4 KaTO MOTaT Aa NOBPeAAT KPbBOHOCHUTE CbaoBe
WAN OpraHnTe Ha TANOTO U Aa NPUYMHAT KbpBeHe.

3ABEJIEXXKKA: 3a noseye nHpopMaLys, CBbp3aHa C
KbpBeHe B KOHTEKCTa Ha BakyyM Tepanvisi, HanpaseTe
cnpaBka ¢ pasgen , Kopeere” B TO311 JOKYMEHT.

XupypruyHm paspesu

MpwnoxeHuneTo Ha VivanoMed Foam Bbpxy
XVIPYPrUYHA UHLM3MM MOXe Aa Obae HanpaseHo
CaMO C MOAXOAALLA NOBBbPXHOCT Ha KOHTaKT C
paHaTa, Hanpumep Atrauman Silicone.

EHTepuyHM huctynn

Mpu BakyyMHa Tepanuia Ha pPaHy, CbabpXaLLy
M3CNenBaHn eHTepuyHK uctynu, Tpabsa

[a ce B3emaT JOMbAHUTENHN NpeanasHu

MepKu. HannumeTo Ha eHTepuyHy uctyam B
HenocpencTeeHa 6a130CT O paHaTa yBenvyasa
pUCKa OT HEHOTO 3amMbpcABaHe W/wvnn
MHeKTVpaHe. 3a Aa ce Hamaau PUCKBT, CBbP3aH C
noTeHLManeH KOHTaKT Mexy YpeBHOTO CbAabpiKaHue
¥ paHaTa, eHTepuyHaTa uctyna TpAbsa da ce
OTAEN NO XVPYPrYYeH MbT, CNeABaikv MecTHUTe
HACOKV MM YCTaHOBEHWTe XUPYPrUYHM NPaKTUKW.

YBpexaaHus Ha rpbOHauYHMs CTbIO C pa3BUTHE
Ha aBTOHOMHa xuneppedekcus

lMpekpaTeTe NeYeHMeTO C Bakyym Ha paHaTa, ako
naumMeHTbT MMa yBpexAaHus Ha rpbOHauHms cTbnb ¢
pa3BWTVe Ha aBTOHOMHa Xuneppeiekcu.

AAppeHo-MarHMTeH pe3oHaHc

ToBa YCTPOWCTBO He Ce oTYMTa KaTo He3onacHo

npvt AMP 1 He Tpsibea fa Obae 1M3Mon3BaHo B
HenocpeacTseHa 6n130CT [0 OTAENEHNe, KbAEeTo ce
n3sbpLusa AMP.

Dedurbpunaunn

AnapaTsT VivanoTec / VivanoTec Pro Tpsbsa fia Obae
M3KJIKOYEH, aKo e Heobxodnma peaHnMMaLms Ha
nauMeHT NocpeacTBOM Aedrnbpunatop.

XunepbapHa kucnopogHa tepanus (HBO)
AnapatsT VivanoTec / VivanoTec Pro Tpsbea aa 6bae
M3KJIOYEH NPV NaLMEHTV, Ha KOUTO Ce npwiara
xvinepbapHa KUCOPOAHa Tepanus, Tbii KaTo
ynoTpeba My ce c4mMTa 3a Bb3MOXHa OMacHOCT OT
noxap.

O6LwWM NpeanasHN MepKn
O6preTe BHUMaHWe Ha cnegHute npe,u,na3H|/|
MepKU:



MpoayKT, KOWTO € C U3TeKbJT CPOK Ha FOJHOCT,
noBpefeH UM 3aMbpceH

[la He ce n3non3ga B CNly4al Ha nospea, U3Tekb
CPOK Ha rOAHOCT WM NOAO3PEHVEe 33 3aMbpCABaHe.
ToBa MOXe Aa NPUYMNHN UANOCTHO BIOLWAaBaHe Ha
TepanesTnyHaTa ehrKacHOCT, 3aMbpCABaHe U/unu
MHMEeKUMA Ha paHaTa.

Camo 3a elHOKpaTHa ynoTtpeba

leHoobpa3HWTe NpeBpb3kK VivanoMed Foam

Ca npefHa3HayeHn 3a egHoKpaTHa ynoTpeba.
MoBTopHaTa ynoTpeba Moxe Aa AoBefe [0
3aMbpcsABaHe Wunn MHeKUUA Ha paHaTta, KakTo v
LAOCTHO HeycrneLleH npoLec No 3asgpassaBaHe Ha
paHaTa.

MoBTOpHO CcTepunmsnpaHe

leHoobpa3HWTe NpeBpb3kM VivanoMed Foam
Ce NpefoCTaBAT CTepunHu. He ctepuamsmpante
MOBTOPHO, ThiA KaTO TOBa MOXe [a MPUYMHN
LANOCTHO BNOLLIABaHe Ha TepaneBT1YHaTa
erKacHOCT v NoTeHUManHo Aa Aosene [0
3aMbpCABaHE UMW MHGEeKUMA Ha paHaTa.

VI3XBbpifHe Ha NpoayKTa

3a fa ce Haman pUCKLT OT Bb3MOXHA OMacHOCT OT
VHDEKLUS UM 3aMbpCsBaHe Ha OKOMHaTa Cpefa,
neHoobpasHuTe NpeBpb3ku VivanoMed Foam Tpsbsa
[la Ce U3XBBPMIAT CbIacHO MeCTHUTe pa3nopendv u
CTaHAAPTUTE Ha Npefna3BaHe OT MHEeKLMN.

Mepku 3a 6e30MacHOCT 1 NpefoTBpaTABaHe Ha
NHekumn

Mpunarante NOAXOAALLM MePKM 3a IMYHA 3aLLMTa

VI onpefeneHy OT 3aBefleHeTo MepKU 33 KOHTPON
Ha VH(eKumnTe, Korato paboTuTe C NeHoobpasHuTe
npespb3ku VivanoMed Foam (Hanpumep ynotpeba
Ha CTEPUIIHM PbKaBULM, MacKu, MPECTUKK U T.H.)

BAXHO: lMpean n cnep ynotpeba Ha 3anyLankaTta
Ha KoHeKTopa TA TpAbBa Aa ce NoYnCTH 1
ne3vHgekumpa.

|_|aL|,I/IeHTCKa nonynauua
Hsama obLum orpaHuyeHys 3a ynoTpebata Ha

neHoobpasHuTe nNpespb3kKM VivanoMed Foam npw
pa3IVYHN NaUMeHTCKK nonynaumm (Hanpumep
Bb3pPacTHU WK aeua). Bbnpeku Toa VivanoTec He
e oLleHeH 3a ynoTpeba B nefuatpuaTa.

BAXHO: MNpean aa ce npeanuile ynotpebata My
npw gela, MbpBOHa4anHo Tpsabea fa 6bAaT OLeHeHN
TErnoTo W BUCOYMHATA 3aeHO C LANOCTHOTO
30PaBOC/IOBHO CbCTOAHME.

3QpaBeH CTaTyC Ha NauueHTa

TpsbBa fa ce B3emat Nof BHYMaHKe TernoTo v
006LLIOTO ChCTOAHYME Ha NaLyeHTa Npu BCAkakaa
BakyyMHa Tepanusa Ha paHn.

CbBMeCTUMOCT C apyru cncremu
MpeBbp304HMTE KOoMMnekTH VivanoMed ca
CbBMeCTUMM C Atrauman Silicone.

Pa3mep Ha npeBpb3KaTa

Pa3mepbT Ha npeBpb3kaTa TpAbea fa Obae
cbobpaseH ¢ pasMepa Ha TpeTupaHaTa C Bakyym
paHa.

HenoaxodawwAT pa3mep Ha npeBpb3kaTta 3a paHa
MOXe [a NPUYMHU MaLepaLUus 1 pasnaraHe Ha
TbKaHWTe OKOJIO paHaTta Uin n3cbxsaHe Ha pbboseTe
Ha paHaTa 1 HefoCTaTbYeH MPeHOC Ha eKCyaar.

3ABEJIEXXKA: 3a noBeye MHGOPMaLMA OTHOCHO
YCNOXHEHNS, CBbP3aHW C MPEKOMEPHO MOKPUBaHE Ha
He3acerHaTa Koxa, BWXTe pasgena ,[1pesbp3BaHe
Ha He3acerHaTa Koyka” B TO3M [JOKYMEHT.

BAXXHO: 3a fa ce npegoctaBAT ONTUMaSIHM YCI0BUA
3a BakyyMHa Tepanus, (1M npespb3kaTa Tpsibsa Aa
MOKpMBa OKOJIO 5 CM OT He3acerHatata Koxa OKoso
paHaTa.

lMocTaBaHe Ha npeBpb3KaTa
[a ce n3non3eat camo NpeBpb3KY, HENOCPeaCTBEHO
3BafieHU OT CTEPUIIHITE OMAKOBKM.

[a He ce HacwIBa NOCTaBAHETO Ha rbbaTta, Thid KAaTo
MOXe Aa [oBefe A0 NPAKO YBpexAaHe Ha TbkaHuTe
UV nocnenBallo 3abaBsHe Ha 03[paBABAHETO Ha
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paHaTa WM [opu [0 IoKasHa Hekpo3a nopaau
MOBULLEHOTO HVBO Ha HATWCK.

BAXHO: BuHarv 3anucsante 6pos Ha reouTe,
13MON3BaHW 3a BCsKa paHa.

BposT cioeBe Ha UIM-NPeBPb3KN MOXe Aa Obae
afanTvpaH KbM BCAKO MEAMLMHCKO CbCTOSHME.
HacnosBsaHeTo Ha yNM-NpPeBpb3KY NOBMLLABA
pucka OT Mallepalia Ha TbKaHWTe 1 NocnenBaLLlo
pasfpasHeHune Ha TbKaHuTe.

BAXKHO: B ciiyyalt Ha pasfpasHeHve Ha TbKaHuTe
nopaam HacnosBaHe Ha hyaM NpeBpb3KK
npekpateTe BakyyMHaTa Tepanua Ha paHu ¢
VivanoTec.

OTcTpaHABaHe Ha npeBpb3KaTa

BAXHO: BuHaru 3anucBaiite 6posi Ha OTCTpaHeHUTe
OT paHaTa neHoobpa3HY NpeBpb3KY, 3a [a
rapaHTupare OTCTPaHABaHETO Ha BCUYKM MOCTaBeHU
neHoobpa3HU NPeBPb3KN.

OCTaBsAHeTO Ha rbba B paHaTa 3a nepuog oT Bpeme,
NO-AbSBI OT NOCOYeHWA B pa3aena ,CvsHa Ha
npeepbakara’, MOXe Aa NpUYUHN PasBuTUe Ha
rpaHy/nauvoHHa TbkaH B rbbaTa. ToBa Moxe fa
MOBWLN TPYAHOCTTa Ha CMAHATa Ha NpeBpb3KaTa 1
MOXe Aa e NpeanocTaBka 3a MHgeKUMsa Ha paHaTa,
KaKTO 1 ApYrn MeANLIMHCKIA YCIOXKHEHWS.

CmeHuTe Ha MNpeBpb3KaTa € Bb3MOXHO [a AOBeOaT
[0 paskbCBaHe Ha HOBaTa rpaHynaulyioHHa TbKaH,
KOETO MOXe fa AoBefe N0 KbpBeHe.

BAXHO: BbBenete oOMBAHUTENHW 3ALNTHU
MepKW, KOraTo CMeHATe NpeBpb3kaTa Ha NaLmMeHTH C
YCTaHOBEH PWCK OT KbpBeHe.

3ABEJIEXXKKA: 3a noseye nHpopMaLys, CBbp3aHa C
KbpBeHe B KOHTEKCTa Ha BakyyM Tepanvisi, HanpaseTe
cnpaBka ¢ pasgen , Kopeere” B TO311 LOKYMEHT.

M3kntouBaHe ot anaparta VivanoTec / VivanoTec
Pro

PeLLieHneTo KOIKO ObAro NauneHTsT MoXe Aa OCTaHe
6e3 Vivano Tec e kNMHMYHA NpeLieHKka 1 Tpsabea da ce
B3eme OT JIeKyBaLLWA 1eKap.

BpemeTo 3a 6e3onacHo NnpekbCBaHe Ha TepanuATa
3aBUCK OT OGLLI,OTO CbCTOAHME Ha NauveHTa 1
paHaTta, CbCTaBa Ha eKCyaaTa M KOJIM4eCcTBoTO
oTAeNIeH ekcyaaT 3a eAnHnLLa Bpeme.

MPOOBIXKNUTENHOTO MpeKbCBaHe MOXe Aa AoBefe
[0 3a[ibpXKaHe Ha ekCyaaT 1 slokanHu edekTu

Ha Mallepalins, KakTo v 4o 33[pbCTBaHe Ha
npeBpb3KaTa Mopaay KoaryaalMoHHW edekTy B
neHoobpa3sHaTa MaTpuLa. Jiunca Ha echekTnBHa
Hapuepa Mexay paHaTa 1 HecTepunHaTa cpeaa
NOBWLLIABA PUCKa OT MHEKUMS.

BAXHO: lMpeBpb3kaTa He TpsibBa Aa ce 0CTaBs
ObAro Bpeme C U3kItoyeH anapat VivanoTec /
VivanoTec Pro. B ciydan Ye npeBpb3kaTa e 0CTaBeHa
npekaneHo Abro, Npenopbysa ce fekapar Aa
HanpasK OLEHKa Ha CbCTOAHMETO Ha paHaTta 3aefHO
C LANOCTHWA 3A4paBeH CTaTyC Ha naumneHTa. Cnopes
OLieHKaTa Ha Jlekaps ce npenopb4Ba NPOMMBKa

Ha paHaTa npu CMAHa Ha npeBpb3KaTa Uan
npemviHaBaHe Ha anTepHaTUBHO JleYeHue.

Pe>X1UM C NPOMEH/IMBO HassiraHe

MPOMESTHUBOTO HafsiraHe B CPaBHEHVe C
NOCTOSHHOTO HansiraHe MoXe Aa Gblie 13Mo3BaHo
3a NoBMULLABaHe Ha SlokanHaTa nepdyswsa u
rpaHynunpaHe, ako ce noHacs Aobpe OT NaLyeHTa,
30paBeTO Ha NalleHTa ¥ CbCTOAHMETO Ha paHaTa.
Bbrpeku ToBa NMOCTOSHHOTO HassAraHe e Hal-0bLLo
npenopbYaHo 3a J1eYeHre Ha NaUMeHTH C NOBULLEH
PUCK OT KbPBEHE, OCTPU EHTEPUYHI UCTYN,
CUJTHO eKCyAMPaLLM PaHV UK KOraTo ce Hanara
cTabunnsunpare Ha paHata.

HacTpownku Ha HansaraHeTo

MpennasHa Msapka: HacTporkmTe Ha HanAraHeTo
nog 50 mmHg. MoraTt noTeHUManHo da gosedar
[0 3a0bpXaHe Ha eKCcyaaT v MoHWXKaBaHe Ha
TepaneBTMYHaTa ehrKaCHOCT.
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MpednasHa MApKa: Bucokunte HaCTpOMKL Ha
HanAraHeTo MoraT da yBesm4aT pucka ot
MVKpOTpaBMa, XeMaToOM 1 KbpBeHe, NlokasiHa
xvnnepdysua, yBpexaaHe Ha TbkaHuTe unm
obpa3syBaHe Ha ducTyna.

MpaBUIHUTE HACTPOKM 3@ HANAraHETO Ha
BaKyyMHaTa Tepanus Ha paHu ¢ Vivano Tpsbsa fa
ce onpefenaT oT HabnoAaBalna nekap cbobpasHo
V3XOAALLMSA eKCyaaT, UANOCTHOTO CbCTOAHME Ha
nauWeHTa 1 NPenopbkMTe OT TepaneBTUYHNTE
yKa3aHus.

