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Vivano Ved

Abdominal Kit

Wundverbandset fur die Unterdruck-Wundbehandlung
Wound dressing set for negative pressure wound therapy
Kit de pansements pour le traitement de plaies par pression négative
Wondverbandset voor vacuimwondtherapie

Kit di medicazione per il trattamento di ferite tramite pressione negativa

Kit de apositos para el tratamiento de heridas mediante presion negativa

Kit de pensos para o tratamento de feridas por pressao negativa

Conjunto de curativos para tratamento de feridas por pressdo negativa topica (PNT)
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Set kryti pro podtlakovou terapii

SUprava krytia na rany na podtlakovu terapiu
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Kotszerkészlet negativnyomas-terapias sebkezeléshez
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Komplet potrodnog materijala za terapiju rana negativnim tlakom

Set pansament pentru tratamentul plagilor prin presiune negativa

Komplet obvezilnega materiala za zdravljenje ran z negativnim tlakom
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Deutsch

Zweckbestimmung 5

Schaumverbandset fur die Unterdruck-Wundtherapie,

bei der ein Unterdruck auf das Wundbett aufgebracht

und Exsudat aus der Wunde abgefthrt werden soll. VivanoTec Port
Die integrierte Organschutzschicht sorgt dafur, dass

der Schaumstoffverband nicht an den Organen )

und die Organe nicht an der Bauchwand ankleben. !

Auferdem sorgt sie flr einen leichteren Fluss des

Wundexsudats.

Individuelle Bestandteile des VivanoMed Abdominal
Kit sind nur zur Verwendung in Verbindung mit

dem Vivano System der PAUL HARTMANN AG oder VivanoMed Abdominal
dem ATMOS 5042 NPWT Unterdrucktherapiesystem Organschutzschicht
bestimmt.

Das VivanoMed Abdominal Kit darf nur beim
Menschen verwendet werden.

Indikationen
Das VivanoMed Abdominal Kit darf nur in der akuten Das VivanoMed Abdominal Kit ist indiziert fur die
chirurgischen Versorgung eingesetzt werden, in vorUbergehende Behandlung des offenen Abdomens,
der aseptische Arbeitsbedingungen garantiert sind. bei der ein Verschluss der Bauchwand nicht
Der Bauchverband wird am haufigsten direkt im maglich bzw. ein wiederholter Zugang erforderlich
Operationssaal angelegt. ist. Es handelt sich dabei um Abdominalwunden

mit freiliegendem Viszeralgewebe einschlieflich
WICHTIG: VivanoMed Abdominal Kits dirfen nurvon ~ abdomineller Wunden, die bei der Behandlung eines
einem Arzt oder von einer qualifizierten Person — laut abdominellen Kompartmentsyndroms auftreten
Landesgesetzen — entsprechend der arztlichen koénnen.
Anweisung verwendet werden.
Kontraindikationen
Bestandteile des Kits Gegenanzeigen fiir die Verwendung des Vivano
Systems:
» Maligne Tumorwunden
+ Nicht-enterische/nicht untersuchte Fisteln
+ Unbehandelte Osteomyelitis
VivanoMed Foam + Nekrotisches Gewebe

WICHTIG: Schutzen Sie die lebenswichtigen
Strukturen immer mit der Abdominal Organschutz-
schicht. VivanoMed Foam darf keinen direkten
Kontakt mit freiliegenden Nerven, Anastomose-
Hydrofilm Stellen, Blutgefdl3en oder Organen haben.
Transparentverband
Die Verwendung des VivanoMed Abdominal Kit ist
bei Patienten mit diagnostizierten Metastasen und
Blutungsneigung nicht gestattet.
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Deutsch

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 Abdominal Kit:

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

WICHTIG: Bei plétzlichem oder verstarktem
Auftreten von Blut am Verband, in den Schlauchen
oder im Exsudatbehalter schalten Sie die
Unterdrucktherapieeinheit sofort ab, ergreifen Sie
blutstillende Mafsnahmen und verstéandigen Sie den
behandelnden Arzt.

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

Folgende Gegebenheiten erhdhen das Risiko fir

eine todlich verlaufende Blutung, wenn sie nicht mit

angemessener Sorgfalt kontrolliert werden:

« Chirurgische Nahte und/oder Anastomosen

« Nicht vernahte, blutstillende Mittel, z. B.
Wundverschlussspray oder Knochenwachs

+ Trauma

Bestrahlung

+ Nicht ausreichende Blutstillung

Wundinfektion

+ Behandlung mit Antikoagulantien oder

Gerinnungsinhibitoren

Herausstehende Knochenfragmente oder scharfe

Kanten

Patienten mit einem erhéhten Risiko fur
Blutungskomplikationen sollten mit zusatzlicher
Sorgfalt unter der Verantwortung des behandelnden
Arztes Uberwacht werden.
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WICHTIG: Bei Patienten mit diagnostizierten akuten
Blutungen oder Gerinnungsstérungen oder bei
Patienten, die Antikoagulantien erhalten, sollte flr
die Exsudataufnahme nicht der 800-ml-Behalter
eingesetzt werden. Stattdessen sollte der 300-ml-
Behalter verwendet werden. Dadurch wird eine
haufigere Uberwachung des Patienten durch die
medizinischen Fachkrafte ermoglicht, wodurch sich
das potentielle Risiko eines exzessiven Blutverlusts
verringern lasst.

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

Uberwachung des intraabdominellen Drucks
(IAP)

Aufgrund des moglichen Risikos einer
intraabdominellen Hypertonie (IAH) oder eines
abdominellen Kompartmentsyndroms (ACS) sollten
die IAP-Werte des Patienten engmaschig Uberwacht
werden. Die Haufigkeit der IAP-Messungen sollte
gemafs den Anweisungen des behandelnden Arztes
auf den Gesamtzustand des Patienten abgestimmt
werden.

WICHTIG: Notieren Sie beim Auftreten von

IAH oder ACS die IAP-Werte des Patienten und
unterbrechen Sie die Verbindung zur VivanoTec /
VivanoTec Pro Einheit. Wenn IAH oder ACS ohne
Unterdruck fortbestehen, setzen Sie die Vivano
Unterdruck-Wundtherapie ab und behandeln Sie die
Beschwerden nach Anweisung des behandelnden
Arztes. Wenn sich IAH oder ACS ohne Unterdruck
verbessern, erwagen Sie die Fortsetzung der

Vivano Unterdruck-Wundtherapie mit zusatzlichen
Vorsichtsmal3nahmen. Oder erwégen Sie einen
alternativen Ansatz. Der Zeitabstand fur die sichere
Unterbrechung der Unterdruck-Wundtherapie hangt
von der Einschatzung des behandelnden Arztes
basierend auf dem Gesamtzustand der Wunde und
dem Gesundheitszustand des Patienten ab. Weitere
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Informationen zur Unterbrechung der Unterdruck-
Wundtherapie finden Sie im Abschnitt Abschalten
der VivanoTec / VivanoTec Pro Einheit in diesem
Dokument.

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 zur Beschadigung der
intestinalen Strukturen und/oder Organe kommen
kann.

Unbehandelte Osteomyelitis

Die Anwendung des Wundverbands bei Wunden
aufgrund von unbehandelter Osteomyelitis ist
verboten, da sich die Infektion ausbreiten kénnte.

Nekrotisches Gewebe

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

Anwendung des VivanoMed Foam auf Nerven,
Anastomose-Stellen, BlutgefdaBen oder Organen
Der VivanoMed Foam darf nicht direkt Gber
freiliegenden Nerven, Anastomose-Stellen,
Blutgefalien oder Bauchorganen platziert werden,
da es zu einer Schadigung der darunter liegenden
Strukturen kommen kann.
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Besondere VorsichtsmaRnahmen
Bitte achten Sie auf die folgenden
Vorsichtsmafnahmen:

Infizierte Wunden

Die Wundverbande sollten regelmafig gewechselt
werden. Anweisungen dafur finden Sie unter
Verbandwechsel in diesem Dokument. Infizierte
Bauchwunden missen haufiger Uberwacht werden.
Eventuell muss der Verband haufiger gewechselt
werden.

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

Typische Anzeichen einer Wundinfektion sind
Roétung, Schwellung, Jucken, wérmere Wunde oder
Wundumgebung, schlechter Geruch usw. Infizierte
Wunden kdnnen zu systemischen Infektionen
flhren, die sich durch hohes Fieber, Kopfschmerzen,
Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Desorientierung, Erythrodermie usw. zeigen.

Systemische Infektionen konnen todlich verlaufen.

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

Blutgefdfle und Organe

Blutgefalle und Organe missen durch
darUberliegende Faszien, Gewebe oder anderweitige
Schutzschichten ausreichend geschutzt sein.

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

Knochenfragmente oder scharfe Kanten
Herausstehende Knochenfragmente oder scharfe
Kanten sollten vor der Anwendung des VivanoMed
Abdominal Kits entfernt oder entsprechend
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abgedeckt werden, da dadurch Blutgefél3e oder
Bauchorgane verletzt werden kénnen, was zu
Blutungen flhren kann.