MpeBbp3BaHe Ha He3acerHaTa KoXa
MpeBbP3BaHETO Ha He3acerHaTa kKoxa Tpsa6aa

nia 6bze B nose oT Npubn. 5 cM 0Koso paHaTa.
MPOLB/IXMTENHOTO WAV MOBTAPALLO Ce NpeBbp3BaHe
Ha NO-rofleMn 30HM MOXe [ia JoBefe [0
pasfpasHeHune Ha TbKaHuTe.

BAXKHO: B ciiyyalt Ha pasfpasHeHve Ha TbKaHuTe
npekpaTteTe BakyyMHaTa Tepanua Ha paHu ¢ Vivano.

MocTaBAHETO Ha NPeBpPb3ka 3a paHu BbPXy
He3acerHata Koxa Moxe [a Cb3fafe bpbyky Ha
NOBbPXHOCTTa NOA NpeBpb3kaTa. Obpa3yBaHeTo Ha
BpbUKM yBENNYaBa 3HAYMTENIHO PUCKA OT U3TMYaHe
Ha NpeBpb3kaTa 1 NoceBalloTo pa3BUTMe Ha
MHekuns.

BAXHO: TpsbBa fa ce npunara creumanHa rpuxa,
KOraTo ce MOCTaBA MPEBPb3Ka 3a PaHa BbpXy
yA3BMMa KOXa WM BbpXy 30HaTa OKOJIO paHarta.

MpeBbp3BaHe Ha PaHU, CKIIOHHW KbM
pa3sppasHeHue

3a paHu, CKNIOHHW KbM MOCTOAHHO pa3fpasHeHune
(B 6AM30CT A0 KpalHWMLM) e noka3aHo NleyeHue ¢
NOCTOAHHO HansraHe (BMeCTo C NPOMEH/NBO).

MepuchepHmn NpeBpb3KU

MepudepHnTe NpeBpb3ky Tpsabea Aa 6baaT
npaBeHn Nog MeayLUMHCKO HabnoaeHure. JncaTa
Ha aleKBaTHM 3aLLUTHY MepKM MOXe fia MPUYUHI
noKanHa xunonepaysus.

MpeBpb3kK 0KONO Bny>KAaeLmsa HepB
TMpeBpb3KMTE OKOJO BAYXAaeLLMs HepB TpAOBa fa
6bAaT NpaBeHun Nof MeanUMHCKO HabnofdeHe, Thid
KaTo HeroaTa CTUMyNaLMsA MOXe fa LLoBeae A0
Hpannkapams.

Anepruun

[MprnoxeHVeTo Ha BakyyMHa Tepanusa Ha paHu
¢ Vivano He ce npenopbyBa, ako NauueHTsT e
anepruyeH KbM KOWTO 1 fia € KOMMOHEHT OT
npespb3KMTe 3a paHu VivanoMed.

BAXHO: Hydrofilm nma akpunHo 3anensato
NoKpUTWE, KOETO MOXeE [la NPeACTaBsaBa prck
OT HexeslaHy peakLumn Npy NauneHTy, KOUTo ca
aneprityHy NN CBPBXYYBCTBUTENHI KbM aKpUIHM
nenuna.

NMocTraBAHe Ha npeBpb3KaTa

Mpun nocTaBsAHe Ha NpeBpb3KkaTa TpAbBa fa ce
npvnarat NOAXOALLW MEPKM 3a IMYHa 3aLUuTa v
onpeaeneHy OT 3aBeAEHNETO MepKM 3a KOHTPOST Ha
MHekumnmTe. BuHaru noctasanTe KOMNOHeHTUTe
Ha neHoobpasHuTe npespb3ku VivanoMed Foam B
cnefHvA peq;

1. NMpean fa nocrasuTe npespb3KaTa 3a MbpBU MbT U
Cflef, BCAKa CMAHA Ha NpeBpb3ka, paHaTta TpAabsa
[a Obie BHMMaTENHO NoYncTeHa 1 0bpaboTteHa
CbINacHO MHCTPYKLMUTE Ha Nekaps.

2. OTpexeTe rbbaTa VivanoMed Foam cbe cTepusiHm
HOXULM UAW CKannen, 3a fja CbOTBETCTBA Ha
pa3smMepa v hopmaTa Ha paHaTta, KosTo TpsAbBa fa
ce obpaboTn.

3ABEJIEXXKA: B

cnydar Ha ynotpeba

Ha nepcopvrpaHa
neHoobpasHa
npeBpb3ka Aa ce cenga
CblliaTa npoueaypa

no NOAroToBKa.
MepdopaLmnTe MoraT fa Ce 13Mos3BaT KaTo HacoKa
3a onpefensHe Ha pasMepa 1 hopmara.
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BAXHO: 3a fa ce Hamanu puUckbT NapyeHua reba
[a nonagHaT B paHaTa, rbbaTa He TpsabBa Aa ce pexe
B 6NM30CT [0 paHaTa.

3. BbBepeTe robata B paHaTa.

3ABEJIEXKKA: Ako e
HeobxoayMo, MmoraT
na 6baaT noctaBeHn
HAKOJIKO NapyeTa rbba
€[IHO BbPXY ApYyro.

BAXHO: YBeperTe ce,

4e He Ce OTAeNAT Maslkn
napyeHua 1 He 3aMbpCABaT paHaTta, Korato rbbaTa
Ce BbBeXa B HeA.

BAXKHO: BuHaru 3anucsaiite 6pos Ha rooute,
13M0MI3BaHM 3a BCAKA paHa.

4. 3a fa ce 3aTBOPW NABTHO paHaTa, 3amnb/iHeHa
¢ rvba VivanoMed Foam, ¢rnm npespb3kaTa
Hydrofilm Tpsabsa na nokpwe npubn. 5 cm ot
He3acerHaTaTa KoxXa OKOJlo paHaTa. Ako e
HeobxoayMo, M nNpeBpb3kaTa Moxe fia Obae
13pAsaHa B onpeneneHa dopma.

BAXHO: YBepeTe ce, Ye BCUYKM 3aLLMTHY donvia
Ca NpeMaxHaTVi oT pvaM NpeBpb3kaTa, Thii KaTo
OCTaBAHETO UM MOXe [a MOHMXKM Bb3MOXHOCTTa 3a
OvwaHe Ha dunm npespb3kara.

BAXKHO: He n3non3saiTe HUKaKBK XvapaTmpaLLmn/
NUNUAMPaLLy pasTBoOpY 3a Ae3vHdeKLMA Ha KoxXa
npeav NoctaBAHe Ha UAMa, Tbii KaTo MOXe Aa ce
HapyLW aaxe3viaTa My KbM KoxaTa.

5. MocTaBeTe hyM NpeBpb3KaTa CbriacHo

oTnevataHuTe
yKasaHunA n
MOLI,eJ'II/Ipal?ITe TaKa, 4e
Aa ce nocturHe
XepMeTn4HO
3aTBapAHe.

BAXHO: Mo Bpeme
Ha nocTaBAHe hraMm

@

npeBpb3KaTa [la He Ce pasTara, Tbil KaTo TOBa MOXe
Lia obpa3syBa Mexypu Mo KoxaTa W/vnn pas3kbceaHe
Ha hunMa B NpuUnexaLluTe 30Hu.

6. N36epeTe y4acTbK OT LeHTbpa Ha hunm

npeBpb3kaTa, KbAeTo
na 6bae noctaBeH
nopTLT Ha VivanoTec
Port, 1 oTpexeTe Aynka
C pa3mepw npubsn. 2
M x 4 cM. Tpn ToBa
BHVMMaBawTe da He
npobveTe rbbata.

7. NoctaseTe nopta VivanoTec Port Taka, Ye

LeHTbPLT Ha nopTa fa
Ce Hamvpa TOYHO Haf
MOATrOTBEHNS OTBOP Ha
hunnm npespb3KaTa.

BAXHO: YBeperTe ce,

Ye OynKuTe Ha nopta
CbBMagaT MaeanHo ¢
npuroTeeHata [ynka Bbs
unnm npespb3kaTa, 3a

3

Ha Ce rapaHTrpa onTrMasiHa beHKLI,VIOHaJ'IHOCT Ha

ancremarta.
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8. CBbpxeTe ApeHaxHaTa Tpbbuyka ¢ TpbbyykaTta Ha
KaHUCTbpa Ha c1cTemata Vivano v 3anoyHeTe
Jle4eHNeTo CbrnacHo PbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba.

BAXKHO: Hydrofilm vma
aKpUWJIHO 3aNenBaLLo
NOKPUTUE, KOETO MOXe
[la npefcTaBaABa prck
OT HeXenaHu peakumm
npu NaLmneHTn, KouTo
Ca aneprdHyt nam
CBPBXYYBCTBUTENHM KbM
aKpWHW nenuna.

BAXHO: lNpoBsepeTe fanu npespb3kaTta ce CBYBa
npvi MpynaraHeTo Ha BakyyMm.

HabGnopeHune

BAXHO: YecToTaTa Ha HabnofneHve Tpsbea

na 6bfe afanTvpaHa Cnpsamo UsnoCTHOTO
3[PaBOCSIOBHO CbCTOsAHME Ha NalUMeHTa v CnpsMo
CbCTOAHMETO Ha 0bpaboTBaHaTa paHa, OLEeHeH) oT
HabntoaaBalLms nekap.

Mpun nevyeHne Ha paHaTa C BakyyMm 4pe3
neHoobpasHuTe npeBpb3ku VivanoMed Foam
nepuoanyHo Tpsbea a ce NpoBepsBa Aanw
HOMUWHaNHUAT febuT/obem Ha ekcyfaTa CbOTBETCTBA
Ha flecTBUTeNnHUA My febut/obem. OcBeH ToBa
TpsibBa BHUMATEHO Aa Ce HabnoaaBa 34paBHUAT
CTaTyC Ha NaLWeHTa 1 CbCTOAHMETO Ha paHaTta.
CbCTOAHMETO Ha paHaTa TpsAbBa Aa ce Habnofasa
4ype3 npoBepka Ha NpeBpb3kaTa 1 3a NpU3HaLM Ha
“3TW4aHe, a pbboBeTe Ha paHaTa ¥ ekCyaaThbT — 3a
npv3HaLM Ha MHeKUs.

BAXKHO: Ako ce noABAT BCAKAKBY NPU3HaLUW 3a
MHekums, nHhopMmpanTe HezabaBHO NekyBalLina
nekap.

CwmsAHa Ha npeBpb3KaTa

MpeBpb3KaTa TPAOBa Aa Ce CMeHA Ha pefoBHM
BpeMeBU UHTepBa, 0OVKHOBEHO Mexay 48 vaca
[0 72 vaca. Mpvt HbeKTMPaHW paHu NpeBpb3kaTa
TpsbBa fia ce CMeHs Ha MHTepBanu oT 12 Ao 24 vaca
(M1 no-4ecTo, ako e HeobxoAnMO).
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BAXHO: V3knto4nTeNIHO NpaBo Ha NekyBallya
Nekap e fia peLuu € Kakea YecToTa Aa ce Habnoaasa
paHaTa 1 [la ce CMeHA npeBpb3KaTa Nnpu BCekn
KOHKpeTeH Cily4ait. TA ce OCHOBaBa Ha MeAyLMHCKa
OLeHKa Ha MACTOTO Ha paHaTa, KakTo 1 Ha
30PaBOC/IOBHOTO CbCTOAHME Ha NaLyeHTa.

3ABEJIEXXKA: 3a noBeye MHMOpmMaLma OTHOCHO
HabnoLeHNeTo Ha MHEKTUPaHY paHu, MONs, BUXTE
pasgena ,MHchekTnparu pasn” B TO3M JOKYMEHT.

CMsHaTa Ha npespb3kaTa TpsibBa Aa Obae
HanpaBeHa B ClefHWA pef:

BAXKHO: YBepeTe ce, Ye BCAKAKBO KbpBeHe

€ CNpAHO, Npean Aa CMeHATe NpeBpb3KaTa.
JlekyBaLLMAT nekap TpAGBa Aa peLun fanun Bakyym
TepanuaTa Moxe Aa bbae NpoabiixeHa 6e3onacHo,
nnn TpAbBa Aa ce NpPUNoXKM anTepHaTUBHO NeyeHne.

1. Bceku nbT, KOraTo npespb3kaTta ce CMeHd, paHaTa
Tpsbea fa Obae BHUMATENHO NOYMCTEHa U
0bpaboTeHa CbrnacHo UHCTPYKLUMUTE Ha Nekapa 1
NPUNOXKUMUTE XUTMEHHW CTaHOAPTU.

2. MNpernepanite paHata 1 ce yBepeTe, Ye BCUYKM
yactv ot VivanoMed Foam ca npemaxHaTu.

3. MocTtaseTe HOBaTa NpPeBpb3Ka Cbr1acHO
yKasaHuATa, onucaHu B pasgena ,llocrassHe Ha
npespb3kata” B TO3M AOKYMEHT.

3ABEJIEXXKA: Ako npespb3KaTa e 3asenHana 3a
paHaTa, Moxe [a ce AobaBv M3MONOrMYeH Pas3TBop
KbM neHoobpa3HaTa NpeBpb3Ka, 3a Aa Ce ynecHu
OTCTPaHABAHETO Ha npespb3kaTa. Cnen 15— 30
MVHYTU NpeBpb3kaTa TpAbBa Aa ObAe BHUMATENHO
npemaxHaTa OT paHaTa.

AKO paHaTa MMa V3BeCcTHa CKITOHHOCT KbM axe3ns,
TpsbBa fa ce obmucny ynotpebaTta Ha Healxe3vBHN
KOHTaKTHW MOBBPXHOCTW. AKO MO Bpeme Ha
CMAiHaTa Ha NpeBpb3KaTa NauMeHTsT ce onade

ot 6oskn, TpsibBa Aa ce 0OMWCIV NpunaraHeTo

Ha Npemeaukaums, ynotpeba Ha Heagxe3vBHa
KOHTaKTHa MOBbPXHOCT UM JIOKaHa aHecTesus.
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CneumnanHu ykasaHus
,El,a Ce CbXpaHABa Ha MACTO, HeAOCTbMHO 3a Aela
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ToBa ycTpoNCTBO € cepTucmumpano no CE

[a He ce 13M0n3Ba, ako OnakoBKaTa e
noBpeneHa nan oTBopeHa

Camo 3a efjHoKpaTHa ynoTpeba

[a He ce cTepunn3npa NnoBTOPHO

[a ce cbxpaHABa Ha CyX0 MACTO

[a ce na3n ot cJTbHYeBa CBETINMHA

BuxTe pbKOBOACTBOTO 3a ynoTtpeba

MpowussoguTen:

MNaptuageH Homep
PecbepeHTeH Homep

CTepl/U'II/IBI/IpaHO C eTnneHoB oKkcnp,

[a ce n3nonssa oo
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Hrvatski

Namjena

Pjenasti materijal za previjanje za lijecenje rana
negativnim tlakom namijenjen je za prijenos
negativnog tlaka na ranu i izvlacenju eksudata iz nje.

Pjenasti materijali za previjanje rana VivanoMed
Foam namijenjeni su samo za primjenu u kombinaciji
sa sustavom Vivano tvrtke PAUL HARTMANN AG ili
sustavom za lijecenje rana negativnim tlakom ATMOS
S042 NPWT.

NAPOMENA: za uspjesno postavljanje zavoja za
lijecenje rana negativnim tlakom potrebne su vam
najmanje jo3 sliedece komponente:

« prozirni oblog Hydrofilm

« prikljucak VivanoTec Port

VivanoMed Foam namijenjen je samo za primjenu na
ljudima.

VivanoMed Foam moze se koristiti u bolnicama i u
kucnoj njezi.

VAZNO: primjena materijala VivanoMed Foam
dopustena je iskljucivo lijecnicima ili kvalificiranim
osobama prema mjerodavnom zakonu u vasoj zemlji
te u skladu s lije¢nickim uputama.

Indikacije

VivanoMed Foam upotrebljava se samo za rane

s ozlijedenim tkivom za sekundarno cijeljenje.
VivanoMed Foam moze se koristiti na cijeloj kozi i na
ranama koje cijele primarno kada se odgovarajuc¢im
slojem u kontaktu s ranom sprijeci izravan dodir sa
strukturom u podlozi.

Lijecenje materijalom VivanoMed Foam u kombinaciji
sa sustavom Vivano primjereno je za sljedece vrste
rana:

- kronic¢ne rane

- akutne rane

« traumatske rane

- raspuknute rane

inficirane rane

ulkuse (npr. dekubitus ili dijabeticke ulkuse)

« presatke

.

+ opekline djelomicne debljine koze
« kirurSke rezove (samo uz odgovarajuci sloj u
kontaktu s ranom, npr. Atrauman Silicone)

Kontraindikacije

Kontraindikacije za upotrebu sustava Vivano:
« rane zlocudnih tumora

* neentericne/neistrazene fistule

+ nelijeceni osteomijelitis

+ nekroti¢no tkivo

VAZNO: VivanoMed Foam ne smijete izravno
stavljati na izloZene Zivce, tocke anastomoze, krvne
Zile ni organe.

Upotreba materijala VivanoMed Foam nije odobrena
na pacijentima u kojih je dijagnosticirano curenje
cerebrospinalne tekucine, metastatska bolest i
dijateza krvarenja.

NAPOMENA: dodatne informacije o odredenoj
kontraindikaciji potraZite u odjeljcima Upozorenja i
Mjere opreza u ovom dokumentu.

Upozorenja
Obratite pozornost na sljedec¢a upozorenja povezana
s upotrebom materijala VivanoMed Foam:

Krvarenje
NAPOMENA: sustav Vivano nije izraden za
sprjeCavanje ni za zaustavljanje krvarenja.

VAZNO: smijesta iskljucite jedinicu za lijecenje rane
negativnim tlakom, provedite hemostatske mjere i
obavijestite dezurnog lijecnika.

NAPOMENA: neovisno o primjeni lijecenja rane
negativnim tlakom, odredena medicinska stanja
pogoduju pojavi komplikacija s krvarenjem.

Sljedece okolnosti povecavaju rizik od moguceg
fatalnog krvarenja ako se ne kontroliraju
odgovarajuc¢om njegom:

« kirurski Savovi i/ili anastomoze

+ trauma



Hrvatski

« zralenje

nedovoljna hemostaza

« infekcija rane

lijeCenje antikoagulansima ili inhibitorima
koagulacije

strdeci koStani fragmenti ili o3tri rubovi

Pacijente s povecanim rizikom od komplikacija s
krvarenjem potrebno je pratiti uz visu razinu njege i
u odgovornosti nadleznog lijecnika.

VAZNO: eksudat se u bolesnika s akutnim
krvarenjem, poremecajima koagulacije ili u onih
koji se lijece antikoagulansima ne smije prikupljati
u spremnik od 800 ml. Umjesto toga potrebno
je koristiti spremnik od 300 ml. Takva praksa
medicinskom djelatniku omogucuje ¢es¢i nadzor
pacijenta, ¢ime se smanjuje potencijalni rizik od
prevelikog gubitka krvi.

Rane zloc¢udnih tumora

Lijecenje rana zlocudnih tumora negativnim tlakom
kontraindicirano je jer je povezano s rizikom od
pojacanog stvaranja tumora uslijed efekta podrske
proliferaciji. No smatra se legitimnim u kontekstu
palijativne skrbi. Za pacijente u terminalnom stadiju
u kojem potpuno izljecenje vise nije cilj poboljanje
kvalitete Zivota kontrolom triju najnegativnija
elementa (mirisa, eksudata i boli povezane s
promjenom zavoja) nadjacava rizik od ubrzanja Sirenja
tumora.

Neenteri¢ne/neistrazene fistule

Primjena zavoja za rane na neentericnim ili
neistrazenim fistulama kontraindicirana je jer moze
oStetiti intestinalne strukture i/ili organe.

Nelijeceni osteomijelitis

Primjena zavoja na ranama s nelijeCenim
osteomijelitisom kontraindicirana je jer moze dovesti
do Sirenja infekcije.

Nekroti¢no tkivo

Primjena zavoja za rane na nekroticnom tkivu
kontraindicirana je jer moZe dovesti do lokalnog
Sirenja infekcije.

Primjena materijala VivanoMed Foam na Zivcima,
tockama anastomoze, krvnim zilama ili organima
VivanoMed Foam ne smijete izravno stavljati na
izlozene zivce, toCke anastomoze, krvne Zile ni organe
jer to moZe dovesti do ostecenja struktura u podlozi.

Posebne mjere opreza
Posebnu pozornost obratite na sljedece mjere opreza:

Inficirane rane

Zavoj za rane potrebno je redovito mijenjati prema
uputama navedenima u odjeljku Promjena zavoja
ovog dokumenta.

Inficirane rane potrebno je cesce pratiti jer je zavoje
na njima mozda potrebno ceS¢e mijenjati.

NAPOMENA: dodatne informacije o pracenju rana u
kontekstu lijecenja rana negativnim tlakom potrazite
u odjeljku Pracenje ovog dokumenta.

Tipicni su znakovi infekcije rane crvenilo, nateknuce,
svrbez, veca toplina same rane ili okolnog predjela,
smrad itd.

Inficirane rane mogu uzrokovati sistemske infekcije,
koje se manifestiraju visokom temperaturom,
glavoboljom, omaglicom, povracanjem, proljevom,
dezorijentiranoscu, eritrodermom itd.

Posljedice sistemske infekcije mogu biti fatalne.

VAZNO: u slu¢aju bilo kakve sumnje 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: posebne mjere opreza moraju se primijeniti
u slucaju inficiranih, oslabljenih, ozracenih ili Sivanih
krvnih Zila ili tjelesnih organa.



Kostani fragmenti ili ostri rubovi

Kostani fragmenti ili ostri rubovi mogu ozlijediti zile
il organe i izazvati krvarenje, pa ih prije primjene
pjenastog materijala VivanoMed Foam treba prekriti
ili ukloniti.

NAPOMENA: dodatne informacije povezane s
krvarenjem u kontekstu terapije rana negativnim
tlakom potrazite u odjeljku Krvarenje ovog
dokumenta.

Kirurski rezovi

VivanoMed Foam na kirurske rezove moze se
primijeniti samo uz odgovarajudi sloj u kontaktu s
ranom, npr. Atrauman Silicone.

Entericne fistule

U slucaju lije¢enja rana s istrazenim enteri¢nim
fistulama potrebna je dodatna mjera opreza ako
se namjerava primijeniti lijecenje rane negativnim
tlakom. Prisutnost enteri¢ne fistule u blizini rane
povecava opasnost od kontaminacije i/ili infekcije
rane. Da bi se smanjio rizik od moguceg kontakta
izmedu sadrzaja crijeva i rane, enteri¢nu fistulu
potrebno je kirurski odvojiti prema lokalnim
smjernicama ili utvrdenoj kirurskoj praksi.

Ozljede ledne mozdine s razvojem autonomne
hiperrefleksije

Lijecenje rane negativnim tlakom prekinite ako
pacijent ima ozljede ledne mozdine uz razvoj
autonomne hiperrefleksije.

Snimanje magnetskom rezonancijom

Ovaj se proizvod ne smatra sigurnim za snimanje
magnetskom rezonancijom i ne smije se koristiti
u blizini jedinice za snimanje magnetskom
rezonancijom.

Defibrilacija

Ako je nuzno ozivljavanje pacijenta defibrilatorom,
potrebno je iskljuciti jedinicu VivanoTec / VivanoTec
Pro.
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Terapija hiperbari¢nim kisikom (HBO)

Jedinica VivanoTec / VivanoTec Pro mora se iskljuciti s
pacijenata koji se podvrgavaju terapiji hiperbaricnim

kisikom jer njezina upotreba predstavlja potencijalnu
opasnhost od poZzara.

Opce mjere opreza
Posebnu pozornost obratite na sljedece mjere opreza:

Ostecen, istekao ili kontaminiran proizvod

U slucaju ostecenja, isteka roka trajanja ili sumnje
na kontaminaciju nemojte upotrebljavati proizvod.
To mozZe smanijiti djelotvornost terapije te uzrokovati
kontaminaciju i/ili infekciju rane.

Samo za jednokratnu upotrebu

VivanoMed Foam namijenjen je samo za jednokratnu
upotrebu. Ponovna upotreba moze dovesti do
kontaminacije i/ili infekcije rane, kao i do opceg
neuspjeha procesa zacjeljenja rane.

Ponovna sterilizacija

VivanoMed Foam isporucuije se sterilan. Nemojte
ga ponovno sterilizirati jer to moze uzrokovati opée
smanjenje terapeutske djelotvornosti proizvoda te
uzrokovati kontaminaciju i/ili infekciju rane.

Odlaganje proizvoda u otpad

Da bi se minimizirao rizik od potencijalnih infekcija
il onecis¢enja okolisa, VivanoMed Foam potrebno
je odloziti u otpad u skladu s lokalnim propisima i
standardima prevencije infekcija.

Sigurnosne mjere za sprjecavanje infekcija

Pri rukovanju materijalom VivanoMed Foam
primijenite i koristite odgovarajucu osobnu zastitu
i institucionalne mjere za kontrolu infekcije (npr.
upotreba sterilnih rukavica, maski, ogrtaca itd.).

VAZNO: prije i nakon upotrebe ¢ep na priklju¢ku
potrebno je ocistiti i dezinficirati.

Populacija pacijenata

Nisu odredena nikakva opca ogranicenja za upotrebu
materijala VivanoMed Foam Kit na razli¢itim
populacijama pacijenata (npr. odrasli i/ili djeca).
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No sigurnost primjene materijala VivanoTec na
pedijatrijskoj populaciji nije procijenjena.

VAZNO: prije nego $to se propise upotreba na
djetetu, potrebno je medicinski procijeniti teZinu i
visinu djeteta te opce zdravstveno stanje.

Zdravstveno stanje pacijenta
Pri svakoj primjeni lijecenja rane negativnim tlakom
treba uzeti u obzir teZinu i opce stanje pacijenta.

Kompatibilnost s drugim sustavima
Zavoji za rane VivanoMed kompatibilni su sa
silikonom Atrauman Silicone.

Veli¢ina zavoja
Veli¢inu zavoja potrebno je prilagoditi velic¢ini rane
koja se lijeci terapijom negativnog tlaka.

Neprikladna veli¢ina zavoja 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 cijele koze
pogledajte u odjeljku Previjanje netaknute koze
ovog dokumenta.

VAZNO: radi postizanja optimalnih uvjeta za lijecenje
rane negativnim tlakom prozirni oblog mora prekrivati
otprilike 5 cm netaknute koZe oko rane.

Postavljanje zavoja
Koristite samo zavoje netom izvadene iz sterilne
ambalaze.

Nemojte silom postavljati pjenu jer to moZe dovesti
do izravnog oStecenja tkiva, posljedicnog produljenog
zacjeljivanja rane ili Cak lokalne nekroze zbog jaceg
pritiska.

VAZNO: obavezno zabiljeZite broj komada pjene koji
ste stavili na svaku ranu.

Broj slojeva obloga u zavoju moZe se prilagoditi
svakom medicinskom stanju. Postavljanje vise slojeva
obloga povecava rizik od maceracije i naknadne
iritacije tkiva.

VAZNO: u slu¢aju iritacije tkiva zbog primjene vise
slojeva obloga prekinite s lijeCenjem rane negativnim
tlakom pomocu sustava VivanoTec.

Uklanjanje zavoja

VAZNO: uvijek zabiljeZite broj komada pjene
uklonjenih s rane da biste bili sigurni da su svi
postavljeni slojevi uklonjeni.

Ako pjena ostane u rani dulje no $to je navedeno u
odjeljku Promjena zavoja, moze doci do urastanja
granulacijskog tkiva u nju. To, izmedu ostalih
medicinskih komplikacija koje moZe izazvati, moZe
otezati i promjenu zavoja te pospjesiti infekciju rane.

Promjene zavoja mogu dovesti do kidanja novog
granulacijskog tkiva, Sto moZe izazvati krvarenje.

VAZNO: pri promjeni zavoja u pacijenata s poznatim
rizikom od krvarenja provedite dodatne zastitne

mijere.

NAPOMENA: dodatne informacije povezane s
krvarenjem u kontekstu terapije rana negativnim
tlakom potrazite u odjeljku Krvarenje ovog
dokumenta.

Odvajanje od jedinice VivanoTec / VivanoTec Pro
Odluka o tome koliko dugo pacijent mozZe biti
odvojen od jedinice VivanoTec za negativni tlak
klinicka je procjena koju mora donijeti nadlezni
lijecnik.

Vremenski interval za sigurno prekidanje terapije
uvelike ovisi o ukupnom stanju pacijenta i rane, kao i
o0 sastavu eksudata te koli¢ini eksudata koji se vadi u
vremenskoj jedinici.

Dulji prekid moze dovesti do zadrzavanja eksudata
i lokalne maceracije, kao i do blokiranja zavoja rane
zbog koagulacije unutar pjenaste mreze. Nedostatak
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ucinkovite barijere izmedu rane i nesterilnog
okruZenja povecava rizik od infekcije.

VAZNO: nemojte tijekom duljeg razdoblja ostavljati
zavoj na rani dok je jedinica za negativni tlak
VivanoTec / VivanoTec Pro isklju¢ena. U slucaju da
zavoj dulje vrijeme ostane na rani, preporucuje se da
lijecnik pregleda ranu i procijeni opce zdravstveno
stanje pacijenta. U skladu s lije¢nikovom procjenom
preporucuje se ispiranje i previjanje rane ili prelazak
na alternativnu terapiju.

Nacin rada s intervalnim tlakom

Intervalni tlak, za razliku od kontinuiranog, moze
posluziti za lokalnu perfuziju i formiranje granulacije
ako to mogu podnijeti pacijent, njegovo zdravstveno
stanje i stanje rane. No za trajno lijecenje bolesnika s
povecanim rizikom od krvarenja, akutnim enteri¢nim
fistulama, ranama s mnogo eksudata ili ranama
kojima je potrebno stabilizirati leziSte opcenito se
preporucuje kontinuirana terapija.

Postavke tlaka

Mjere opreza: postavke tlaka ispod 50 mm HG
mogu uzrokovati zadrZavanje eksudata i smanjenje
djelotvornosti terapije.

Mjere 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 kolic¢ini eksudata, opem stanju pacijenta te na
preporukama iz smjernica za terapiju.

Previjanje netaknute koze

Previjanje netaknute koze treba ograniciti na rub od
5 ¢m oko rane. Dulje ili videkratno previjanje vecih
povrsina moze dovesti do iritacije tkiva.

VAZNO: u slucaju iritacije tkiva prekinite s terapijom
negativnim tlakom sustavom Vivano.

Primjena zavoja za rane na netaknutoj koZi moze
stvoriti nabore na povrsini zavoja. Stvaranjem nabora

znatno se povecava rizik od curenja iz zavoja, a time i
od razvoja infekcije.

VAZNO: poseban oprez nuzan je prilikom primjene
zavoja za ranu na osjetljivu kozu ili predio oko same
rane.

Previjanje rana podloznih iritaciji
Za rane podloZne konstantnoj iritaciji (blizina udova)
indicirana je kontinuirana (a ne intervalna) terapija.

Kruzni zavoji

KruZne zavoje potrebno je postaviti pod medicinskim
nadzorom. Izostanak odgovarajucih zastitnih mjera
mozZe izazvati lokalnu hipoperfuziju.