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

WICHTIG: Aufgrund einer moglichen Verschiebung
der relativen Position der Gewebe, Blutgefafse

oder Bauchorgane innerhalb der Wunde besteht
eine héhere Wahrscheinlichkeit eines Kontakts mit
Knochenfragmenten oder scharfen Kanten.

Enterische Fisteln

Bei Behandlung von Wunden mit untersuchten
enterischen Fisteln mussen bei Verwendung

der Unterdruck-Wundtherapie zusatzliche
Vorsichtsmal3nahmen angewandt werden. Das
Vorhandensein enterischer Fisteln in der Nahe der
Wunde erhoht das Risiko einer Wundkontamination
und/oder Infektion. Um einen potentiellen Kontakt
von Darminhalt mit der Wunde und das damit
verbundene Risiko zu vermeiden, mussen enterische
Fisteln entsprechend den lokalen 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.
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Hyperbare Sauerstofftherapie

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

Allgemeine VorsichtsmafBnahmen
Bitte achten Sie auf die folgenden
Vorsichtsmalinahmen:

Beschadigtes, abgelaufenes oder kontaminiertes
Produkt

Verwenden Sie die Komponenten des Kits nicht,

falls diese beschédigt sind, das Verfallsdatum

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

Zum Einmalgebrauch

Alle Wegwerfkomponenten des VivanoMed
Abdominal Kit sind fur den Einmalgebrauch bestimmt.
Die Wiederverwendung der Komponenten kann zur
Wundkontamination und/oder Infektion sowie einem
allgemeinen Versagen des Wundheilungsprozesses
fuhren.

Resterilisation

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

Produktentsorgung

Um das Risiko potentieller Infektionsgefahren oder
einer Umweltverschmutzung zu minimieren, missen
die Komponenten des VivanoMed Abdominal Kit
gemaf3 lokalen Vorschriften und Standards zur
Infektionspravention entsorgt werden.

SicherheitsmafRnahmen fiir die
Infektionspravention

Richten Sie angemessene Mafsnahmen zum
personlichen Schutz und zur Infektionspravention in
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Einrichtungen ein und wenden Sie diese im Umgang
mit den Komponenten des VivanoMed Abdominal
Kit an (z. B. Verwendung von sterilen Handschuhen,
Masken, Kitteln usw.).

WICHTIG: Vor und nach der Verwendung des
Verschlussstopfens am Konnektor muss dieser
gereinigt und desinfiziert werden.

Patientenpopulation

Es gibt keine allgemeinen Beschrankungen firr die
Verwendung von VivanoMed Abdominal Kit bei
bestimmten Patientenpopulationen (z. B. Erwachsene
und/oder Kinder). Die VivanoTec / VivanoTec Pro
Unterdruckeinheit wurde jedoch nicht fir die
Anwendung in der Padiatrie evaluiert.

WICHTIG: Bevor Sie eine Anwendung an einem Kind
verordnen, muss eine medizinische Einschatzung von
Koérpergewicht und Grol3e sowie des allgemeinen
Gesundheitszustands des Patienten durchgefihrt
werden.

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

Verbandgrofle

Die Grofse des Verbands muss an die Grofse der
Wunde angepasst werden, die mit der Unterdruck-
Wundtherapie behandelt werden soll. Die Abdominal
Organschutzschicht muss alle offenen Eingeweide
abdecken und den Kontakt von diesen mit der
Bauchwand verhindern.

Eine falsche Verbandgrofe kann entweder zu
Mazeration und Zersetzung des die Wunde
umgebenden Gewebes oder zu Austrocknung der
Wundrander und ungenugender Exsudatableitung
fuhren.
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HINWEIS: Weitere Informationen zu Komplikationen
im Zusammenhang mit einer zu grof3en Abdeckung
intakter Haut finden Sie unter Abdeckung intakter
Haut in diesem Dokument.

Eine ungeeignete Grofse der Abdominal
Organschutzschicht kann aufgrund eines hoheren
Drucks, der auf den Organen lastet, oder des
Anklebens des Schaumstoffes an den umliegenden
Strukturen zu Beschadigungen der Bauchgewebe/-
organe fuhren.

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 und Abdominal
Organschutzschichten, die direkt aus der sterilen
Verpackung entnommen werden.

Achten Sie darauf, dass die Abdominal
Organschutzschicht die Viszeralgewebe komplett
vom Schaumstoff abhalt, da ein langerer Kontakt
zur Entwicklung von Fisteln und dem Ankleben der
Organe fuhren kann.

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

WICHTIG: Notieren Sie immer die Anzahl der
Schaume, die Sie flir 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.
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HINWEIS: Die Anwendung von mehr als einer
Abdominal Organschutzschicht in der Bauchwunde
beeintrachtigt die Wirkung der Therapie deutlich und
erhoht das Risiko einer Wundverschlechterung.

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

Entfernen des Verbands

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

Ein Schaumstoff und/oder eine Abdominal
Organschutzschicht, die langer in der Wunde
verbleiben, als unter Verbandwechsel

angegeben ist, kann zum Hineinwachsen von
Granulationsgewebe in diese Komponenten fihren.
Dies erschwert den Verbandwechsel und kann
Wundinfektionen, das Auftreten von Blutungen,
Ankleben der Organe sowie Beschadigung oder
Reif3en von Viszeralgewebe fordern.

Beim Verbandwechsel reifst das neue
Granulationsgewebe maglicherweise, wodurch
Blutungen auftreten konnen.

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

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

Abschalten der VivanoTec / VivanoTec Pro
Einheit

Die Entscheidung, wie lange der Patient von der
VivanoTec / VivanoTec Pro Einheit getrennt werden
kann, ist eine klinische Einschatzung, die vom
behandelnden Arzt getroffen werden muss.

Der Zeitabstand fur die sichere Unterbrechung
der Therapie ist stark vom Allgemeinzustand
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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 erhéht das Risiko von
Infektionen und fordert das Auftreten des ACS
aufgrund eines potentiellen Anstiegs der IAP-Werte.

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.

Druckeinstellungen

WICHTIG: Der auf die Bauchwunde aufgebrachte
Druck sollte gemaf medizinischer Einschatzung
angepasst werden.

Druckeinstellungen unter 50 mmHg kénnen zu
Exsudatretention und verminderter therapeutischer
Wirksamkeit fihren.

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

Korrekte Druckeinstellungen fur die Vivano
Unterdruck-Wundtherapie missen vom
behandelnden Arzt festgelegt werden und sollten
auf der Exsudatabsonderung, den gemessenen
IAP-Werten, dem Allgemeinzustand des Patienten
und den Empfehlungen der Behandlungsleitlinien
beruhen.
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HINWEIS: Ein intermittierender Druck wird fur die
Behandlung von Bauchwunden nicht empfohlen.

Abdecken intakter Haut

Der Verband sollte etwa 5 cm intakte Haut um

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

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

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

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 Abdominal Kit vorliegt.

WICHTIG: Hydrofilm enthalt 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 missen angemessene
Maf3nahmen zum personlichen Schutz und zur
Infektionspravention in Einrichtungen getroffen
werden.

Legen Sie die Teile des VivanoMed Abdominal Kit
immer in der folgenden Reihenfolge an:
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Vorbereitung der Wunde und Anlegen der

Organschutzschicht

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

2. Offnen Sie die Sterilverpackung des VivanoMed
Abdominal Kits durch Offnen der Peelpackung.

3. Entnehmen und 6ffnen Sie die Verpackung mit der
VivanoMed Abdominal Organschutzschicht.

4. Entfalten Sie die VivanoMed Abdominal
Organschutzschicht und legen Sie sie zurecht,
sodass die Applikationstaschen zu lhnen zeigen.

WICHTIG: Die glatte Seite muss immer der
Abdominaléffnung zugewandt sein. Die Seite mit den
Applikationstaschen zeigt die raue Seite der Schicht
an. Diese muss zum Benutzer zeigen.

5. Bringen Sie die
VivanoMed Abdominal
Organschutzschicht
behutsam mit der
glatten Seite direkt
Uber dem offenen
Bauchraum ein.

HINWEIS: Der

Uberstehende Rand der VivanoMed Abdominal
Organschutzschicht kann entweder in die
Bauchwunde eingebracht oder auf die Wundgrofe
zugeschnitten werden.
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HINWEIS: Grofse und Form der Abdominal
Organschutzschicht konnen zusatzlich durch
Zuschneiden angepasst werden, falls sie um
Schlauche, Ableitungsschlauche oder das
Ligamentum falciforme herum gelegt werden muss.