Zavoji u blizini lutajuceg Zivca

Zavoje u blizini lutajuceg Zivca potrebno je postavljati
pod medicinskim nadzorom jer stimulacija tog Zivca
moze izazvati bradikardiju.

Alergije

Primjena lijecenja rane negativnim tlakom sustava
Vivano ne preporucuje se ako je pacijent alergican na
neku komponentu zavoja za rane VivanoMed.

VAZNO: Hydrofilm sadrzi akrilni ljepljivi premaz koji
moze predstavljati rizik od nuspojava u pacijenata koji
su alergicni ili preosjetljivi na akrilna lijepila.

Stavljanje zavoja

Prilikom stavljanja zavoja potrebno je koristiti osobnu
zastitu i odgovarajuce institucionalne mjere za
kontrolu infekcija. Komponente zavoja s materijalom
VivanoMed Foam uvijek postavljajte sljede¢im
redoslijedom:

1. Prije prvog stavljanja zavoja i pri svakom previjanju
rana se mora temeljito odistiti i pripremiti sukladno
lijecnickim uputama.
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2. IzreZite VivanoMed Foam sterilnim Skarama ili
skalpelom tako da odgovara velicini i obliku rane
koju treba tretirati.

NAPOMENA: u slucaju
primjene unaprijed
perforirane pjene
provedite isti postupak
pripreme. Posluzite

se perforacijama za
odredivanje veliCine i
oblika.

VAZNO: da bi se minimizirao rizik od upadanja
komada pjene u ranu, nemojte rezati pjenu blizu
rane.

3. Potom postavite pjenasti materijal u ranu.

NAPOMENA: po potrebi
je mogude staviti vise
komada pjene jedan na
drugi.

VAZNO: pazite da se
prilikom stavljanja pjene u
ranu ne otrgnu komadici
pjene i ne kontaminiraju ranu.

VAZNO: obavezno zabiljeZite broj komada pjene koji
ste stavili na svaku ranu.

4. Da biste zatvorili ranu napunjenu materijalom
VivanoMed Foam, prozirni oblog Hydrofilm trebao
bi pokriti najmanje 5 cm netaknute koze oko rane.
Prozirni se oblog po potrebi moze izrezati po mjeri.

VAZNO: provjerite jesu li s prozirnog obloga skinute
sve podstave za otpustanje jer one mogu dovesti do
slabijeg disanja zavoja obloga.

VAZNO: prije stavljanja prozirog obloga nemojte
koristiti nikakvu hidratiziraju¢u/lipidnu otopinu

za dezinfekciju koZe jer time mozete smanijiti
ucinkovitost prianjanja uz kozu.

5. Prozirni oblog stavite u skladu s otisnutim uputama

i rukama ga oblikujte

tako da postignete
hermeticno zatvaranje.

6. Odaberite mjesto u sredini prozirnog obloga na
koje e se postaviti
prikljucak VivanoTec
Port i tu izreZite otvor
promjera otprilike od 2
do 4 cm. Pritom treba
paziti da se ne probusi
pjenasti materijal.

VAZNO: nemojte rastezati
prozirni oblog tijekom
primjene jer to moze
izazvati Zuljeve i iritacije
na okolnim dijelovima
koze.

7. VivanoTec Port
postavite tako da se
sredina prikljucka nalazi
tocno iznad
pripremljenog otvora u
prozirnom oblogu.

VAZNO: pazite da otvori
prikljucka budu savréeno
poravnani s pripremljenim
otvorom na prozirnom
oblogu da bi se zajamcila optimalna funkcija sustava.

8. Spojite odvodno crijevo s crijevom spremnika
sustava Vivano i zapocnite terapiju prema uputama
iz korisnickog prirucnika.

VAZNO: nepravilno
spajanje spremnika sa
sustavom Vivano moze
dovesti do slabijeg
negativnog tlaka, Sto
moze produljiti ukupni
proces zacjeljivanja rane.




VAZNO: provjerite propada li zavoj prilikom primjene
negativnog tlaka.

Pracenje

VAZNO: ucestalost pracenja potrebno je prilagoditi
opcem zdravstvenom stanju pacijenta i stanju rane
koja se lijeci, Sto procjenjuje nadlezni lijecnik.

Prilikom lijecenja rane negativnim tlakom pomocu
materijala VivanoMed Foam potrebno je redovito
provjeravati odgovara li nazivni protok/kolic¢ina
eksudata stvarnom protoku/kolicini. Potrebno je i
pomno pratiti zdravstveno stanje pacijenta i stanje
rane. Stanje rane potrebno je provjeravati tako da se
pregleda da na zavoju rane nema znakova curenja, a
na rubovima rane i u eksudatu znakova infekcije.

VAZNO: u slu¢aju bilo kakvih znakova infekcije
potrebno je smjesta obavijestiti nadleznog lijecnika.

Previjanje

Previjanje treba izvoditi u pravilnim vremenskim
intervalima, obi¢no izmedu 48 i 72 sata. U slucaju
inficiranih rana zavoj se mora mijenjati u intervalima
od 12 do 24 sata (a po potrebi i Ce3ce).

VAZNO: nadlezni lije¢nik odgovoran je za odluku
o tome koliko Cesto treba pratiti i previjati ranu u

svakom pojedinacnom slucaju. Ta se odluka temelji na

medicinskoj procjeni rane i opceg stanja pacijenta.
NAPOMENA: dodatne informacije o pracenju
inficiranih rana potrazite u odjeljku Inficirane rane

ovog dokumenta.

Previjanje treba izvesti sliede¢im redoslijedom:

VAZNO: prije previjanja provjerite je li krvarenje stalo.

Dezurni lije¢nik mora odluciti moZe li se na siguran
nacin nastaviti lijeCenje rane negativnim tlakom ili je
potrebno primijeniti alternativnu terapiju.

1. Pri svakom previjanju rana se mora temeljito ocistiti
i pripremiti sukladno lije¢nickim uputama i vaze¢im
higijenskim standardima.

2. Pregledajte ranu i provjerite jesu li uklonjeni svi
komadi materijala VivanoMed Foam.

3. Novi zavoj stavite u skladu s uputama iz odjeljka
Stavljanje zavoja ovog dokumenta.

NAPOMENA: ako se zavoj zalijepio za ranu, u
pjenasti materijal moze se dodati fizioloska otopina
da bi se omogucilo skidanje zavoja. Nakon 15 — 30
minuta zavoj se moze pazljivo skinuti s rane.

Ako rana ima tendenciju priljepljivanja, potrebno je
razmotriti upotrebu neljepljivog kontaktnog sloja
za ranu. Ako se pacijent tijekom previjanja zali na
bolove, treba razmotriti moguc¢nost premedikacije,
primjenu kontaktnog sloja koji se ne lijepi za ranu ili
davanje lokalnog anestetika.

Posebne napomene
Drzite podalje od dohvata djece




Hrvatski
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Ovaj proizvod ima certifikat CE

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza
ostecena ili otvorena

Samo za jednokratnu upotrebu

Nemojte ponovno sterilizirati

Drzite na suhom

Zadtitite od Sunceve svjetlosti

Pogledajte upute za upotrebu

Proizvodac

Broj serije

Referentni broj

Sterilizirano etilen-oksidom

Rok upotrebe
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Utilizare conforma cu destinatia
Pansament din spuma pentru terapie prin presiune
negativa, destinat transferarii presiunii negative catre
plaga si aspirarii exsudatelor din plaga.

Pansamentele pentru plagi VivanoMed Foam sunt
destinate utilizarii numai in combinatie cu sistemul de
terapie prin presiune negativa Vivano produs de

PAUL HARTMANN AG si sistemul ATMOS S042 NPWT.

NOTA: pentru a stabili un pansament functional
pentru terapie prin presiune negativa pentru plagi,
este nevoie de cel putin urmatoarele componente:
- folie transparenta Hydrofilm

« sistem VivanoTec Port

Spuma VivanoMed Foam este destinata utilizarii
exclusive la oameni.

Spuma VivanoMed Foam poate fi utilizata in spitale,
precum si la domiciliu.

IMPORTANT: Spuma VivanoMed Foam poate fi
utilizata numai de catre un medic sau de catre o
persoana calificatd, conform legislatiei din tara dvs.,
n conformitate cu instructiunile medicului.

Indicatii

Spuma VivanoMed Foam se utilizeaza pentru plagi
cu tesut lezat, pentru a sprijini vindecarea secundara.
Spuma VivanoMed Foam poate fi utilizata pe
tegumentul intact si ca tratament de prima intentie
al plagilor, numai atunci cand contactul direct cu
structurile subiacente se face cu un strat de contact
nonaderent, adecvat plagii.

Tratamentul cu spuma VivanoMed Foam in
combinatie cu sistemul Vivano se recomanda pentru
urmatoarele tipuri de plagi:

Plagi cronice

Plagi acute

Plagi traumatice

Plagi dehiscente

Plagi infectate

Ulcere (de ex. de presiune sau ulcere diabetice)
Grefe de piele

.
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+ Arsuri de gradul doi

+ Incizii chirurgicale (numai cu un strat de contact
nonaderent adecvat plagii, de ex. silicon Atrauman
Silicone)

Contraindicatii

Contraindicatii pentru utilizarea sistemului Vivano:
- Plagi cauzate de tumori maligne

+ Fistule non-enterice/neexplorate

+ Osteomielita netratata

+ Tesut necrozat

IMPORTANT: Spuma VivanoMed Foam nu
trebuie aplicata direct pe nervi expusi, puncte de
anastomoza, vase sangvine sau organe.

Utilizarea spumei VivanoMed Foam nu este indicata
n cazul pacientilor diagnosticati cu scurgeri de
lichid cefalorahidian, boala metastatica si diateza
hemoragica.

NOTA: Pentru mai multe informatii despre o anumita
contraindicatie, consultati sectiunile Avertismente si
Masuri de precautie ale acestui document.

Avertismente
Acordati atentie urmatoarelor avertismente legate de
utilizarea spumei VivanoMed Foam:

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

IMPORTANT: Opriti imediat unitatea de terapie
prin presiune negativa, luati masuri de hemostaza si
informati medicul curant.

NOTA: Indiferent daca este utilizat terapia prin
presiune negativa sau nu, anumite afectiuni medicale
favorizeaza aparitia complicatiilor hemoragice.

Urmatoarele circumstante cresc riscul unei posibile
hemoragii fatale, daca nu sunt controlate cu grija
cuvenita:

+ Suturi chirurgicale si/sau anastomoze

+ Trauma
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- Iradiere

+ Hemostaza inadecvata

« Infectarea plagii

- Tratament cu anticoagulante sau inhibitori de
coagulare

« Fragmente de oase sau margini ascutite
protuberante

Pacientii cu risc crescut de complicatii hemoragice
trebuie monitorizati cu mai multa atentie, sub
supravegherea medicului curant.

IMPORTANT: In cazul pacientilor diagnosticati cu
hemoragie acutd, cu probleme de coagulare sau
care sunt in curs de tratament cu anticoagulante,
canistra de 800 ml nu trebuie utilizata pentru
recoltarea exsudatului. Trebuie utilizata, in schimb,
o canistra de 300 ml. O astfel de practica permite
monitorizarea mai frecventa a pacientului de catre
cadrele medicale, reducand astfel riscul potential de
pierdere excesiva de sange.

Plagi cauzate de tumori maligne

Terapia prin presiune negativa este contraindicata
pentru plagile cauzate de tumori maligne, deoarece
creste riscul de proliferare tumorala. Cu toate acestea,
este considerata justificata in context paliativ. Pentru
pacientii in stadiu terminal, pentru care vindecarea
completa nu mai reprezinta un obiectiv, imbunatatirea
calitatii vietii prin controlarea celor trei elemente cu
grad debilitant major: mirosul, exsudatul si durerea
asociate cu schimbarea pansamentului, are prioritate
in fata riscului de accelerare a extinderii tumorilor.

Fistule non-enterice/neexplorate

Aplicarea pansamentului pe fistule non-enterice sau
neexplorate este contraindicata, deoarece poate
deteriora structurile intestinale si/sau organele.

Osteomielita netratata

Aplicarea pansamentului pe plagi cu osteomielita
netratata este contraindicata, deoarece poate duce la
diseminarea infectiei.

Tesut necrozat

Aplicarea pansamentului pe tesuturi necrozate este
contraindicatd, deoarece poate duce la diseminarea
infectiei.

Aplicarea spumei VivanoMed Foam pe nervi,
puncte de anastomoza, vase sangvine sau organe
Spuma VivanoMed Foam nu trebuie aplicata direct pe
nervi expusi, puncte de anastomoza, vase sangvine
sau organe, deoarece poate duce la deteriorarea
structurilor subiacente.

Masuri speciale de precautie
Acordati atentie urmatoarelor masuri de precautie:

Plagi infectate

Pansamentul trebuie schimbat la intervale regulate,
conform instructiunilor enumerate in sectiunea
Schimbarea pansamentului din acest document.

Plagile infectate trebuie supravegheate mai
atent si pot necesita schimbarea mai frecventa a
pansamentului.

NOTA: Pentru mai multe informatii despre
supravegherea plagilor in contextul terapiei prin
presiune negativa, consultati sectiunea Supraveghere
din acest document.

Printre semnele tipice de infectare a plagii se numara:
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 prin presiune
negativa trebuie intrerupta sau daca trebuie luata in
calcul o terapie alternativa.
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Vase sangvine si organe

Vasele sangvine si organele trebuie protejate adecvat
cu ajutorul fasciilor, tesuturilor sau a altor straturi de
protectie.

IMPORTANT: Trebuie luate masuri de precautie
speciale in cazul vaselor sangvine sau al organelor
infectate, slabite, iradiate sau suturate.

Fragmente de oase sau marginile ascutite
Fragmentele de os si marginile osoase protuberante
trebuie indepartate sau acoperite in mod
corespunzator fnainte de utilizarea spumei
VivanoMed Foam, deoarece pot deteriora vasele
sangvine sau organele, cauzand hemoragii.

NOTA: Pentru mai multe informatii legate de
hemoragii in contextul terapiei prin presiune negativa,
consultati sectiunea Hemoragie din acest document.

Incizii chirurgicale

Spuma VivanoMed Foam poate fi aplicata pe incizii
chirurgicale doar cu un strat de contact cu plaga
adecvat, de ex. silicon Atrauman Silicone.

Fistule enterice

Tn cazul in care se trateaza plagi ce contin fistule
enterice exporate, trebuie sa se ia masuri de
precautie suplimentare atunci cand se aplica
terapia prin presiune negativa. Prezenta unei fistule
enterice In imediata apropiere a plagii creste riscul
de contaminare si/sau infectare a plagii. Pentru a
diminua riscul asociat potentialului contact dintre
continutul intestinal si plaga, fistula enterica trebuie
izolata chirurgical, urmand instructiunile locale sau
practicile chirurgicale recunoscute.

Leziuni medulare care au dezvoltat hiperreflexie
autonoma

Tn cazul pacientilor cu leziuni medulare care au
dezvoltat hiperreflexie autonoma, terapia prin
presiune negativa trebuie intrerupta.

Imagistica prin rezonanta magnetica

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

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

Terapia cu oxigen hiperbar (HBO)

Unitatea VivanoTec / VivanoTec Pro trebuie
deconectata in cazul pacientilor supusi terapiei
cu oxigen hiperbar, deoarece utilizarea sa este
considerata un potential pericol de incendiu.

Masuri de precautie generale
Acordati atentie urmatoarelor masuri de precautie:

Produs deteriorat, expirat sau contaminat

Nu utilizati produsul in caz de deteriorare, expirare
sau a oricarei suspiciuni de contaminare. Acest lucru
ar putea cauza o reducere a eficientei terapeutice,
contaminarea plagii si/sau infectii.