WICHTIG: Wenn Sie die VivanoMed Abdominal
Organschutzschicht zuschneiden, achten Sie auf
Folgendes:
+ Applikationstaschen nicht komplett entfernen,
da sie die Unterscheidung zwischen glatter und
rauer Seite der Abdominal Organschutzschicht
erleichtern
+ Reste drfen nicht in die Wunde fallen
Die Schicht muss grof$ genug sein, um die inneren
Organe komplett abzudecken

/—/_/—

. Legen Sie lhre Hande
(oder geeignete
Instrumente) in die
Applikationstaschen
der Abdominal
Organschutzschicht,
um die Positionierung
zwischen Bauchwand
und inneren Organen
zu erleichtern.

WICHTIG: Achten Sie darauf, dass Sie die
Applikationstaschen z. B. durch zu starke
Hebelwirkung nicht beschadigen, wenn Sie
Instrumente statt Ihrer Hande verwenden.
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7. Beginnen Sie die
Positionierung der
VivanoMed Abdominal
Organschutzschicht,
indem Sie sie zwischen
Bauchwand und innere
Organe schieben.
Arbeiten Sie systematisch
um die Wundoffnung
herum, bis alle inneren Organe vollstandig bedeckt
sind. Vermeiden Sie zu starkes Schieben, da
dadurch Viszeralgewebe und empfindliche
Strukturen beschadigt werden konnten.

Anlegen des Verbands (Schaumstoff mit
Hydrofilm)

WICHTIG: Bevor Sie den Verband anlegen, achten Sie
darauf, dass die VivanoMed Abdominal
Organschutzschicht korrekt positioniert ist.

8. Passen Sie den
VivanoMed Foam der
Grofse und Form der zu
versorgenden Wunde
an, indem Sie ihn mit
einer sterilen Schere oder
einem sterilen Skalpell
zurechtschneiden. Die
Perforationen konnen

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
Schaumstoffstlcke in die Wunde fallen.

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass die Grofe des
VivanoMed Foam und der VivanoMed Abdominal
Organschutzschicht, die die Bauchwunde abdeckt,
zueinander passen und dass Kontakt mit allen
verbleibenden Wundrandern maoglich ist, um einen
guten Wundverschluss zu erreichen.
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9. Den Schaumstoff
vorsichtig in die Wunde
einbringen.

HINWEIS: Falls
erforderlich,

kénnen mehrere
Schaumstoffstlicke
Ubereinander gelegt
werden.

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

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

10.Zum Abdichten der Wunde mit dem
eingebrachten VivanoMed Foam sollte der
Hydrofilm Transparentverband etwa 5 cm intakte
Haut um die Wunde herum abdecken. Wenn
noétig, 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.
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11.Den Transparentverband nach aufgedruckten
Anweisungen aufbringen und anmodellieren, um
einen luftdichten Abschluss zu erreichen.

WA AR

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.

WICHTIG: Achten Sie darauf, die richtige Reihenfolge
flr die Verwendung der Teile des VivanoMed
Abdominal Kit einzuhalten. Verwenden Sie die
Abdominal Organschutzschicht nicht zum
Verschliel3en der Wunde.

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

13.Den VivanoTec
Port so applizieren,
dass die Mitte des
Ports genau uber
dem vorbereiteten
Loch in dem
Transparentverband
liegt.
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WICHTIG: Achten Sie darauf, dass die Locher
des Ports genau auf das vorbereitete Loch im
Transparentverband ausgerichtet sind, damit das
System optimal funktioniert.

14. AnschlieSend den
Ableitungsschlauch mit
dem Behélterschlauch
des Vivano Systems S
verbinden und die
Therapie gemafs
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 und
durch den behandelnden Arzt Uberpruft werden.

Bei der Unterdruckbehandlung der Wunde mit

dem VivanoMed Abdominal Kit sollte regelmafig
gepruft werden, ob der nominale Exsudatfluss bzw.
das nominale Exsudatvolumen dem tatsachlichen
Fluss/Volumen entspricht. Zusatzlich sollten

der Gesundheitszustand des Patienten und der
Wundzustand engmaschig Uberwacht werden. Die
Beurteilung des Gesundheitszustands sollte haufige
IAP-Messungen umfassen, um das Risiko eines
Auftretens von ACS zu vermindern. AufSerdem sollte
die Herzleistung beurteilt werden. Der Wundzustand
sollte Uberwacht werden, indem der Wundverband
auf Anzeichen von Undichtigkeit und die Wundrander
sowie das Exsudat auf Zeichen von Infektion hin
Uberpruft werden.
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WICHTIG: Bei Anzeichen einer Infektion ist
unverzuglich der behandelnde Arzt zu informieren.

Verbandwechsel

Der Verbandwechsel muss regelmaRig erfolgen,
normalerweise alle 48 bis 72 Stunden, um optimale
Bedingungen fur den Wundheilungsprozess zu
schaffen und das mogliche Risiko zu verringern, das
mit einem langen Vorhandensein der Bestandteile des
Verbands im Bauchraum einhergeht. Bei infizierten
Wunden muss der Verbandwechsel im Abstand von
12 bis 24 Stunden durchgeflhrt werden (oder ggf.
noch haufiger).

WICHTIG: Der behandelnde Arzt entscheidet in
jedem Einzelfall dartiber, wie haufig die Wunde
Uberwacht und der Verband gewechselt wird.
Diese Entscheidung basiert auf der anfanglichen
Komplexitat der Bauchwunde, der medizinischen
Einschatzung der Wunde und des Gesamtzustands
des Patienten. Der Verbandwechsel sollte in
kirzeren Intervallen vorgenommen werden,

wenn die Wahrscheinlichkeit eines Anklebens der
Organschutzschicht hoch erscheint.

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 darber,
ob die Unterdruck-Wundtherapie sicher fortgesetzt
werden kann oder eine alternative Therapie
angebracht ist.

WICHTIG: Bei jedem Verbandwechsel mussen alle
Komponenten des Verbands durch Komponenten aus
der sterilen Verpackung des VivanoMed Abdominal
Kit ersetzt werden.
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. Bei jedem Verbandwechsel muss die Wunde
entsprechend den Anweisungen des Arztes und
den gultigen Hygienestandards grindlich gereinigt
und konditioniert werden.

2. Inspizieren Sie die Wunde und achten Sie darauf,
dass alle Stlcke des VivanoMed Foam und der
Abdominal Organschutzschicht mit entfernt
wurden.

3. Legen Sie den neuen Verband nach den
Anweisungen unter Verbandwechsel in diesem
Dokument an.

HINWEIS: Bei Verkleben des Wundverbands mit

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

Klagt der Patient wahrend des Verbandwechsels
Uber Schmerzen, sollten eine Pramedikation oder die
Verabreichung eines Lokalanasthetikums in Betracht
gezogen werden.
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Intended use

Foam dressing kit for negative pressure wound
therapy intended to transfer negative pressure to

the wound bed and to transport exudates from

the wound. The integrated Organ Protection Layer

is intended to protect the foam dressing against
adhesion to organs and the organs against adhesion
to the abdominal wall, additionally facilitating flow of
wound exudate.

Individual components of the VivanoMed Abdominal
Kit 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.

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

The VivanoMed Abdominal Kit may only be used in
acute care surgical environments enabling aseptic
working conditions. The abdominal dressing will most
often be applied in the operating theatre.

IMPORTANT: VivanoMed Abdominal Kits may
only be used by a physician or a qualified person,
as per the law of your country, in accordance with

physician’s instructions.

Kit components identification

VivanoMed Foam

Hydrofilm
Film Dressing

Asige
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VivanoTec Port

VivanoMed Abdominal
Organ Protection Layer

Indications

The VivanoMed Abdominal Kit is indicated for the
temporary treatment of the open abdomen where
closure of the abdominal wall is not possible or
repeated access is required. This involves abdominal
wounds with exposed visceral tissue, including
abdominal wounds which can occur in the treatment
of an abdominal compartment syndrome.

Contraindications

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

+ Non-enteric/unexplored fistulas

+ Untreated osteomyelitis

+ Necrotic tissue

IMPORTANT: Always protect vital structures with the
Abdominal Organ Protection Layer. The VivanoMed
Foam must not be in direct contact with exposed
nerves, anastomosis points, blood vessels or organs.

Using the VivanoMed Abdominal Kit is not authorized
in patients diagnosed with metastatic disease and
bleeding diathesis.

NOTE: For more information on a particular
contraindication, please refer to the Warnings and
Precautions sections of this document.
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Warnings
Please pay attention to the following warnings
related to the use of the VivanoMed Abdominal Kit:

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

IMPORTANT: In the case of blood occurring suddenly
or more frequently on the dressing, in the tubes or in
the exudate container switch the negative pressure
wound therapy unit off immediately, undertake
haemostatic measures and inform the attending
physician.

NOTE: Regardless of using the negative pressure
wound therapy, certain medical conditions favor
occurrence of bleeding complications.

The following circumstances increase the risk

of possibly fatal bleeding, if not controlled with
appropriate care:

Surgical sutures and/or anastomoses
Non-sutured haemostatic agents, e.g. spray wound
sealant or bone wax

Trauma

Irradiation

Inadequate haemostasis

Wound infection

Treatment with anticoagulants or coagulation
inhibitors

Protruding bone fragments or sharp edges

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

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

Monitoring of intra-abdominal pressure (IAP)
Due to possible risk of intra-abdominal hypertension
(IAH) or abdominal compartment syndrome (ACS)
occurrence, IAP of the patient should be closely
monitored. Frequency of IAP inspections should be
adapted to patient’s overall condition, in accordance
with the medical instructions of the supervising
physician.

IMPORTANT: In case of IAH or ACS occurrence, note
the patient’s IAP and disconnect the patient from the
VivanoTec / VivanoTec Pro unit. If IAH or ACS persists
without the negative pressure applied, discontinue
the Vivano negative pressure wound therapy and
address the medical condition according to the
instructions of the supervising physician. If IAH or
ACS improves without the negative pressure applied,
consider continuation of the Vivano negative pressure
wound therapy with additional protective measures,
or consider choosing an alternative approach. The
time interval for safe interruption of the negative
pressure wound therapy shall be based upon the
evaluation of the supervising physician, dependent on
an overall wound and medical status of the patient.
For more information regarding interruption of the
negative pressure wound therapy please refer to the
Disconnection from the VivanoTec / VivanoTec
Pro unit Section of this document.

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,
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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 on the wound
resulted from the untreated osteomyelitis is
forbidden, as it may result in the spreading of the
infection.

Necrotic tissue

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

Application of the VivanoMed Foam on nerves,
anastomosis points, blood vessels or organs
The VivanoMed Foam must not be applied directly
over exposed nerves, anastomosis points, blood
vessels or abdominal 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
abdominal wounds must be monitored more
frequently, and may require wound dressings to be
changed more often.

NOTE: For more information on abdominal 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
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wounds may trigger systemic infection, manifesting
by high fever, headache, dizziness, nausea, vomiting,
diarrhoea, disorientation, erythroderma etc.

The consequences of systemic infection can be fatal.

IMPORTANT: If there is any suspicion of either

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

Blood vessels and organs

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

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

Bone fragments or sharp edges

Protruding bone fragments and sharp edges should
be removed, or covered accordingly, before using
the VivanoMed Abdominal Kit, as they may damage
blood vessels or abdominal 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.

IMPORTANT: Due to possible shifting in the relative
position of tissues, vessels or abdominal organs
within the wound, probability of contact with bone
fragments, or sharp edges may be increased.

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
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mitigate the risk associated with the potential contact

of intestinal content with the wound, enteric fistula
needs to be surgically separated, following local
guidelines or established surgical practices.

Spinal cord injuries with the development of
autonomic hyperreflexia

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

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

Defibrillation

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

Hyperbaric oxygen therapy (HBO)

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

General precautions
Please pay attention to the following precautions:

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

Single use only

All disposable components of the VivanoMed
Abdominal Kit are meant for single use only.
Re-use of the components may result in wound
contamination and/or infection, as well as general
failure of the wound healing process.

Re-sterilization
Components of VivanoMed Abdominal Kit are
provided sterile. Do not re-sterilize any of the
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components as it may cause overall decline in the
therapeutic efficiency of the kit and potentially lead
to wound contamination and/or infection.

Product disposal

In order to minimize the risk of potential infection
hazards, or environmental pollution, the components
of the VivanoMed Abdominal Kit must 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 components of the VivanoMed
Abdominal Kit (e.g. the use of sterile gloves, masks,
gowns etc.).

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

Patients’ population

No general restrictions for the usage of VivanoMed
Abdominal Kit in different patient populations

(e.g. adults and/or children) is given. However,

the VivanoTec / VivanoTec Pro unit has not been
evaluated for use in paediatrics.

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

Patient’s health status

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

Dressing size

The size of the dressing must be adapted to the

size of the wound being treated with the negative
pressure wound therapy. The Abdominal Organ
Protection Layer must cover all exposed viscera and
completely separate the viscera from contact with the
abdominal wall.
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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.

Improper Abdominal Organ Protection Layer size
may damage abdominal tissue/organs due to either
high pressure applied to the organs, or dressing foam
adhering to the adjacent structures.

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 and Abdominal Organ Protection
Layers coming directly from sterile packages.

Make sure that the Abdominal Organ Protection
Layer completely separates the visceral tissue from
the foam, as their prolonged contact may lead to
fistula development and organ adhesion.

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

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

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

NOTE: Application of more than one Abdominal
Organ Protection Layer to the abdominal wound,
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significantly impairs performance of the therapy and
increases the risk of wound aggravation.

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

Dressing removal

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

Foam and/or Abdominal Organ Protection Layer

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 aforementioned
components. This may increase the difficulty of
dressing change and may promote wound infection,
occurrence of bleeding, organ adhesion, damage or
rupture of visceral tissue.

Dressing changes may possibly lead to disruption
of the new granulation tissue, which may result in
bleeding.

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

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

Disconnection from the VivanoTec / VivanoTec
Pro unit

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

The time interval for safe interruption of the therapy
is strongly depended on the overall patient and
wound status, as well as the exudate composition
and amount of exudate extracted per time unit.
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Long interruption might lead to exudate retention
and local maceration effects, as well as to a blocked
wound dressing due to coagulation effects within the
foam matrix. Lack of the effective barrier between
the wound and the non-sterile environment increases
the risk of infection, as well as promotes occurrence
of ACS, due to potential increase in IAP values.

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

a dressing change, or switching to an alternative
therapy is recommended.

Pressure settings

IMPORTANT: Pressure applied to the abdominal
wound should be adapted according to the medical
evaluation.

Pressure settings below 50 mmHg may potentially
lead to exudate retention and decreased therapeutic
efficiency.

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, values of measured IAP, overall
patient status as well as recommendations from
therapeutic guidelines.

NOTE: Intermittent pressure is not recommended
for the application in the treatment of abdominal
wounds.

Dressing of the intact skin
Dressing of the intact skin should cover about 5 cm
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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 occurrence of
infection.

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

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 Abdominal Kit.

IMPORTANT: Hydrofilm contains 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
Abdominal Kit in the following order:

Wound preparation and application of

Abdominal Organ Protection Layer

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.
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2. Open the sterile packaging of the VivanoMed + none of the residues fall into the wound
Abdominal Kit by opening the peel package. « the size of the layer is sufficient to entirely cover
internal organs
3. Remove and open the packaging of the

VivanoMed Abdominal Organ Protection Layer. 6. Insert your hands
(or appropriate /_/—/
4. Unfold the VivanoMed Abdominal Organ instruments) into the
Protection Layer and lay it out, so that application application pockets of
pockets are pointing towards you. the Abdominal Organ
Protection Layer, in
IMPORTANT: The smooth side should always face order to facilitate its
the abdominal opening. The side with the application placement between
pockets indicates the rough side of the layer which abdominal wall and internal organs.

must point to the user.

IMPORTANT: Pay attention when using instruments
instead of hands, to not break the application
pockets e.g. due to excessive leverage.

5. Carefully apply the
VivanoMed Abdominal
Organ Protection Layer
with the smooth side
directly over the open
abdominal cavity.

7. Start placement of the
VivanoMed Abdominal
Organ Protection Layer
by pushing it between

NOTE: The surplus margin the abdominal wall and J_\
of the VivanoMed Abdominal Organ Protection Layer the internal organs.
may be either introduced into the abdominal wound Systematically work
or cut to match the size of the abdominal wound. around the wound
opening until all the
NOTE: Size and shape of Abdominal Organ internal organs are completely covered. Avoid any
Protection Layer may be additionally adjusted by reinforced pushing as it may damage visceral tissue
cutting, if it needs to be applied around tubes, drains and sensitive structures.

or the falciform ligament.

Application of the dressing (Foam with
Hydrofilm)

IMPORTANT: Before applying the dressing make sure
that the VivanoMed Abdominal Organ Protection
Layer is in place.

8. Match the size and
shape of the VivanoMed
Foam to the wound
IMPORTANT: When cutting VivanoMed Abdominal opening by cutting with
Organ Protection Layer make sure that: sterile scissors or scalpel.
- application pockets are not entirely removed, as The perforations may
they facilitate the discrimination between the be used as a guidance
smooth and rough side of the Abdominal Organ to determine size and
Protection Layer shape.
20
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IMPORTANT: In order to minimize the risk of foam
pieces falling into the wound, do not cut the foam in
the wound vicinity.

NOTE: Make sure that the size of the VivanoMed
Foam matches the size of VivanoMed Abdominal
Organ Protection Layer covering the abdominal
wound, and that it can be brought into contact with
all remaining wound margins to provide tight wound
closure.

11. Apply the film dressing in accordance with the
printed instructions and mould it to shape in order

to achieve an airtight cover.

WA AR

9. Gently 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 dressing
components used for each wound.

10.1n order to seal the wound filled with the
VivanoMed Foam, the Hydrofilm film dressing
should cover about 5 cm of intact skin around the
wound. If necessary, the film dressing can be cut
to shape.