De unica folosinta

Spuma VivanoMed Foam este de unica folosinta.
Refolosirea poate duce la contaminarea si/sau
infectarea plagii, precum si la esecul general al
procesului de vindecare a plagii.

Resterilizarea

Spuma VivanoMed Foam este disponibila sterila.
Nu resterilizati produsul, 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 unei eventuale infectii sau al
poluarii mediului, spuma VivanoMed Foam trebuie
sa fie eliminata ca deseuri conform reglementarilor
locale 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 spuma
VivanoMed Foam (de ex. utilizarea de manusi sterile,
masti, halate etc.)
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IMPORTANT: Curatati si dezinfectati opritorul
conectorului Tnainte si dupa utilizare.

Varsta pacienti

Nu exista restrictii generale pentru utilizarea spumei
VivanoMed Foam la diferite categorii de varsta (de
ex. adulti si/sau copii). Cu toate acestea, unitatea
VivanoTec nu a fost evaluata 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

Tn cazul utilizarii terapiei prin presiune negativa pentru
plagi, se va lua in considerare intotdeauna greutatea
corporala si starea generala a pacientului.

Compatibilitatea cu alte sisteme
Pansamentele VivanoMed sunt compatibile cu
Atrauman Silicone.

Dimensiunea pansamentului

Dimensiunea pansamentului trebuie adaptata la
marimea plagii tratate cu terapie prin presiune
negativa.

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

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

IMPORTANT: Pentru a asigura conditii optime terapiei
prin presiune negativd, folia transparenta 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 vindecdrii plagii, ori chiar la necroza
locala, din cauza unui nivel ridicat de presiune.

IMPORTANT: Inregistrati intotdeauna numérul de
bucati de spuma utilizate pentru fiecare plaga.

Numarul se straturi de folie din pansament poate fi

adaptat la fiecare afectiune medicala. Aplicarea mai
multor straturi de folie sporeste riscul de macerare a
tesutului si, implicit, al iritarii tesutului.

IMPORTANT: In cazul iritarii tesutului datorita
utilizarii mai multor straturi de folie, intrerupeti terapia
prin presiune negativa pentru plagi VivanoTec.

indepartarea pansamentului

IMPORTANT: Inregistrati intotdeauna numéarul de
bucati de spuma scoase din plaga, pentru a garanta
scoaterea tuturor bucatilor de spuma introduse.

Spuma lasata in plaga mai mult timp decat se
indica n sectiunea Schimbarea pansamentului
poate cauza cresterea tesutului de granulatie in
spuma. Acest lucru poate ingreuna schimbarea
pansamentului si poate favoriza infectarea plagii sau
aparitia altor complicatii medicale.

Schimbarea pansamentului poate duce la ruperea
tesutului de granulatie si, prin urmare, la hemoragie.

IMPORTANT: Implementati masuri de protectie
suplimentare atunci cand schimbati pansamentul
pacientilor cu risc crescut de hemoragie identificat.

NOTA: Pentru mai multe informatii legate de
hemoragii in contextul terapiei prin presiune negativa,
consultati sectiunea Hemoragie din acest document.

Deconectarea de la unitatea VivanoTec /
VivanoTec Pro

Decizia asupra intervalului de timp in care pacientul
poate fi deconectat de la unitatea VivanoTec este o



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
generala a pacientului si de statusul plagii, precum si
de compozitia exsudatului si de cantitatea de exsudat
extras per unitate de timp.

Intreruperea indelungata ar putea conduce la retentia
de exsudat si efecte de macerare locala, precum si

la blocarea pansamentului cauzata de efectele de
coagulare in interiorul matricei de spuma. Lipsa unei
bariere eficiente intre plaga si mediul nesteril creste
riscul de infectie.

IMPORTANT: Nu lasati pansamentul cu unitatea
VivanoTec / VivanoTec Pro oprita pentru perioade
de timp prelungite. Daca pansamentul este lasat un
timp indelungat, se recomanda evaluarea de catre
un medic a starii plagii, impreuna cu evaluarea starii
generale de sanatate a pacientului. In conformitate
cu evaluarea medicului, se recomanda curatarea
plagii si schimbarea pansamentului sau trecerea la o
terapie alternativa.

Modul de presiune intermitenta

Presiunea intermitenta, spre deosebire de presiunea
continua, poate fi utilizata pentru imbunatatirea
perfuziei si a formarii tesutului de granulatie, daca
pacientul suporta, in functie de starea de sanatate
a pacientului si de starea plagii. Totusi, terapia cu
presiune continua este recomandata in general
pentru tratarea pacientilor cu risc crescut de
hemoragie, fistule enterice acute, plagi cu exsudat
abundent sau atunci cand este necesara stabilizarea
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.

143

Setarea corecta a presiunii pentru unitatea de terapie
prin presiune negativa Vivano pentru plagi trebuie
stabilita de medicul curant si trebuie sa se bazeze pe
cantitatea de exsudat generata, starea generala a
pacientului si recomandarile din ghidul terapeutic.

Pansarea tegumentului intact

Pansarea tegumentului intact trebuie sa se realizeze
pe o portiune de circa 5 cm in jurul plagii. Pansarea
indelungata sau repetata a unor zone mai mari poate
duce la iritarea tesutului.

IMPORTANT: In cazul iritarii tesutului, intrerupeti
terapia prin presiune negativa Vivano.

Aplicarea pansamentului pe tegumentul intact
poate duce la formarea de cute pe suprafata
pansamentului. Formarea de cute creste semnificativ
riscul scurgerilor la nivelul pansamentului si, prin
urmare, al aparitiei infectiilor.

IMPORTANT: Trebuie avuta o grija deosebita la
aplicarea pansamentului pe zonele de tegument
fragile sau pe zona din jurul plagii.

Pansarea plagilor predispuse la iritare

in cazul plagilor predispuse la iritare constanta (in
vecinatatea membrelor), este indicata terapia prin
presiune continua (si nu intermitenta).

Pansamente circulare

Pansamentele circulare trebuie aplicate sub
supraveghere medicala. Lipsa masurilor de protectie
adecvate poate cauza hipoperfuzie locala.

Pansamente in apropierea nervului vag
Pansamentele din apropierea nervului vag trebuie
aplicate sub supraveghere medicala, deoarece
stimularea acestui nerv poate cauza bradicardie.

Alergii

Nu se recomanda aplicarea terapiei prin presiune
negativa Vivano pentru plagi daca pacientul este
alergic la oricare dintre componentele pansamentului
VivanoMed.



Romana

IMPORTANT: Folia Hydrofilm are un invelis din adeziv. IMPORTANT: inregistrati intotdeauna numérul de

acrilic, ce poate reprezenta un risc de reactii adverse bucati de spuma utilizate pentru fiecare plaga.

la pacientii alergici sau hipersensibili la adezivi acrilici.

4. Pentru a sigila plaga umpluta cu spuma VivanoMed
Foam, folia transparenta Hydrofilm trebuie sa

Trebuie sa implementati masuri adecvate de acopere o portiune de circa 5 cm de tegument

protectie personala si de control al infectiilor la intact in jurul plagii. Daca este necesar, folia

nivel institutional, atunci cand aplicati pansamentul. transparenta poate fi taiata la dimensiunea

Aplicati intotdeauna componentele pansamentului cu adecvata.

spuma VivanoMed Foam Tn urmdtoarea ordine:

Aplicarea pansamentului

IMPORTANT: Asigurati-va ca toate foliile protectoare

1. Inainte de prima aplicare a pansamentului si la sunt indepartate de pe pansamentul tip film,
fiecare schimbare a pansamentului, plaga trebuie altfel folia transparenta ar putea duce la scaderea
curatata si ingrijita in conformitate cu indicatiile permeabilitatii pentru aer.
medicului.

2. Taiati spuma VivanoMed Foam cu ajutorul unui IMPORTANT: Nu utilizati nicio solutie de dezinfectare

foarfece sau al unui bisturiu steril la dimensiunea si a pielii prin umezire/transfer de lipide inainte de
forma pldgii ce urmeaza a fi tratata. aplicarea foliei, deoarece ar putea impiedica lipirea
pe piele.

NOTA: In cazul utilizarii

de spuma pretaiata, 5. Aplicati folia transparenta conform instructiunilor

urmati aceeasi procedura
de pregatire. Perforatiile
se pot utiliza ca ghid
pentru stabilirea marimii
si a formei.

imprimate si modelati-o
pentru a obtine o
nchidere etansa.

IMPORTANT: Nu intindeti
folia transparenta in

IMPORTANT: Pentru a minimiza riscul caderii timpul aplicarii, deoarece
bucatilor de spuma Tn plaga, nu taiati spuma in poate cauza vezicule pe
apropierea plagii. piele si/sau leziuni de

frictiune Tn zona de atasare a filmului.
3. Introduceti materialul de tip spuma in plaga.
6. Alegeti un punct in centrul foliei transparente,

NOTA: Dacé este necesar,
pot fi aplicate mai multe
bucati de spumd, unele
peste altele.

IMPORTANT: Asigurati-va
ca nu se desprind bucati
mici de spuma, care sa

contamineze plaga, atunci cand se introduce spuma

in plaga.

unde veti aplica portul
VivanoTec Port si
decupati o portiune de
aprox. 2 x4 cm.
Asigurati-va ca
materialul de tip spuma
nu este perforat.
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7. Aplicati portul VivanoTec Port astfel incat centrul
portului sa se afle exact
deasupra portiunii
decupate in folia
transparenta.

IMPORTANT: Asigurati-va
ca orificiile portului se
suprapun perfect cu
portiunea decupata in folia
transparentd, pentru a
garanta functionarea optima a sistemului.

8. Conectati tubul de drenaj al portului la tubul de Ia
canistra sistemului Vivano si incepeti terapia
conform instructiunilor din manualul de utilizare.

IMPORTANT: Conectarea
necorespunzatoare a
canistrei la sistemul
Vivano poate duce la
performante slabe ale
presiunii negative, lucru
care ar putea prelungi
ntregul proces de
vindecare al plagii.

IMPORTANT: Verificati dacad 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.

Atunci cand tratati plaga cu presiune negativa, cu
ajutorul spumei VivanoMed Foam, aceasta trebuie
verificata periodic pentru a vedea daca debitul/
volumul nominal de exsudat corespunde debitului/
volumului efectiv. In plus, trebuie sa se supravegheze
ndeaproape starea de sandtate a pacientului si
starea plagii. Starea pldgii trebuie monitorizata

prin verificarea semnelor de lipsa a etanseitatii

pansamentului in plaga, a marginilor plagii, precum
si a exsudatului extras, pentru a identifica semnele de
infectie.

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

Schimbarea pansamentului
Pansamentul trebuie schimbat la intervale de timp
regulate, de obicei, intre 48 si 72 de ore. In cazul
plagilor infectate, pansamentul trebuie schimbat la
intervale de 12 pana la 24 ore (sau chiar mai frecvent,
daca este necesar).

IMPORTANT: Medicul curant va decide, de la caz la
caz, care este frecventa monitorizarii si a schimbului
de pansamente. Aceasta se bazeaza pe evaluarea
medicala a zonei plagii, precum si a starii de sanatate
a pacientului.

NOTA: Pentru mai multe informatii cu privire la
supravegherea plagilor infectate, consultati sectiunea
Plagi infectate din acest document.

Schimbarea pansamentului trebuie efectuata in
urmatoarea ordine:

IMPORTANT: Asigurati-va ca orice hemoragie a fost
oprita inainte de schimbarea pansamentului. Medicul
curant trebuie sa decida daca terapia prin presiune
negativa poate fi continuata in siguranta sau daca
trebuie aplicata o terapie alternativa.

1. La fiecare schimbare a pansamentului, plaga
trebuie curatata riguros si ingrijita conform
indicatiilor medicului curant si standardelor de
igiena in vigoare.

2. Inspectati plaga si asigurati-va ca toate bucatile de
spuma VivanoMed Foam au fost inlaturate.

3. Aplicati pansamentul nou in conformitate cu
instructiunile enumerate n sectiunea Aplicarea
pansamentului din acest document.
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NOTA: In cazul in care pansamentul adera de plaga,
se poate adduga solutie salina pe materialul tip

spuma pentru a permite indepdrtarea pansamentului.

Dupa 15 — 30 de minute, pansamentul trebuie
indepartat cu grija din plaga.

Tn cazul plagilor cu tendinta cunoscuta de aderents,
trebuie luata in calcul utilizarea unui strat de contact
nonaderent cu plaga care sa previna lipirea. Daca

n timpul schimbarii pansamentului pacientul

acuza dureri, poate fi luata in calcul posibilitatea

administrarii unei premedicatii, utilizarea unui strat de

contact nonaderent cu plaga care sa previna lipirea
sau administrarea unui anestezic local.

Indicatii speciale
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Slovenscina

Namenska uporaba

Obloga iz penastega materiala za terapijo ran

z negativnim tlakom je namenjena za prenos
negativnega tlaka na obmocje rane in odvod izlockov
iz rane.

Obloga VivanoMed Foam je namenjena le za uporabo
skupaj s sistemom Vivano druzbe PAUL HARTMANN
AG ali sistemom za terapijo z negativnim tlakom
ATMOS 5042 NPWT.

OPOMBA: za vzpostavitev funkcionalne obloge,
ki omogoca terapijo ran z negativnim tlakom, so
potrebne vsaj $e naslednje komponente:

« Hydrofilm (prozorna obloga)

« VivanoTec Port (prikljucek)

Obloga VivanoMed Foam je namenjena le za uporabo
na ljudeh.

Obloga VivanoMed Foam je primerna tako za
uporabo v bolnidnicah kot za domaco uporabo.

POMEMBNO: uporaba obloge VivanoMed Foam
je dovoljena samo zdravniku ali usposobljeni osebi
v skladu z zakonskimi predpisi in po zdravniskih
navodilih.

Indikacije

Obloga VivanoMed Foam se uporablja za rane s
poskodovanim tkivom za ucinkovitejSe sekundarno
celjenje rane. Obloga VivanoMed Foam se lahko
uporablja na zdravi koZi in za primarno celjenje
rane, Ce ni v neposrednem stiku s spodnjo strukturo,
temvec je vmes namescena ustrezna kontaktna
mrezica.

Zdravljenje z oblogo VivanoMed Foam je v
kombinaciji s sistemom Vivano primerno za naslednje
vrste ran:

kronicne rane,

akutne rane,

travmatske rane,

pri dehiscendi,

okuZene rane,

ulkusi (npr. dekubitus ali diabeticni ulkus),
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* transplantati,

- opekline druge stopnje,

« kirurski rezi (le z ustrezno kontaktno mrezico, npr.
Atrauman Silicone).

Kontraindikacije

Kontraindikacije za uporabo sistema Vivano:
maligne kozne rane,
neenteri¢ne/neanalizirane fistule,
nezdravljen osteomielitis,

nekroticno tkivo.

POMEMBNO: obloge VivanoMed Foam ne smete
namestiti neposredno Cez izpostavljene Zivce, tocke
anastomoze, krvne Zile ali organe.

Uporaba obloge VivanoMed Foam ni odobrena za

uporabo na bolnikih z diagnosticiranimi iztekanjem
cerebrospinalne tekocine, metastati¢no boleznijo in
hemoragi¢no diatezo.

OPOMBA: za ve¢ informacij o doloceni
kontraindikaciji glejte razdelka Opozorila in
Previdnostni ukrepi tega dokumenta.

Opozorila
Prosimo, upostevajte naslednja opozorila v zvezi z
uporabo obloge VivanoMed Foam:

Krvavitev
OPOMBA: sistem Vivano ni bil zasnovan za
preprecitev ali zaustavitev krvavitev.

POMEMBNO: takoj izklopite napravo za terapijo ran
z negativnim tlakom, sprejmite hemostatske ukrepe in
obvestite odgovornega zdravnika.