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

IMPORTANT: Do not use any moisturizing/lipid
transferring skin disinfection solution, before
application of the film, as it may impair its adhesion
to skin.
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IMPORTANT: Do not stretch the film dressing during
application as it may cause skin blisters and/or shear

damage in attached skin areas.

IMPORTANT: Make sure you do not confuse the
order of usage of the components of the VivanoMed
Abdominal Kit. Do not use the Abdominal Organ

Protection Layer for wound sealing purpose.

12.Select a point in the
centre of the film
dressing, where the
VivanoTec Port is to be
applied and cut a hole
of approx. 2x4 cm. In
doing so, make sure
that the foam material

is not perforated.

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

IMPORTANT: Make sure

that the port holes are

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

system.
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14.Connect the drainage
tube to the canister
tube of the Vivano
System and commence S
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 Abdominal Kit 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.
Health status evaluation should include frequent IAP
measurements to mitigate the risk of ACS occurrence,
as well as cardiac output assessment. 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 order
to provide optimal conditions for the wound healing

process, as well as mitigate potential risk associated
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with prolonged presence of the dressing components
within the abdominal cavity. 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 initial
abdominal wound complexity, medical evaluation of
the wound site, as well as the overall patient’s health
status. The wound dressing change interval should
be increased accordingly, if the likelihood of organ
protection layer adhesion seems high.

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
maybe safely continued or an alternative therapy
should be applied.

IMPORTANT: Each time the dressing is changed, all
components of the dressing must be replaced with
the components from the sterile package of the
VivanoMed Abdominal Kit.

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.

. Inspect the wound and make sure that all pieces
of the VivanoMed Foam and Abdominal Organ
Protection Layer have been removed.

3. Apply the new dressing according to the
instructions listed in the Dressing application
section of this document.
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NOTE: In case of adherence of the dressing to the AU — PAUL HARTMANN Pty. Ltd.

wound, saline solution can be added to the foam Maquarie Park, NSW 2113

material to enable dressing removal. After 15 — 30

minutes, the dressing should be carefully removed GB — PAUL HARTMANN Ltd.

from the wound. Heywood / Greater Manchester OL10 2TT

If the patient complains of pain while the dressing is US — HARTMANN USA, Inc.

being changed, premedication or the administration 481 Lakeshore Parkway
of a local anaesthetic should be considered. Rock Hill, SC 29730
USA

Special notes
Keep out of the reach of children. ZA —HARTMANN South Africa
Northriding, 2169

This device is CE certified

Do not use if package is damaged or open

012
@ Single use only
Do not re-sterilize
[ ’4411
T Keep dry
-
L J

AN Protect from sunlight

Dﬂ Consult instructions for use

Manufacturer

i
g
—

Lot number
REF Reference number

[sterneleo] sierilized using ethylene oxide

g Use by

Date of revision of the text: 2017-05
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Utilisation prévue

Hydrofilm
Kit de pansements mousse pour traitement des plaies Film adhésif
par pression négative destiné a répartir la pression transparent
négative sur le lit de la plaie et a évacuer les exsudats
produits par la plaie. L'interface de protection des
organes intégrée est congue pour éviter I'adhérence
entre le pansement mousse et les organes d'une part
et entre les organes et la paroi abdominale d'autre
part, tout en facilitant I'écoulement des exsudats de VivanoTec Port

la plaie.

Les différents composants du VivanoMed Abdominal
Kit ont été concus pour étre utilisés uniqguement avec
le systeme Vivano de PAUL HARTMANN AG ou avec
le systeme de thérapie par pression négative ATMOS

S042 NPWT.
Interface de protection
Le VivanoMed Abdominal Kit est uniquement destiné des organes
a l'usage humain. abdominaux
VivanoMed
Le VivanoMed Abdominal Kit ne peut étre utilise que
dans un environnement chirurgical ou I'on pratique
des soins de courte durée permettant des conditions
de travail aseptiques. Le pansement abdominal sera la Indications
plupart du temps appliqué dans la salle d'opération. Le VivanoMed Abdominal Kit est indiqué pour le
traitement temporaire de I'abdomen ouvert lorsque
IMPORTANT : Les VivanoMed Abdominal Kits ne la fermeture de la paroi abdominale n'est pas
doivent étre utilisés que par un médecin ou une possible ou qu'un accés répété est requis. Il s'agit
personne qualifiée, conformément a la loi de votre de plaies abdominales avec exposition du tissu
pays, et conformément aux instructions médicales. viscéral, notamment les plaies abdominales qui
peuvent survenir dans le traitement du syndrome du
Identification des composants compartiment abdominal.
du kit

Contre-indications
Contre-indications a I'utilisation du systeme Vivano :
« Plaies de tumeur maligne
- Fistules non entériques et non explorées
Mousse VivanoMed -+ Ostéomyélite non traitée
Foam « Tissu nécrotique

IMPORTANT : Toujours protéger les structures vitales
a l'aide de l'interface de protection des organes
abdominaux. La mousse VivanoMed Foam ne doit
pas étre en contact direct avec des nerfs, points
d'anastomose, organes, artéres ou veines exposes.

24
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L'utilisation du VivanoMed Abdominal Kit n'est
pas autorisée chez les patients auxquels on a
diagnostiqué une maladie métastatique et une
diathese hémorragique.

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

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

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

IMPORTANT : en cas de survenue de sang de
maniére soudaine ou plus fréquemment au niveau du
pansement, dans les tubulures ou dans le réservoir a
exsudats, mettre immeédiatement I'unité de thérapie
par pression négative hors tension, 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 contr6le et de soins appropriés :

« Sutures chirurgicales et / ou anastomoses

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

+ Traumatisme

+ Radiothérapie

+ Hémostase inadéquate

Infection de la plaie

Traitement avec des anticoagulants ou des

inhibiteurs de la coagulation

+ Fragments osseux saillants ou crétes tranchantes
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Les patients présentant un risque accru de
complications hémorragiques doivent étre
étroitement surveillés, sous la supervision du médecin
responsable.

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

ou qui sont traités avec des anticoagulants, ne pas
utiliser le réservoir de 800 ml pour recueillir les
exsudats de la plaie. Utiliser plut6t le réservoir de
300 ml. Cette pratique permet aux professionnels de
santé de surveiller plus fréquemment le patient et par
conséquent de réduire le risque potentiel de perte
excessive de sang.

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

Surveillance de la pression intra-abdominale
(PIA)

En raison des risques éventuels d'hypertension
intra-abdominale (HIA) ou de survenue du syndrome
du compartiment abdominal (SCA) la PIA du patient
doit étre étroitement surveillée. La fréquence des
inspections de la PIA doit étre adaptée a I'état de
santé du patient, conformément aux instructions
meédicales du médecin traitant.

IMPORTANT : En cas de survenue d'hypertension
intra-abdominale (HIA) ou de syndrome du
compartiment abdominal (SCA), noter la PIA du
patient et le déconnecter de I'unité VivanoTec /
VivanoTec Pro. Si I'HIA ou le SCA persiste sans
application de pression négative, arréter le traitement
des plaies par pression négative Vivano et traiter le
probléme médical conformément aux instructions
du médecin traitant. Si I'HIA ou le SCA s'améliore
sans application de pression négative, envisager

la poursuite du traitement des plaies par pression
négative Vivano avec des mesures de protection
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supplémentaires, ou envisager le choix d'une
méthode alternative. L'intervalle de temps nécessaire
pour une interruption en toute sécurité du traitement
des plaies par pression négative sera basé sur
I'évaluation du médecin traitant et sera fonction
d'une évaluation médicale et globale des plaies

du patient. Pour plus d'informations concernant
I'interruption du traitement des plaies par pression
négative, se référer a la rubrique Déconnexion

de l'unité de pression négative VivanoTec /
VivanoTec Pro de ce document.

Plaies de tumeur maligne

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

au risque de développement accru de la tumeur

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

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

Fistules non entériques et non explorées

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

Ostéomyélite non traitée

Il est interdit d'appliquer le pansement sur une plaie
résultant d'une 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.
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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, arteres ou veines exposés ou organes
abdominaux car elle pourrait détériorer les structures
sous-jacentes.

Précautions particulieres
Veuillez tenir compte des précautions suivantes :

Plaies infectées

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

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

Les signes typiques d'une plaie infectée sont :
rougeur, gonflement, démangeaison, chaleur accrue
au niveau de la plaie ou en périphérie, mauvaise
odeur, etc. Les plaies infectées peuvent provoquer
une infection systémique qui peut se manifester

par une forte fiévre, 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 envisagé.
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Vaisseaux sanguins et organes

Les vaisseaux sanguins et organes exposés doivent
étre protégés de maniere adéquate a |'aide
d'aponévroses, de tissus ou d'autres types de couches
protectrices placées au-dessus.

IMPORTANT : Des précautions particuliéres doivent
étre prises dans le cas ou les vaisseaux sanguins ou
les organes sont infectés, affaiblis, irradiés ou suturés.

Fragments osseux ou crétes tranchantes

Les fragments osseux saillants et les bords tranchants
peuvent endommager les vaisseaux sanguins ou les
organes et provoquer des hémorragies. Ils doivent
donc étre recouverts ou éliminés avant Iutilisation du
VivanoMed Abdominal Kit.

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.

IMPORTANT : En raison des modifications possibles
de la position relative des tissus, des vaisseaux ou
des organes abdominaux a I'intérieur de la plaie, la
probabilité de contact avec des fragments osseux ou
crétes tranchantes peut augmenter.

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 Iésions de la
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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 VivanoTec / VivanoTec Pro doit étre
débranchée si le patient doit étre réanimé a I'aide
d'un défibrillateur.

Oxygénothérapie hyperbare (OHB)

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

Précautions générales
Veuillez tenir compte des précautions suivantes :

Produit endommagé, périmé ou contaminé

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

A usage unique

Tous les composants jetables du VivanoMed
Abdominal Kit sont destinés a usage unique. Réutiliser
les composants pourrait entrainer une contamination
de la plaie et / ou une infection, et mettre en péril le
processus de guérison de la plaie.

Re-stérilisation

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

Elimination du produit
Afin de réduire le risque d'infections potentielles
ou de pollution environnementale, les composants
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du VivanoMed Abdominal Kit doivent étre éliminés
conformément aux réglementations locales et aux
normes de prévention des infections.

Mesure de sécurité pour la prévention des
infections

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

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

Population de patients

Aucune restriction générale concernant ['utilisation
des VivanoMed Abdominal Kits dans différentes
populations de patients (p. ex. adultes et/ ou
enfants) n'est donnée. Cependant, I'unité VivanoTec /
VivanoTec Pro n'a pas été évaluée dans le cadre d'une
utilisation en pédiatrie.

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

Etat de santé du patient

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

Taille du pansement

La taille du pansement doit étre adaptée a la taille de
la plaie a traiter dans le cadre du traitement des plaies
par pression négative. L'interface de protection des
organes abdominaux doit recouvrir tous les visceres
exposés et les séparer complétement, sans contact,
de la paroi abdominale.

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

Une taille non adaptée de I'interface de protection
des organes abdominaux peut endommager

les tissus / organes abdominaux a cause soit de
I'application d'une pression élevée sur les organes,
soit de I'adhérence du pansement de mousse sur les
structures adjacentes.

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

Positionnement du pansement

Utiliser uniqguement des pansements et des
interfaces de protection des organes abdominaux
qui proviennent directement de conditionnements
stériles.

S'assurer que |'interface de protection des organes
abdominaux sépare completement les tissus viscéraux
de la mousse car un contact prolongé pourrait
entrainer la formation d'une fistule ou I'adhérence
des organes.

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

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

Le nombre de couches de film adhésif composant

le pansement peut étre adapté a chaque état de
santé. Le fait de positionner plusieurs couches de film
adhésif augmente le risque de macération du tissu et
entraine par conséquent une irritation du tissu.
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REMARQUE : L'application de plus d'une interface
de protection des organes abdominaux sur la paroi
abdominale altere les performances du traitement et
augmente le risque d'aggravation de la plaie.

IMPORTANT : En cas d'irritation du tissu due a
['utilisation de plusieurs couches de film adhésif, il
convient d'interrompre le traitement par pression
négative Vivano.

Retrait du pansement

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

Laisser la mousse et / ou I'interface de protection

des organes abdominaux dans la plaie pendant

une période plus longue que celle indiquée dans

la rubrigue Changement du pansement pourrait
favoriser la croissance du tissu de granulation dans les
composants mentionnés ci-dessus. Cela peut rendre
plus difficile le changement du pansement et aussi
favoriser I'infection de la plaie, la survenue d'une
hémorragie, I'adhérence des organes, la Iésion ou la
rupture des tissus viscéraux.

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 |'unité VivanoTec / VivanoTec
Pro

La décision relative a la durée pendant laquelle le
patient peut étre déconnecté de |'unité VivanoTec /
VivanoTec Pro doit étre fondée sur une évaluation
clinique réalisée par le médecin traitant.
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L'intervalle de temps pour une interruption sdre de

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

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

IMPORTANT : Ne pas laisser le pansement avec
['unité VivanoTec / VivanoTec Pro déconnectée
pendant de trop longues périodes. Si le pansement
a été laissé pendant une période trop longue, il est
recommandé qu'un médecin réalise une évaluation
de I'état de la plaie ainsi que de I'état de santé
général du patient. Selon I'évaluation du médecin, il
est recommandé de rincer la plaie et de changer le
pansement ou bien de passer a un autre traitement.

Réglages de la pression
IMPORTANT : La pression appliquée a une plaie
abdominale doit étre adaptée a I'évaluation médicale.

Un réglage de la pression inférieur a 50 mmHg peut
entrainer une rétention d'exsudat et peut réduire
|'efficacité thérapeutique.

Des réglages de pression élevés peuvent augmenter
le risque de microtraumatisme, d'hématome et
d'hémorragie, d'hyperfusion locale, de lésion
tissulaire ou de formation de fistule.

Un réglage de pression correct pour le traitement
des plaies par pression négative Vivano doit

étre défini par le médecin traitant et doit étre
fonction du volume d'exsudat, des valeurs de PIA
mesurée, de |'état général du patient ainsi que des
recommandations des directives thérapeutiques.
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REMARQUE : La pression intermittente n'est
pas recommandée pour le traitement des plaies
abdominales.

Application du pansement sur la peau intacte
L'application du pansement sur la peau intacte doit
recouvrir une marge de 5 cm autour de la plaie.

La couverture prolongée ou répétée de zones plus
importantes par le pansement peut entrainer une
irritation du tissu.

IMPORTANT : Dans le cas d'une irritation du

tissu, il convient d'interrompre le traitement par
pression négative Vivano. La surface du film adhésif
peut présenter des plis suite a son application sur

la peau intacte. La formation de plis augmente
significativement le manque d'étanchéité du
pansement et par conséquent la survenue d'une
infection.

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 de pansements a proximité du nerf
vague

Les pansements a proximité du nerf vague doivent
étre appliqués sous controle médical car la

stimulation de ce nerf peut entrainer une bradycardie.

Allergies

L'application du traitement par pression négative
Vivano n'est pas recommandée si le patient est
allergique a I'un des composants du VivanoMed
Abdominal Kit.

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

Des mesures de protection individuelle et de contréle
des infections institutionnelles adéquates doivent étre
mises en ceuvre lors de I'application du pansement.

Toujours appliquer les composants du VivanoMed
Abdominal Kit dans I'ordre suivant :

Préparation de la plaie et application

de l'interface de protection des organes

abdominaux

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

2. Ouvrir I'emballage stérile du VivanoMed
Abdominal Kit en retirant son emballage pelable.

3. Retirer et ouvrir I'emballage de l'interface de
protection des organes abdominaux VivanoMed.

4. Déplier I'interface de protection des organes
VivanoMed de maniére a ce que les poches
d'application soit orientées vers vous.

IMPORTANT : La face lisse doit toujours étre placée
contre I'ouverture abdominale. La face comportant
les poches d'application indique la face rugueuse de
I'interface qui doit étre orientée vers ['utilisateur.

5. Appliquer avec
précaution l'interface
de protection des
organes abdominaux
VivanoMed en plagant
la face lisse directement
sur la cavité abdominale
ouverte.

REMARQUE : L'excédent d'interface de protection
des organes abdominaux VivanoMed peut étre
introduit dans la plaie abdominale ou découpé aux
dimensions de la plaie.
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REMARQUE : La taille et la forme de l'interface de
protection des organes abdominaux VivanoMed
peuvent étre davantage ajustées par découpage si
I'application se fait autour de tubulures, de drains ou
du ligament falciforme.

IMPORTANT : Lors de la découpe de l'interface de

protection des organes abdominaux VivanoMed, bien

s'assurer que :

+ les poches d'application ne sont pas completement
retirées car elles permettent de distinguer entre
la face rugueuse et la face lisse de I'interface de
protection des organes abdominaux

+ aucun des résidus ne tombe dans la plaie

+ la taille de I'interface est suffisante pour recouvrir
entierement les organes internes

/—/_/—

6. Insérer les mains
(ou des instruments
appropriés) dans les
poches d'application
de l'interface de
protection des organes
abdominaux pour
faciliter I'introduction
de I'interface entre la
paroi abdominale et les organes internes.

IMPORTANT : Faire attention lors de I'utilisation
d'instruments a la place des mains, ne pas rompre les
poches d'application en forcant.
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7. Commencer a
positionner I'interface
de protection des
organes abdominaux
VivanoMed en
appuyant entre la paroi
abdominale et les
organes internes.
Travailler
systématiquement en faisant le tour de I'ouverture
de la plaie jusqu'a ce que tous les organes internes
soient complétement recouverts. Eviter de forcer
en appuyant car cela peut Iéser les tissus viscéraux
et les structures sensibles.