OPOMBA: ne glede na izvajanje terapije ran z
negativnim tlakom lahko v dolocenih zdravstvenih
stanjih pride do zapletov s krvavitvami.

V naslednjih okolis¢inah obstaja povecana nevarnost
smrtne krvavitve, e ne ukrepate ustrezno:

« kirurski Sivi in/ali anastomoze,

« travma,
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« 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 in je zanje odgovoren pristojni zdravnik.

POMEMBNO: pri bolnikih z diagnosticirano
akutno krvavitvijo in motnjami v strjevanju krvi ali
pri bolnikih, ki se zdravijo z antikoagulanti, se za
zbiranje izlockov ne smejo uporabiti 800-mililitrski
zbiralniki. Uporabiti je treba 300-mililitrski zbiralnik.
To omogoca zdravstvenemu osebju pogostejsi
nadzor bolnika in s tem zmanjSanje morebitnega
tveganja za izgubo prekomerne kolicine krvi.

Maligne kozne rane

Terapija ran z negativnim tlakom je pri malignih
kozZnih ranah kontraindicirana, ker zaradi
spremljajocega ucinka proliferacije obstaja povecano
tveganije za Sirjenje tumorja. Vendar je dopustna v
paliativni medicini. Pri bolnikih v zadnjem stadiju, pri
katerih popolna ozdravitev ne pride vec v postev,

je od tveganja za pospeseno Sirjenje tumorjev
pomembnejse izboljSanje kakovosti Zivljenja z
nadziranjem treh najbolj motecih dejavnikov: vonja,
izlockov in bolecin ob menjavi oblog.

Neenteri¢ne/neanalizirane fistule

Namestitev obloge ran na neenteri¢ne ali
neanalizirane fistule je kontraindicirana, ker lahko
poskoduje Crevesne strukture in/ali organe.

Nezdravljen osteomielitis

Namestitev penaste obloge na rano z nezdravljenim
osteomielitisom je kontraindicirana, ker lahko pride
do Sirjenja okuzbe.

Nekroti¢no tkivo

Namestitev penaste obloge na nekroti¢no tkivo je
kontraindicirana, ker lahko pride do lokalnega 3irjenja
okuzbe.

Namestitev penaste obloge VivanoMed Foam na
Zivce, tocke anastomoze, krvne Zile ali organe
Obloge VivanoMed Foam ne smete namestiti
neposredno Cez izpostavljene zivce, tocke
anastomoze, krvne Zile ali organe, ker lahko
poskoduje spodnje strukture.

Posebni previdnostni ukrepi
Prosimo, upostevajte naslednje previdnostne ukrepe:

Okuzene rane
Obloge je treba redno menjavati v skladu z navodili
v razdelku Zamenjava obloge tega dokumenta.

Okuzene rane je treba nadzirati pogosteje, obloge
na njih pa je morda treba zamenjati veckrat.

OPOMBA: za ve¢ informacij o nadziranju ran pri
izvajanju terapije ran z negativnim tlakom glejte
razdelek Nadziranje tega dokumenta.

Znacilni znaki okuzbe rane so rdecica, oteklost,
srbenje, povecana toplota rane ali njene okolice,
neprijeten vonj itd.

OkuZene rane lahko sproZijo sistemsko okuzbo, ki
se odraza v visoki vrocini, glavobolu, omoti¢nosti,
slabosti, bruhanju, driski, dezorientaciji, eritrodermi
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 terapijo ran z negativnim
tlakom prekiniti ali ¢e pride v poStev druga vrsta
terapije.

Krvne Zile in organi

Krvne Zile in organi morajo biti zadostno zasciteni s
fascijami, tkivom ali drugimi vrstami zascitnih plasti, ki
se namestijo nadnje.

POMEMBNO: posebni previdnostni ukrepi so
potrebni pri okuZenih, oslabljenih, obsevanih ali
zaditih krvnih Zilah ali telesnih organih.



Kostni odlomki ali ostri robovi

Vidne kostne odlomke ali ostre robove je treba pred
uporabo obloge VivanoMed Foam odstraniti ali
ustrezno prekriti, ker lahko poskodujejo krvne Zile ali
telesne organe in povzrocijo krvavitev.

OPOMBA: za ve¢ informacij o krvavitvah pri izvajanju
terapije ran z negativnim tlakom glejte razdelek
Krvavitev tega dokumenta.

Kirurski rezi

Obloga VivanoMed Foam se lahko na kirurske
reze namesti le z ustrezno kontaktno mreZico, npr.
Atrauman Silicone.

Entericne fistule

Ce Zelite pri ranah, kjer so v blizini analizirane
enteri¢ne fistule, izvajati terapijo z negativnim
tlakom, 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 terapijo rane z
negativnim tlakom prekiniti.

Slikanje z magnetno resonanco

Ta naprava ni zdruzljiva z magnetnoresonancno
tomografijo (MRT) in je ni dovoljeno uporabljati v
neposredni bliZini naprave za magnetno resonanco.

Defibrilacija

Ce je potrebno ozivljanje bolnika z defibrilatorjem,
mora biti naprava VivanoTec / VivanoTec Pro
odklopljena.

Hiperbari¢na kisikova terapija (HBO)
Pri bolnikih, na katerih se izvaja hiperbari¢na kisikova
terapija, mora biti naprava VivanoTec / VivanoTec Pro
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odklopljena, ker z njeno uporabo obstaja nevarnost
poZara.

Splosni previdnostni ukrepi
Prosimo, upostevajte naslednje previdnostne ukrepe:

Izdelek z znaki poskodbe, okuzbe ali potekom
roka uporabe

V primeru poskodb, poteka roka uporabe ali znakov
okuzbe obloge ne uporabljajte. Lahko namrec pride
do splodnega zmanjsanja ucinkovitosti terapije,
kontaminacije in/ali okuzbe rane.

Samo za enkratno uporabo

Obloga VivanoMed Foam je namenjena samo za
enkratno uporabo. Ponovna uporaba lahko privede
do kontaminacije in/ali okuzbe rane ter splosnega
neuspesnega celjenja rane.

Ponovna sterilizacija

Obloga VivanoMed Foam je ob dobavi sterilna.
Obloge ne sterilizirajte ponovno, saj lahko pride do
sploSnega zmanjsanja ucinkovitosti, kar posledicno
lahko povzroci kontaminacijo in/ali okuzbe rane.

Odstranjevanje izdelka

Za zmanjsanje nevarnosti nastanka okuzb ali
onesnazevanja okolja morate pri odstranjevanju
obloge VivanoMed Foam upostevati postopke
odstranjevanja v skladu z lokalnimi predpisi in
standardi prepreCevanja okuzb.

Previdnostni ukrepi za preprecevanje okuzb

Pri rokovanju z oblogo VivanoMed Foam uporabljajte
ustrezno osebno zascitno opremo ter izvajajte
ustrezne bolnisni¢ne ukrepe za obvladovanje okuzb
(npr. uporaba sterilnih rokavic, zascitnih mask, halj
itd.).

POMEMBNO: pred uporabo in po uporabi zamaska
na prikljucku je treba zamasek odistiti in razkuZiti.

Populacija bolnikov
Ni podanih splosnih omejitev za uporabo obloge
VivanoMed Foam na razli¢nih populacijah bolnikov
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(npr. odrasli in/ali otroci). Vendar pa naprava
VivanoTec ni bila ocenjena za uporabo v pediatriji.

POMEMBNO: preden se naprava predpise za
uporabo na otrocih, je treba najprej zdravstveno
oceniti njihovo telesno teZo in visino ter splosno
zdravstveno stanje.

Bolnikovo zdravstveno stanje

Med kakr3no koli uporabo terapije ran z negativnim
tlakom je treba upostevati telesno tezo in splosno
stanje bolnika.

Zdruzljivost z drugimi sistemi
Obloge VivanoMed so zdruZljive s kontaktnimi
mrezicami Atrauman Silicone.

Velikost obloge
Velikost obloge mora biti prilagojena velikosti rane, ki
se zdravi s terapijo z negativnim tlakom.

Neustrezna velikost obloge lahko povzroc¢i zmehcanje
in razgradnjo tkiva ali izsusitev robov rane in
neucinkovit odvod izlockov.

OPOMBA: za ve¢ informacij o zapletih zaradi
prekomernega prekrivanja zdrave koZze glejte razdelek
Obloga na zdravi kozi tega dokumenta.

POMEMBNO: za optimalne pogoje za terapijo ran z
negativnim tlakom mora poliuretanski film prekriti Se
5 cm zdrave koze okoli rane.

Namestitev obloge
Uporabite samo obloge, ki jih vzamete neposredno iz
sterilne embalaze.

Pene ne namescajte s silo, ker lahko pri tem zaradi
vecje kompresije pride do neposredne poskodbe tkiva
ali posledi¢nega podaljsanja casa celjenja ali celo
lokalne nekroze.

POMEMBNO: vedno zabeleZite Stevilo penastih
oblog, ki ste jih porabili za posamezno rano.

Stevilo poliuretanskih filmov se ustrezno prilagodi
dolo¢enemu zdravstvenemu stanju. Ce namestite ve¢
plasti poliuretanskega filma, se poveca tveganje za
zmehcanje tkiva in posledicno drazenje tkiva.

POMEMBNO: v primeru drazenja tkiva zaradi
uporabe vec poliuretanskih filmov je treba terapijo ran
z negativnim tlakom VivanoTec prekiniti.

Odstranjevanje obloge

POMEMBNO: vedno zabeleZite Stevilo penastih
oblog, ki ste jih odstranili z rane, da zagotovite
odstranitev vseh namescenih penastih oblog.

Ce pena ostane v rani dlje ¢asa, kot je navedeno

v razdelku Zamenjava obloge, se lahko v peni
zacne kopiciti granulacijsko tkivo. Zaradi tega je
lahko zamenjava obloge otezena in lahko pride do
zdravstvenih zapletov, kot je okuZba.

Zamenjave obloge lahko povzrodijo pretrganje
novega granulacijskega tkiva, kar lahko privede do
krvavitve.

POMEMBNO: med menjavo obloge na bolnikih, pri
katerih je ugotovljeno povecano tveganje za krvavitey,
izvajajte dodatne zascitne ukrepe.

OPOMBA: za ve¢ informacij o krvavitvah pri izvajanju
terapije ran z negativnim tlakom glejte razdelek
Krvavitev tega dokumenta.

Odklop z naprave VivanoTec / VivanoTec Pro
Odlocitev o tem, kako dolgo je lahko bolnik
odklopljen z naprave VivanoTeg, je klini¢na ocena, ki
jo mora podati pristojni zdravnik.

Casovni interval za varno prekinitev terapije je mo¢no
odvisen od celotnega stanja bolnika in rane, pa tudi
sestave eksudata in kolicine eksudata v dani casovni
enoti.

DaljSa prekinitev lahko vodi do zadrZzanja eksudata in
lokalno mehcanje tkiva ter blokiranja obloge zaradi
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koagulacije v matrici pene. Ce ni u¢inkovite pregrade
med rano in nesterilnim okoljem, se poveca nevarnost
okuzbe.

POMEMBNO: medtem ko je obloga namescena,
naprava VivanoTec / VivanoTec Pro ne sme biti
izklopljena dlje ¢asa. Ce je obloga nameicena dlje
Casa, je priporocljivo, da zdravnik oceni stanje rane

in splosno zdravstveno stanje bolnika. V skladu z
zdravnikovo oceno se priporocata ¢id¢enje rane in
zamenjava obloge ali pa uporaba druge vrste terapije.

Nacin intermitentnega tlaka

Intermitentni tlak se lahko v primerjavi z
neprekinjenim tlakom uporablja za ucinkovitejSo
lokalno perfuzijo in nastanek granulacije, ce ni
skodljivih ucinkov za bolnika, njegovo zdravstveno
stanje in stanje rane. Vendar pa se za zdravljenje
bolnikov s povecanim tveganjem za krvavitey, z
akutnimi enteri¢nimi fistulami, ranami z veliko izlocki
ali s potrebno stabilizacijo obmocja rane na splosno
priporoca neprekinjena terapija.

Nastavitve tlaka

Previdno: nastavitev tlaka pod 50 mm HG lahko
povzroci zastajanje eksudata in zmanjsanje
ucinkovitosti terapije.

Previdno: nastavitev visokega tlaka lahko poveca
tveganje za mikrotravmo, hematom in krvavitey,
lokalno hiperfuzijo, poskodbo tkiva ali nastanek fistul.

Pravilno nastavitev tlaka za terapijo z negativnim
tlakom Vivano mora dolociti zdravnik, pri ¢emer mora
odlocitev temeljiti na kolicini eksudata, celotnem
stanju bolnika in priporocilih terapevtskih smernic.

Obloga na zdravi koZi

Obloga na zdravi koZi naj sega priblizno 5 cm okoli
rane. Predolgo ali ponavljajoce se oblaganje vecjega
predela lahko povzroci drazenje tkiva.

POMEMBNO: v primeru draZenja tkiva je treba
terapijo ran z negativnim tlakom Vivano prekiniti.

Namestitev obloge na zdravo kozo lahko na povrsini
obloge povzroci gube. Z nastankom gub se bistveno
poveca tveganje za iztekanje iz obloge, kar lahko
privede do okuzbe.

POMEMBNO: bodite posebej previdni pri
namescanju obloge na obcutljivo kozZo ali obmocje
okoli rane.

Obloga in verjetnost drazenja

Pri ranah, pri katerih obstaja verjetnost stalnega
drazenja (v neposredni blizini okoncin), je namesto
intermitentne terapije priporocljiva neprekinjena
terapija.

Obloge, ki popolnoma ovijajo obravnavani del
telesa

Obloge, ki popolnoma ovijejo obravnavani predel,

je treba namestiti pod zdravnigkim nadzorom. Ce ne
poskrbite za ustrezne zascitne ukrepe, lahko pride do
lokalne hipoperfuzije.

Obloge v blizini vagusnega Zivca

Obloge v blizini vagusnega Zivca je treba namestiti
pod zdravniskim nadzorom, ker lahko njegova
stimulacija povzroci bradikardijo.

Alergije

Uporaba terapije z negativnim tlakom Vivano ni
priporocljiva, Ce je bolnik alergicen na kateri koli del
obloge VivanoMed.

POMEMBNO: Hydrofilm vsebuje akrilni lepilni
premaz, ki lahko predstavlja tveganje neZelenih
ucinkov pri bolnikih, ki so alergi¢ni ali preobcutljivi na
akrilna lepila.

Namestitev obloge

Pri namescanju obloge uporabljajte osebno zascitno
opremo in izvajajte ustrezne bolnisnicne ukrepe za
obvladovanje okuzb. Oblogo VivanoMed Foam vedno
namestite v naslednjem vrstnem redu:



Slovenscina

1. Pred prvim namescanjem in ob vsaki zamenjavi
obloge je treba rano temeljito odistiti in pripraviti v
skladu z zdravnikovimi navodili.

2. Izrezite penasto oblogo VivanoMed Foam s
sterilnimi Skarjami ali skalpelom tako, da ustreza
velikosti in obliki rane, ki jo je treba oskrbeti.

OPOMBA: Ce se
uporablja Ze perforirana
pena, sledite istemu
postopku priprave.
Perforacije lahko
uporabite kot vodilo pri
dolocanju velikosti in
oblike.

POMEMBNO: pene ne reZite v bliZini rane, da vanjo

ne padejo koscki pene.

3. Penasti material polozite v rano.

OPOMBA: po potrebi
lahko namestite vec plasti
penaste obloge.

POMEMBNO: pazite, da
pri namescanju penaste
obloge na rano vanjo ne
padejo koscki pene, ki
lahko rano okuzijo.

POMEMBNO: vedno zabeleZite Stevilo penastih
oblog, ki ste jih porabili za posamezno rano.