Application du pansement (mousse avec
Hydrofilm)

IMPORTANT : Avant d'appliquer le pansement,
s'assurer que l'interface de protection des organes
abdominaux VivanoMed est en position.

8. Couper la taille et la
forme de la mousse
VivanoMed Foam avec
des ciseaux ou un scalpel
stériles de telle sorte
qu'elle corresponde
a I'ouverture de la
plaie. Les prédécoupes
peuvent servir de guide
pour déterminer la taille et la forme.

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

REMARQUE : S'assurer que la taille de la mousse
VivanoMed Foam correspond a celle de I'interface de
protection des organes abdominaux VivanoMed qui
recouvre la plaie abdominale et qu'il peut étre mis en
contact avec toutes les bordures restantes de la plaie
afin d'assurer une fermeture étanche de la plaie.
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9. Introduire délicatement
la mousse dans la plaie.

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

| L

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.

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

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

IMPORTANT : Ne pas utiliser de solution
hydratante / désinfectante laissant un film gras sur
la peau avant d'appliquer le film adhésif car cela
pourrait empécher son adhésion a la peau.
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11. Appliquer le film adhésif transparent
conformément aux instructions imprimées et le
modeler afin d'obtenir un pansement étanche.

AN L

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

IMPORTANT : S'assurer de bien respecter |'ordre
d'application des composants du VivanoMed
Abdominal Kit. Ne pas utiliser I'interface de
protection des organes abdominaux VivanoMed pour
sceller une plaie.

12.Choisir un endroit au centre du film adhésif
transparent ou placer le VivanoTec Port et réaliser
une incision d'environ 2 x 4 cm dans le film.
Pendant I'opération, s'assurer de ne pas perforer
la mousse.

13. Appliquer le
VivanoTec Port de telle
sorte que le centre du
port soit précisément
situé au-dessus du trou
découpé 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.
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14.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 systeme 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
lors de I'application de la pression négative.

Surveillance

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

Lors du traitement de la plaie par pression négative
au moyen du VivanoMed Abdominal Kit, 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 |'état de la
plaie doivent étre surveillés de pres. L'évaluation de
|'état de santé doit inclure des mesures fréquentes de
PIA pour réduire le risque de survenue de SCA ainsi
qu'une évaluation du débit cardiaque. 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, afin de fournir des
conditions optimales tout au long du processus de
guérison des plaies, et aussi pour réduire le risque
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associé a la présence prolongée de composants de
pansement a |'intérieur de la cavité abdominale. Pour
les plaies infectées, le pansement doit étre changé
toutes les 12 a 24 heures (ou plus fréquemment
encore, le cas échéant).

IMPORTANT : Pour chaque cas particulier, il est
du ressort du médecin traitant de décider a quelle
fréquence il convient de surveiller la plaie et a quel
moment changer le pansement. La décision du
médecin sera basée sur la complexité initiale de

la plaie abdominale, I'évaluation médicale du site
de plaie et sur I'état de santé général du patient.
L'intervalle de changement du pansement doit étre
augmenté si la probabilité d'adhérence de l'interface
de protection des organes abdominaux semble
élevée.

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
meédecin traitant doit décider si le traitement des
plaies par pression négative peut étre poursuivi en
toute sécurité ou si un autre traitement doit étre

appliqué.

IMPORTANT : A chaque changement de pansement,
tous les composants du pansement doivent étre
remplacés par les composants de I'emballage stérile
du VivanoMed Abdominal Kit.

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

. Inspecter la plaie et s'assurer que tous les
morceaux de mousse VivanoMed Foam insérés et
I'interface de protection des organes abdominaux
ont été retirés.
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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. Apres
15 a 30 minutes, le pansement doit étre retiré avec
précaution de la plaie.

Si le patient ressent une douleur au cours du
changement de pansement, une prémédication ou
I'administration d’un anesthésique local doit étre
envisagée.
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Mises en garde particuliéres
Tenir hors de la portée des enfants.
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Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé ou ouvert
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Beoogd gebruik

Foam-wondverbandset voor vacuimwondtherapie
bedoeld voor het uitoefenen van negatieve druk op
het wondbed en het afvoeren van exsudaat uit de
wond. De geintegreerde orgaanbeschermingslaag is
bedoeld om het foam-wondverband te beschermen
tegen hechting aan organen en organen te
beschermen tegen hechting aan de buikwand, om
daarnaast de stroming van exsudaat uit de wond te VivanoTec Port
vergemakkelijken.

Hydrofilm
Transparant verband

Individuele onderdelen van de VivanoMed Abdominal
Kit zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik in combinatie
met het Vivano-systeem van PAUL HARTMANN AG of
het ATMOS S042 NPWT-wondverbandsysteem voor
vacuumwondtherapie.

VivanoMed

De VivanoMed Abdominal Kit is uitsluitend bestemd beschermingslaag voor
voor gebruik bij mensen. abdominale organen
De VivanoMed Abdominal Kit mag alleen worden
gebruikt in chirurgische omgevingen voor acute zorg
waar aseptische werkomstandigheden mogelijk zijn.
Het abdominale verband wordt meestal aangebracht Indicaties
in de operatiekamer. De VivanoMed Abdominal Kit wordt aanbevolen

voor de tijdelijke behandeling van een open buik,
BELANGRUK: VivanoMed Abdominal Kits mogen waar sluiting van de buikwand niet mogelijk is of
uitsluitend door een arts of een conform de waar herhaaldelijk toegang nodig is. Het betreft
regelgeving in uw land gekwalificeerd persoon in hier abdominale wonden met zichtbaar visceraal
overeenstemming met de instructies van een arts weefsel, waaronder abdominale wonden die
worden toegepast. voorkomen bij de behandeling van abdominaal

compartimentsyndroom.
Identificatie van de onderdelen
van de kit Contra-indicaties
Contra-indicaties voor gebruik van het
Vivano-systeem:
» Maligne tumorwonden
« Niet-enterische of niet-onderzochte fistels
VivanoMed Foam + Onbehandelde osteomyelitis
« Necrotisch weefsel

BELANGRIJK: gebruik altijd de beschermingslaag
voor abdominale organen om vitale structuren te
beschermen. VivanoMed Foam mag niet in direct
contact komen met blootliggende zenuwen,
anastomosepunten, bloedvaten of organen.
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Het gebruik van de VivanoMed Abdominal Kit is
niet toegestaan bij patiénten gediagnosticeerd met
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 Abdominal Kit in
acht:

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

BELANGRIK: schakel de vacuimwondtherapie-
eenheid onmiddellijk uit, neem hemostatische
maatregelen en waarschuw de behandelende
arts wanneer er plotseling of vaker sprake is van
bloed op het verband, in de slangen of in de
exsudaatcontainer.

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

De volgende omstandigheden verhogen het risico

op een mogelijk fatale bloeding als ze niet onder

controle worden gebracht met de juiste zorg:

« chirurgische hechtingen en/of anastomosen

» niet-gehechte hemostatische middelen, zoals
wondafdichtingspray of botwas

+ trauma

- straling

+ gebrekkige hemostase

+ wondinfectie

+ behandeling met 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
toezichthoudende arts.
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BELANGRIJK: het recipiént van 800 ml om
excudaat 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.

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

Controleren van intra-abdominale druk (IAD)
Controleer het IAD van de patiént nauwkeurig,
vanwege een mogelijke risico op intra-

abdominale hypertensie (IAH) of abdominaal
compartimentsyndroom (ACS). De frequentie

van de IAD-controles moet worden aangepast

aan de algemene toestand van de patiént, in
overeenstemming met de medische instructies van de
toezichthoudende arts.

BELANGRIJK: als er sprake is van IAH of ACS, dient
u te letten op de IAD van de patiént en de patiént
los te koppelen van de VivanoTec- of VivanoTec
Pro-eenheid. Als IAH of ACS blijf aanhouden zonder
toepassing van het vacuum, dient de Vivano-
vacuimwondtherapie te worden gestaakt en dient
u de medische aandoening volgens de instructies
van de toezichthoudende arts te behandelen. Als er
verbetering is van IAH of ACS zonder toepassing van
het vaculim, kunt u de Vivano-vacuimwondtherapie
met aanvullende beschermende maatregelen
voortzetten, of een alternatieve aanpak kiezen.

Het tijdsinterval voor een veilige onderbreking van
de vaculimwondtherapie wordt gebaseerd op de
evaluatie van de toezichthoudende arts en hangt

af van de algemene toestand van de wond en de
medische toestand van de patiént. Raadpleeg de
paragraaf Loskoppelen van de VivanoTec- of
VivanoTec Pro-vaculiimeenheid van dit
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document voor meer informatie met betrekking tot
onderbrekingen van vacuimwondtherapie.