4. Za zatesnitev rane s penasto oblogo VivanoMed
Foam mora prozorna obloga Hydrofilm prekriti Se
vsaj 5 cm zdrave koZe okoli rane. Po potrebi lahko
v ta namen poliuretanski film izreZete po meri.

POMEMBNO: prepricajte se, da je s poliuretanskega
filma odstranjen ves zascitni papir, saj lahko ovira
zracno prepustnost filma.

POMEMBNO: pred namestitvijo poliuretanskega
filma ne uporabite razkuzil za vlaZenje koZe ali

odstranjevanje lipidov s koZe, ker lahko oteZijo
sprijemanje obloge na kozo.

5. Poliuretanski film namestite v skladu z odtisnjenimi
oznakami in ga
oblikujte tako, da
dosezete za zrak
neprepusten stik s
kozo.

POMEMBNO:
poliuretanskega filma
med namescanjem ne
raztegujte, saj lahko s tem na koZi nastanejo mehurji
in/ali pride do poskodb (pretrganja) na predelih koze,
na katerih je namescena obloga.

.

6. |zberite mesto v sredini poliuretanskega filma, na
katerega zelite
namestiti prikljucek
VivanoTec Port, in
izreZite odprtino, veliko
pribl. 2 x 4 cm. Pri tem
pazite, da penastega
materiala ne
prebodete.

¢

7. Prikljucek VivanoTec Port namestite tako, da je
sredina prikljucka
natanko nad pripravljeno
odprtino v prozorni
oblogi.

POMEMBNO: za
zagotavljanje optimalnega
delovanja sistema morajo
biti odprtine prikljucka
popolnoma poravnane s
pripravljeno odprtino v prozorni oblogi.
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8. PoveZite odvodno cev s cevjo zbiralnika sistema
Vivano in zacnite terapijo v skladu z uporabniskim
priro¢nikom.

POMEMBNO: nepravilna
prikljucitev zbiralnika

na sistem za terapijo

z negativnim tlakom
VivanoTec lahko privede
do neucinkovitega
dovajanja negativnega
tlaka, zaradi Cesar se
lahko celotni postopek celjenja rane podaljsa.

POMEMBNO: preverite, ali se po vklopu negativnega
tlaka obloga posede.

Spremljanje

POMEMBNO: pogostost spremljanja mora biti
prilagojena glede na splosno bolnikovo zdravstveno
stanje in stanje oskrbovane rane, ki ju oceni pristojni
zdravnik.

Pri zdravljenju ran z negativnim tlakom z oblogo
VivanoMed Foam je treba redno preverjati, ali
nominalni pretok eksudata ali prostornina eksudata
ustrezata dejanskemu pretoku/prostornini. Poleg
tega je treba natancno spremljati zdravstveno stanje
bolnika in stanje ran. Stanje rane je treba spremljati
tako, da preverjate oblogo, pri cemer opazujte znake
iztekanja in robove rane ter ali so v eksudatu prisotni
znaki okuzbe.

O znakih okuzbe morate takoj obvestiti pristojnega
zdravnika.

Zamenjava obloge

Oblogo je treba zamenjati v rednih ¢asovnih
presledkih, obicajno vsakih 48 do 72 ur. Pri okuzenih
ranah je treba oblogo zamenjati vsakih 12 do 24 ur
(0z. po potrebi pogosteje).

POMEMBNO: za odlocitev o tem, kako pogosto naj
se v posameznem primeru nadzira rana in zamenja
obloga, je v celoti odgovoren pristojni zdravnik.

Odlocitev temelji na zdravniski oceni mesta rane in
bolnikovega zdravstvenega stanja.

OPOMBA: za vec informacij o nadziranju okuzenih
ran glejte razdelek POSEBNI PREVIDNOSTNI UKREPI —
Okuzene rane tega dokumenta.

Zamenjavo obloge je treba izvesti v naslednjem
vrstnem redu:

POMEMBNO: pred zamenjavo obloge je treba
zaustaviti morebitno krvavitev. Pristojni zdravnik mora
dolociti, ali se lahko terapija ran z negativnim tlakom
varno nadaljuje ali je treba uporabiti drugo vrsto
terapije.

1. Pred vsako zamenjavo obloge morate rano
temeljito oistiti in pripraviti v skladu z
zdravnikovimi navodili in veljavnimi higienskimi
standardi.

2. Preglejte rano in preverite, ali so bili odstranjeni vsi
kosi penaste obloge VivanoMed Foam.

3. Namestite novo oblogo v skladu z navodili v
razdelku Namestitev obloge tega dokumenta.

OPOMBA: Ce se je obloga sprijela na rano, lahko
na penasti material nanesete fizioloko raztopino,
da boste lahko oblogo odstranili. Po 15-30 minutah
previdno odstranite oblogo z rane.

Pri ranah, pri katerih obstaja velika verjetnost
sprijemanja, je priporocljivo uporabiti nelepljivo
kontaktno mrezico. Ce bolnik med zamenjavo obloge
tozi nad bolecino, je treba upostevati moznost
spremljevalnega zdravljenja z zdravili, uporabe
nelepljive kontaktne mreZice ali uporabe lokalnega
anestetika.

Posebni napotki
Hranite izven dosega otrok
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Naprava je opremljena z oznako CE

Ne uporabite, Ce je embalaza poskodovana
ali odprta

Samo za enkratno uporabo

Ne sterilizirajte ponovno

Hranite na suhem

Zascitite pred soncno svetlobo

Glejte navodila za uporabo

Proizvajalec

Serijska Stevilka izdelka
Referencna Stevilka

Sterilizirano z etilen oksidom

Porabiti do
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Kullanim amaci

Negatif basingli yara tedavisi icin sunger ortu, negatif
basinci yara yatagina aktarmak ve ekstidayi yaranin
disina aktarmak Uzere tasarlanmistir.

VivanoMed Foam yara ortUleri yalnizca PAUL
HARTMANN AG firmasinin Vivano System veya
ATMOS S042 NPWT negatif basingli yara tedavi
sistemi ile birlikte kullanim amaciyla tasarlanmistir.

NOT: islevsel bir negatif basincli yara tedavisi 6rtisii
saglamak icin en azindan asagidaki diger bilesenler
gereklidir:

« Hydrofilm seffaf yara ortlsu

+ VivanoTec Port

VivanoMed Foam yalnizca insanlarda kullanim igindir.

VivanoMed Foam hastanelerde ve evde bakim
ortaminda kullanilabilir.

ONEMLI: VivanoMed Foam, yalnizca bir hekim
tarafindan veya Ulkenizdeki yasalara uygun olarak
bir hekimin talimatlari cercevesinde vasifli bir kisi
tarafindan kullanilabilir.

Endikasyonlar

VivanoMed Foam, ikincil yara iyilesmesi durumunda
zedelenmis dokularin oldugu yaralarda iyilesmeyi
desteklemek amaciyla kullanilir. VivanoMed Foam,
altta yatan yapiyla dogrudan temasin uygun bir yara
temas katmani tarafindan engellendigi durumlarda
birincil yara iyilesmesinin beklendigi saglikli cilt ve
yaralarin iyilesmesi amaciyla kullanilabilir.

Vivano System ile gerceklestirilen VivanoMed Foam
tedavisi su yara tipleri icin uygundur:

Kronik yaralar

Akut yaralar

Travmatik yaralar

Dikis yaralari

Enfekte yaralar

Ulserler (6rn. basing lserleri veya diyabetik Glserler)
Greftler

.

+ Kismi kalinlikta yanmalar
+ Cerrahi insizyonlar (yalnizca uygun bir yara temas
katmani ile, orn. Atrauman Silicone)

Kontrendikasyonlar

Vivano System'in kullanimi icin kontrendikasyonlar
+ Malign tumorld yaralar

+ Enterik olmayan/kesfedilmemis fistlller

+ Tedavi edilmemis osteomiyelit

+ Nekroze doku

ONEMLI: VivanoMed Foam dogrudan acik sinirlere,
anastomoz noktalarina, kan damarlarina ve organlara
uygulanmamalidir.

VivanoMed Foam'un, beyin omurilik sivisi sizintisi,
metastazll hastalik ve kanama diyatezi tanisi konmus
hastalarda kullanimina izin verilmemektedir.

NOT: Belirli bir kontrendikasyon hakkinda detayl
bilgi icin lutfen bu belgenin Uyarilar ve Tedbirler
bolimlerine basvurun.

Uyarilar
VivanoMed Foam'un kullanimiyla ilgili olarak IGtfen su
uyarilara dikkat edin:

Kanama
NOT: Vivano System, kanamalari 6nlemek veya
durdurmak icin gelistirilmemistir.

ONEMLI: Negatif basincli yara tedavi Unitesini
derhal kapatin, hemostatik tedbirleri alin ve tedaviyi
uygulayan hekimi bilgilendirin.

NOT: Negatif basingli yara tedavisinin kullanimindan
bagimsiz olarak birtakim tibbi kosullar kanama
komplikasyonlarinin gordlme sikhigini artirabilir.

Asagidaki durumlarda uygun bir sekilde kontrol altina
alinmamasi halinde olasi fatal kanama riski artar:

« Cerrahi sttlrler ve/veya anastomozlar

+ Travma

« Isin tedavisi

+ Yetersiz hemostaz
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« Yara enfeksiyonu

+ Antikoagulanlar veya koagulasyon inhibitorleri ile
tedavi

« Acik kemik fragmanlari veya keskin kenarlar

Kanama komplikasyonu riski ylksek olan hastalar
daha Ust duzeyde bakim ve sorumlu hekimin
denetimi altinda izlenmelidir.

ONEMLI: Akut kanama veya koagulasyon
bozukluklari tanisi konmus veya antikoagulan
tedavisi goren hastalarda ekstda toplama icin

800 ml toplama kabi kullaniimamalidir. Onun yerine
300 ml toplama kabi kullaniimalidir. Boylece hasta,
saglik hizmetleri uzmanlar tarafindan daha sik
izlenebilmekte ve sonug olarak potansiyel asir kan
kaybi riski ortadan kalkmaktadir.

Malign tiimorlu yaralar

Malign timorll yaralar icin negatif basincli yara
tedavisi cogalmaya yardimci etkisiyle timor
formasyonunu hizlandirma riskiyle iliskilendirildiginden
kontrendikedir. Ancak palyatif bakimda kullanilabilir.
Tam bir iyilesmenin amaglanmadigi yasam sonu
evrelerindeki hastalarda, kontrolli en zorlu (i¢ unsur
olan koku, ekslida ve yara ortlst degisikliklerinde
meydana gelen agrinin kontrol altina alinmasiyla
yasam kalitesinin iyilestirilmesi, tumorlerin yayilma
hizinin artmasi riskine agir basmaktadir.

Enterik olmayan/kesfedilmemis fistuller
Enterik olmayan veya kesfedilmemis fistlllerde
yara Ortust uygulamasl intestinal yapilara ve/veya
organlara zarar verebilecegi icin kontrendikedir.

Tedavi edilmemis osteomiyelit

Tedavi edilmemis osteomiyelitli yaralarda yara
ortusu uygulamasi enfeksiyonun yayllmasina neden
olabilecegi icin kontrendikedir.

Nekroze doku

Nekroze dokuya yara 6rtUst uygulamasi enfeksiyonun
lokal olarak yayilmasina neden olabilecegi icin
kontrendikedir.

VivanoMed Foam'un sinirlere, anastomoz
noktalarina, kan damarlarina veya organlara
uygulanmasi

VivanoMed Foam, cilt alti yapilarin bozulmasina
neden olabilecegi icin dogrudan acik sinirlere,
anastomoz noktalarina, kan damarlarina ve organlara
uygulanmamalidir.

Ozel tedbirler
Litfen asagidaki tedbirleri almaya dikkat edin:

Enfekte yaralar

Yara Ortlleri bu belgenin Yara ortisu degisimi
boélumunde belirtilen talimatlara uygun olarak
dlzenli araliklarla degistirilmelidir.

Enfekte yaralarin daha sik kontrol edilmesi gereklidir
ve bu yaralarin értulerinin daha sik degistiriimesi
gerekebilir.

NOT: Negatif basincli yara tedavisi baglaminda
yaralarin izlenmesi konusunda detayli bilgi icin IGtfen
bu belgenin izleme baélimiine bagvurun.

Tipik yara enfeksiyonu gostergeleri arasinda kizariklik,
sisme, kasinti, yaranin veya komsu bolgelerin isinmasi
ve kotu koku bulunur.

Enfekte yaralar yiksek ates, bas agrisi, bag donmesi,
bulanti, kusma, diyare, disoryantasyon, eritroderma
gibi sekillerde ortaya ¢ikan sistemik enfeksiyonlari
tetikleyebilir.

Sistemik enfeksiyonun sonuglari élumcul olabilir.

ONEMLI: Lokal veya sistemik enfeksiyon stiphesi
bulunmasi halinde sorumlu hekim ile irtibat kurun

ve negatif basincli yara tedavisini durdurmanin veya
alternatif bir tedavi distinmenin gerekli olup olmadig
hakkinda bilgi alin.

Kan damarlari ve organlar

Kan damarlari ve organlarin fasya, dokular veya
bunlarin Uzerine yerlestirilen diger turden koruyucu
tabakalar ile korunmasi gerekir.



ONEMLI: Enfekte olmus, zayiflamis, radyasyona
maruz kalmis veya sttlrll kan damarlari veya vicut
organlariyla ilgilenirken 6zel tedbirler alinmasi gerekir.

Kemik fragmanlari veya keskin kenarlar

Acik kemik fragmanlari ve keskin kenarlar, VivanoMed
Foam uygulamasindan 6nce, kan damarlarina veya
vicut organlarina zarar vererek kanamaya neden
olabilecekleri icin tedavi edilmeli veya kapatiimalidir.

NOT: Negatif basingli yara tedavisi baglaminda
kanama hakkinda detayl bilgi icin lutfen bu belgenin
Kanama bolimine basvurun.

Cerrahi insizyonlar

Cerrahi insizyonlarin tzerine VivanoMed Foam
uygulamasli yalnizca Atrauman Silicone gibi uygun bir
yara temas katmani ile gerceklestirilebilir.

Enterik fistuller

Negatif basincli yara tedavisinin eksplore enterik
fistullt yaralar igin uygulanacak olmasi halinde baska
tedbirlerin alinmasi gerekir. Yaranin yakinlarinda
enterik fistilin bulunmasi yaranin kontamine ve/veya
enfekte olmasi riskini artirir. intestinal icerigin yarayla
potansiyel temasiyla iliskili riskleri asgaride tutmak
icin enterik fistuller yerel yonergelere veya belirlenmis
cerrahi uygulamalara gore cerrahi olarak ayrilmalidir.

Otonom hiperrefleksi gelismis omurilik
yaralanmalari

Hastada otonom hiperrefleksi gelismis omurilik
yaralanmasi bulunmasi halinde negatif basincli yara
tedavisini kesin.

Manyetik rezonans goériintileme
Bu cihaz MRG icin guvenli kabul edilmemis olup MRG
Unitesine yakin mesafede kullanilmamalidir.

Defibrilasyon
Hastanin defibrilator ile resusite edilmesi gerektiginde
VivanoTec / VivanoTec Pro Unitesi ¢ikarilmalidir.

Hiperbarik oksijen tedavisi (HBO)
VivanoTec / VivanoTec Pro negatif basing Unitesinin
kullanimi potansiyel yangin tehlikesi tasidigr icin

Unite hiperbarik oksijen tedavisi alacak hastalardan
¢ikariimalidir.

Genel tedbirler
Lutfen asagidaki tedbirleri almaya dikkat edin:

Hasarli, tarihi gecmis veya kontamine Griin
Hasarli veya tarihi ge¢mis olmasi halinde veya
kontaminasyon stphesinin bulundugu durumlarda
kullanmayin. Terapotik etkinligin genel olarak
azalmasina ve/veya yaranin kontamine ve/veya
enfekte olmasina neden olabilir.

Tek kullanimliktir

VivanoMed Foam yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden
kullaniimasi yaranin kontamine olmasina ve/veya
enfeksiyon kapmasina neden olabilecegi gibi yara
iyilesme slrecinin genel olarak basarisiz olmasina da
yol agabilir.

Yeniden sterilizasyon

VivanoMed Foam steril olarak sunulur. Terap6tik
etkinliginin genel olarak azalmasina veya potansiyel
olarak yaranin kontamine ve/veya enfekte olmasina
neden olabilecedi icin yeniden sterilize etmeyin.

Uriiniin imha edilmesi

Potansiyel enfeksiyon tehlikeleri veya cevresel
kirlenme riskini asgaride tutmak icin VivanoMed
Foam yerel diizenlemelere ve enfeksiyon 6nleme
standartlarina uygun olarak imha edilmelidir.

Enfeksiyona karsi glivenlik tedbirleri

VivanoMed Foam'u kullanirken uygun kisisel korunma
ve kurumsal enfeksiyon kontrol tedbirlerini (orn. steril
eldiven, maske, onluk vb. kullanimi) alin ve uygulayin.

ONEMLI: Konektér tzerindeki tipa kullanilmadan
once ve kullanildiktan sonra temizlenmeli ve
dezenfekte edilmelidir.

Hasta poplilasyonu

Farkli hasta populasyonlarinda (6rn. yetiskinler ve/
veya cocuklar) VivanoMed Foam kullanimina yonelik
genel bir kisitlama yoktur. Bununla birlikte VivanoTec
pediyatrik kullanim icin degerlendirilmemistir.
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ONEMLI: Cocuklarda kullanimi recete edilmeden
once genel saglik durumuyla birlikte cocugun vicut
agirhgr ve boyu tibbi olarak degerlendiriimelidir.

Hastanin saglik durumu

Hastanin vicut agirligi ve genel durumu, herhangi bir
negatif basingli yara tedavisi uygulanirken géz ¢niinde
bulundurulmalidir.

Diger sistemlerle uyumluluk
VivanoMed yara ortuleri Atrauman Silicone ile
uyumludur.

Yara ortusu boyutlar
Ortlintin boyutu negatif basingli yara tedavisi ile
tedavi edilen yaranin boyutuna gore ayarlanmalidir.

Uygun olmayan yara ortUsU boyutlar maserasyona
ve yara gevresindeki dokunun ayrilmasina veya yara
kenarlarinin kurumasina ya da ekstdanin verimsiz
aktarimina neden olabilir.

NOT: intakt cildin fazla kaplanmasiyla iliskili
komplikasyonlar hakkinda detayli bilgi igin bu
belgenin Saglikli cildi 6rtme bolimune basvurun.

ONEMLI: Negatif basincli yara tedavisinde en uygun
kosullari saglamak icin seffaf yara ortlst yaranin
cevresindeki saglikl cildi yaklasik 5 cm értmelidir.

Ortiiniin yerlestirilmesi
Yalnizca dogrudan steril paketlerden ¢ikan ortuleri
kullanin.

Doku hasarina veya sonrasinda yara iyilesmesinin
gecikmesine veya hatta lokal nekroza neden
olabilecedi icin stingeri yerlestirirken zorlamayin.

ONEMLI: Her bir yara icin kullanilan stinger sayisini
mutlaka kaydedin.

Ortaniin icindeki seffaf katman sayisi tibbi kondisyona
gore ayarlanabilir. Birden fazla seffaf katmanin
yerlestirilmesi doku maserasyonu ve sonug olarak
doku tahrisi riskini artirir.

ONEMLI: Birden fazla seffaf katman kullanmaktan
kaynaklanan doku tahrisi durumunda VivanoTec
negatif basingli yara tedavisini kesin.

Ortiiniin cikariimasi

ONEMLI: Uygulanan tim stingerlerin ¢ikarldigindan
emin olmak icin yaradan cikarilan sunger sayisini
mutlaka kaydedin.

Sungerin Yara ortisu degisimi béliminde
belirtilenden daha uzun bir stre yarada kalmasi
halinde granulasyon dokusu stungerin icine dogru
gelisebilir. Bu durumda ortli degistirme islemi
zorlasabilir ve diger tibbi komplikasyonlarin yani sira
yaranin enfeksiyon olasiligr artabilir.

Ortl degisiklikleri yeni grantlasyon dokusunun
parcalanmasina, bunun sonucunda kanamaya yol
acabilir.

ONEMLI: Kanama riski yiiksek olan hastalarda
gerceklestirilen ortu degisiklikleri sirasinda mutlaka ek
koruyucu tedbirler alin.

NOT: Negatif basingli yara tedavisi baglaminda
kanama hakkinda detayli bilgi icin IGtfen bu belgenin
Kanama bolimune basvurun.

VivanoTec / VivanoTec Pro Unitesinin cikarilmasi
VivanoTec'in hastadan ne kadar sUreyle ayrilabilecegi
klinik bir degerlendirme olup buna tedavi eden hekim
tarafindan karar verilmelidir.

Tedaviye guvenle ara vermek icin uygun zaman araligi
genel hasta ve yara durumuna oldugu kadar eksuda
bilesimine ve belirli bir zaman diliminde ekstrakte
edilen ekstida miktarina da siddetle baglidir.

Uzun aralar ekstida retansiyonu ve lokal maserasyon
etkilerine ve siinger matrisindeki koagulasyon
etkilerinden dolayi yara 6rtusunin tikanmasina neden
olabilir. Yara ve steril olmayan ortam arasinda etkili bir
bariyer olmamasi enfeksiyon riskini artirir.

ONEMLI: Yara ortlsinG VivanoTec / VivanoTec Pro
Unitesi uzun sUre kapali kalacak sekilde yara tzerinde



birakmayin. Ortiniin daha uzun bir stire boyunca
yaranin Uzerinde kalmasi halinde bir hekimin hastanin
genel saglik durumuyla birlikte yaranin durumunu
degerlendirmesi onerilir. Hekimin degerlendirmesine
gore Ortu degisikligi islemi sirasinda yaranin yikanmasi
veya alternatif bir tedaviye gecilmesi onerilir.

Aralikh basinc modu

Surekli basincin yerine aralikli basing uygulamasi
hastanin, hastanin saghginin ve yaranin durumunun
tolere edebilir olmasi halinde lokal perfiizyonun ve
granulasyon olusumunun artiriimasi igin kullanilabilir.
Bununla birlikte strekli tedavi genelde kanama veya
akut enterik fistll riski yUksek, yogun ekstidasyonlu
yaralari olan veya yara yatagi stabilizasyonunun
gerekli oldugu hastalarin tedavisi igin onerilir.

Basing ayarlari

Dikkat: 50 mm HG degerinin altindaki basing ayarlari
potansiyel olarak ekstida retansiyonu ve terapotik
etkinlikte azalmaya neden olabilir.

Dikkat: YUksek basing ayarlari mikro travma,
hematom ve kanama, lokal hiperflizyon, doku hasari
veya fistll olusumu riskini artirabilir.

Vivano negatif basingli yara tedavisi i¢in dogru basing
ayarina sorumlu hekim karar vermeli ve bu karar
ekstda ¢ikisina, genel hasta durumuna ve terapotik
yonergelerin dnerilerine gére alinmalidir.

Saglikh cilde yara orttstniin uygulanmasi

Saglikl cilde értu uygulamasi yaranin cevresindeki
yaklagik 5 cm kenarla sinirlandiriimalidir. Daha buytk
bolgelere uzun slre veya tekrarli ortl uygulanmasi
doku tahrisine neden olabilir.

ONEMLI: Doku tahrisi durumunda Vivano negatif
basincli yara tedavisi kesilmelidir.

Saglikl cilde yara oértustnun uygulanmasi sirasinda

ortunun yuzeyi kinsabilir. Kingikliklar értnin sizinti

yapmasl ve sonug olarak enfeksiyon olusmasi riskini
buyuk olgude arttirir.
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ONEMLI: Hassas cilt bdlgelerine veya yaranin
cevresindeki alana yara ortlisi uygulamasi sirasinda
cok dikkatli olunmalidir.

Tahrise duyarli yaralara 6rtii uygulanmasi
Surekli tahrise duyarli (ekstremitelere yakinlik)
yaralarda surekli (araliklidan ziyade) tedavi endikedir.

Cevresel yara ortuleri

Cevresel yara ortlleri tibbi gbzetim altinda
uygulanmalidir. Yeterince koruyucu énlem alinmamasi
lokal hipoperfuizyona neden olabilir.

Vagus siniri yakinindaki yara ortiisi uygulamalar
Vagus siniri yakinindaki értu uygulamalari,
stimulasyonu bradikardiye neden olabilecedi icin tibbi
gozetim altinda gerceklestirilmelidir.

Alerjiler

Hastanin VivanoMed yara ortUsu bilesenlerinden
herhangi birine alerjik olmasi halinde Vivano negatif
basingli yara tedavisi uygulamasi énerilmez.

ONEMLI: Hydrofilm, akrilik yapiskanlara alerjik veya
asirt duyarll hastalarda advers reaksiyon riski teskil
edebilen akrilik bir yapiskan kaplamadir.

Yara ortiistiniin uygulanmasi

Yara ortlist uygulanirken uygun kisisel korunma ve
kurumsal enfeksiyon kontrol tedbirleri alinmalidir.
VivanoMed Foam OrtlyU her zaman su sirayla
uygulayn:

1. Yara ortusu ilk defa uygulanmadan 6nce ve her
yara OrtUsu degisiminde yara, hekimin talimatlari
uyarinca iyice temizlenmeli ve uygun duruma
getirilmelidir.
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2. Steril makas veya skalpel ile VivanoMed Foam
Urlnunl boyut ve sekli tedavi edilecek yaraya

uyacak sekilde kesin.

NOT: Onceden delinmis
stinger kullanilirken

ayni hazirlik islemlerini
uygulayin. Delikler, boyut
ve sekli belirlemek icin bir
kilavuz olarak kullanilabilir.

ONEMILI: Stinger parcalarinin yaranin icine dismesi
riskini asgaride tutmak icin suingeri yaranin yakininda

kesmeyin.
3. Slingeri yaraya yerlestirin.

NOT: Gerektiginde birden
fazla stnger pargasi Ust
Uste uygulanabilir.

ONEMLI: Stingeri yaraya
uygularken kiguk sunger
parcalarinin koparak
yarayl kontamine
etmediginden emin olun.

ONEMILI: Her bir yara icin kullanilan stinger sayisini

mutlaka kaydedin.

-

4. VivanoMed Foam Urlinuyle doldurulan yaray

kapatmak icin Hydrofilm seffaf yara ortusu yaranin
cevresindeki yaklasik 5 cm saglikli cildi értmelidir.

Gerektiginde seffaf yara ortlsu uygun sekilde

kesilebilir.

ONEMLI: Tim koruyucu katmanlar seffaf yara

5. Seffaf yara ortustng, yazili talimatlar dogrultusunda

yerlestirin ve hava
gegirmez bir kapatma
elde etmek icin
bicimlendirin.

ONEMLI: Ciltte kabarcik
olusumuna ve/veya
baglantili cilt bolgelerinde
hasara neden olabilecegi

@

icin uygulama sirasinda seffaf yara ortistini

esnetmeyin.

6. VivanoTec Port'un takilmasi icin seffaf yara

ortistinin merkezinde
bir nokta belirleyin ve
burada yaklasik 2 x

4 cm bir delik agin. Bu
sirada stingerin
delinmemesine dikkat
edin.

7. VivanoTec Port'u,
portun ortasl, seffaf yara
Ortlstinde 6nceden
hazirlanmig deligin tam
(izerinde olacak sekilde
konumlandirin.

ONEMLI: Sistemin
optimum islevsellikte
calismasi icin port
deliklerinin seffaf

yara ortusunln ortasindaki deligin tam Uzerine

oturdugundan emin olun.

ortlstinden ¢ikarin, bu katmanlarin yerinde birakilmasi
seffaf yara ortlisinln nefes alma diizeyini azaltabilir.

ONEMILI: Seffaf yara 6rtiisii uygulamasindan énce

yapismay! engelleyebilecegi icin nemlendirici/yag
aktarici cilt dezenfeksiyon sollisyonu kullanmayin.
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8. Ardindan tahliye hortumunu Vivano System'in
toplama kabr hortumuna baglayin ve kullanici el
kitabinda belirtilen sekilde tedaviye baslayin.

ONEMLI: Toplama
kabinin Vivano System'a
duzgun baglanmamasi
negatif basing
performansini kisitlayarak
genel yara iyilesme
slrecini uzatabilir.

ONEMLI: Negatif basinc uygulamasinin yara értisinii
yerine oturttugundan emin olun.

izleme

ONEMLI: izleme sikligi hastanin genel saglik
durumuna ve tedavi edilen yaranin kondisyonuna
bagli olarak sorumlu hekim degerlendirmesine gore
uyarlanmalidir.

Yara, VivanoMed Foam kullanilarak negatif basing

ile tedavi edilirken, nominal ekstida akis’/hacminin
gercek akis/hacme karsilik gelip gelmedigi duzenli
olarak dogrulanmalidir. Ayrica hastanin saglik durumu
ve yaranin kondisyonu yakindan izlenmelidir. Yaranin
durumu sizinti belirtileri icin yara ortlisunu, yara
marjinlerini ve enfeksiyon belirtileri icin ekstidayi
kontrol ederek izlenmelidir.

ONEMLI: Herhangi bir enfeksiyon bulgusu olmasi
halinde tedavi eden hekim derhal bilgilendirilmelidir.

Yara ortiisii degisimi

Yara ortlsu genelde 48 ila 72 saatte bir duzenli
araliklarla degistirilmelidir. Yaralarin enfekte olmasi
halinde yara ortusti 12 ila 24 saat araliklarla (hatta
gerektiginde daha sik) degistirilmelidir.

ONEMLI: Belirli bir vakada ne siklikla yara izleme ve
ortu degistirme islemi uygulanacagina ancak sorumiu
hekim karar verir. Bu karar yara bolgesinin tibbi
degerlendirmesine ve hastanin saglik durumuna gore
verilir.

NOT: Enfekte yaralarin izlenmesi hakkinda detayli bilgi
icin lutfen bu belgenin Enfekte yaralar bélimine
basvurun.

Yara ortUsU degistirme islemi su sirayla
gerceklestiriimelidir:

ONEMLI: Yara 6rtstnt degistirmeden énce
kanamanin durduruldugundan emin olun. Tedaviyi
uygulayan hekim, negatif basingli yara tedavisine
guvenle devam edilip edilemeyecegine veya alternatif
tedavi uygulanmasi gerekip gerekmedigine karar
vermelidir.

. Yara, her yara ortust degisiminde hekimin
talimatlarinin ve gegerli hijyen standartlarinin
6ngordigu sekilde iyice temizlenmeli ve uygun
duruma getirilmelidir.

2. Yarayi inceleyin ve tim VivanoMed Foam
parcalarinin ¢ikarildigindan emin olun.

3. Bu belgenin Yara ortiistiniin uygulanmasi
bolumunde belirtilen talimatlara gore yeni yara
Ortlstnd uygulayin.

NOT: Ortiin(in yaraya yapismas! halinde
¢ikarilabilmesini mumkudn kilmak icin kopuge salin
sollsyonu uygulanabilir. 15 ila 30 dakika sonra yara
Ortusu dikkatle yaradan ayrilmalidir.

Yapismaya egilimli yaralarda yapismaz yara temas
katmani kullanimi distnUlmelidir. Yara ortusd
degisimi sirasinda hasta agrilardan sikayet ediyorsa,
premedikasyon, yapismayan bir yara temas
katmani kullanimi veya lokal anestezi uygulamasi
distntimelidir.

Ozel notlar
Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayin
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