Maligne tumorwonden

Vaculimwondtherapie 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
als gevolg van onbehandelde osteomyelitis is
verboden, 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 abdominale
organen, omdat het kan leiden tot beschadiging van
de onderliggende structuren.
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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 abdominale 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
van abdominale wonden 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 toezichthoudende arts en overleg of

de vacuimwondtherapie 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
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moeten voor het gebruik van de VivanoMed
Abdominal Kit worden verwijderd of bedekt, omdat
ze bloedvaten of abdominale organen kunnen
beschadigen en bloedingen kunnen veroorzaken.

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

BELANGRIJK: door mogelijke verschuivingen in
de relatieve positie van weefsels, bloedvaten of
abdominale organen in de wond, wordt de kans
op contact met botfragmenten of scherpe randen
verhoogd.

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

Uitsluitend voor eenmalig gebruik

Alle wegwerponderdelen van de VivanoMed
Abdominal Kit zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik. Hergebruik van de onderdelen kan leiden
tot besmetting en/of infectie van de wond en

een belemmering vormen voor het algemene
genezingsproces van de wond.

Resterilisatie

De onderdelen van de VivanoMed Abdominal Kit
worden steriel geleverd. De onderdelen mogen

niet opnieuw worden gesteriliseerd omdat het de
therapeutische efficiéntie van de kit kan aantasten en
kan leiden tot besmetting en/of infectie van de wond.

Afvoeren van het product

Om het risico op mogelijk infectiegevaar of
milieuvervuiling tot een minimum te beperken,
moeten onderdelen van de VivanoMed Abdominal
Kit 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 onderdelen van de VivanoMed Abdominal
Kit (gebruik bv. steriele handschoenen, maskers,
schorten, enz.).
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BELANGRIUK: voor en na gebruik van de sluitstop op
de connector moet die worden gereinigd en ontsmet.

Patiéntenpopulatie

Er gelden geen algemene beperkingen voor het
gebruik van de VivanoMed Abdominal Kit bij
verschillende patiéntenpopulaties (bijv. volwassenen
en/of kinderen). De VivanoTec- of VivanoTec
Pro-eenheid is echter niet geévalueerd voor gebruik in
de pediatrie.

BELANGRIK: 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.

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. De
beschermingslaag voor abdominale organen moet
alle blootliggende viscera bedekken en de viscera
volledig gescheiden houden om contact met de
buikwand te voorkomen.

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

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

Verkeerde afmetingen van de beschermingslaag
van abdominale organen kan abdominale weefsels/
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organen beschadigen doordat er een te hoge druk
wordt uitgeoefend op de organen, of doordat
verbandschuim hecht aan de aangrenzende
structuren.

BELANGRIJK: 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 en beschermingslagen
voor abdominale organen die rechtstreeks uit de
steriele verpakking komen.

Zorg ervoor dat de beschermingslaag voor
abdominale organen het viscerale weefsel volledig
gescheiden houdt van het schuim, omdat langdurig
contact kan leiden tot fistelontwikkeling of hechting
van organen.

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.

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

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

LET OP: het aanbrengen van meer dan een
beschermingslaag voor abdominale organen, verlaagt
de prestatie van de therapie aanzienlijk en verhoogt
het risico op verergering van de wond.

BELANGRIJK: in geval van weefselirritatie als gevolg
van het gebruik van meerdere lagen transparant
verband dient de behandeling met de Vivano-
vacuimwondeenheid te worden gestaakt.
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Verwijdering van het verband

BELANGRIUK: 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 en/of beschermingslagen van abdominale
organen die gedurende een langere periode dan
geindiceerd in de paragraaf Wisselen van het
verband in de wond achterblijven, kunnen groei van
granulatieweefsel in de voorgenoemde onderdelen
veroorzaken. Dit kan het wisselen van het verband
bemoeilijken en wondinfectie, bloedingen, hechting
van organen, beschadigingen of scheuren van het
viscerale weefsel bevorderen.

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

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

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

Loskoppelen van de VivanoTec- of VivanoTec
Pro-vacuimeenheid

Hoe lang de patiént van de VivanoTec- of VivanoTec
Pro-eenheid kan worden losgekoppeld, dient door de
behandelend arts klinisch te worden beoordeeld.

Het tijdsinterval voor een veilige onderbreking van de
therapie hangt sterk af van de globale toestand van
de patiént en de wond, alsook van de samenstelling
van het exsudaat en de hoeveelheid exsudaat die per
tijdseenheid wordt afgescheiden.

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

de schuimmatrix. Het ontbreken van een efficiénte
barriere tussen de wond en de niet-steriele omgeving
verhoogt het risico op infectie. Daarnaast bevordert
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dit het risico op ACS, door de mogelijke toename van
de IAD-waarden.

BELANGRIJK: laat het verband niet gedurende
langere tijd met de VivanoTec- of VivanoTec
Pro-eenheid uitgeschakeld staan. Wanneer het
verband voor langere periode 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.

Drukinstellingen

BELANGRIJK: de druk die wordt uitgeoefend op de
abdominale wond moet worden aangepast aan de
hand van de medische evaluatie.

Drukinstellingen boven de 50 mmHg kunnen leiden
tot exsudaatretentie en een verminderd therapeutisch
effect.

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

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

LET OP: intermitterende druk wordt niet aanbevolen
voor toepassing bij de behandeling van abdominale
wonden.

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

BELANGRIJK: in geval van weefselirritatie dient
de behandeling met de Vivano-vacuimeenheid
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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.

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

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 de
VivanoMed Abdominal Kit.

BELANGRIUK: hydrofilm bevat een acrylhechtlaag
die een risico op negatieve bijwerkingen met zich
mee kan brengen bij patiénten die allergisch of
overgevoelig zijn voor acrylaatlijm.

Aanbrengen van het verband

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

Breng de onderdelen van de VivanoMed
Abdominal Kit altijd in de volgende volgorde aan:

Voorbereiding van de wond en het aanbrengen
van de beschermingslaag voor abdominale
organen
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.
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2. Open de steriele verpakking van de VivanoMed
Abdominal Kit door de folieverpakking open te
trekken.

3. Verwijder en open de verpakking van de
VivanoMed beschermingslaag voor abdominale
organen.

4. Vouw de VivanoMed beschermingslaag voor
abdominale organen uit en leg het zo uit dat de
applicatiepockets uw kant op gericht zijn.

BELANGRIJK: de gladde zijde dient altijd naar de
abdominale opening gericht te zijn. De zijde met de
applicatiepockets geeft de ruwe kant van de
beschermingslaag aan. Deze zijde moet gericht zijn
op de gebruiker.

5. Plaats de ViVivanoMed
beschermingslaag voor
abdominale organen
met de gladde zijde
zorgvuldig over de
open buikholte.

LET OP: het overschot
van de VivanoMed
beschermingslaag voor abdominale organen kan in
de abdominale wond worden ingevoerd of op maat
worden gesneden om aan de afmetingen van de
abdominale wond te voldoen.

LET OP: de grootte en vorm van de
beschermingslaag voor abdominale organen kan
daarnaast worden gesneden om te worden
aangepast indien het moet worden geplaatst rondom
slangen, drains, of gebogen ligamenten.
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BELANGRIUK: zorg ervoor bij het snijden van de
VivanoMed beschermingslaag voor abdominale
organen, dat:

- applicatiepockets niet volledig worden verwijderd,
omdat hiermee het onderscheid tussen de gladde
en de ruwe zijde van de beschermingslaag voor
abdominale organen kan worden bepaald

« de resten niet in de wond vallen

+ de beschermingslaag groot genoeg is om de
interne organen volledig te bedekken

/—/_/

. Plaats uw handen
(of gepaste
instrumenten) in de
applicatiepockets van
de beschermingslaag
voor abdominale
organen om de
beschermingslaag
tussen de buikwand en
de interne organen te plaatsen.

BELANGRIUK: pas op dat u de applicatiepockets niet
scheurt wanneer u gebruik maakt van instrumenten
in plaats van handen, bijv. als gevolg van overmatige
hefboomwerking.

7. Begin met het plaatsen van de VivanoMed
beschermingslaag voor abdominale organen door
de beschermingslaag tussen de buikwand en de
interne organen te drukken. Werk systematisch
rondom de wondopening totdat alle interne
organen volledig bedekt zijn. Vermijd versterkt
drukken aangezien het viscerale weefsel en
gevoelige structuren hierdoor kan beschadigen.

Aanbrengen van het verband (Foam met
Hydrofilm)

BELANGRIUK: zorg voor het aanbrengen van het
verband dat de VivanoMed beschermingslaag voor
abdominale organen geplaatst is.
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8. Knip het VivanoMed
Foam-verband met een
steriele schaar of scalpel
op maat, zodat het
overeenkomt met de
wondopening. 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.

LET OP: zorg dat de grootte van het VivanoMed
Foam-verband overeenkomt met de grootte van

de VivanoMed beschermingslaag voor abdominale
organen waarmee de abdominale wond wordt
bedekt en dat het in contact kan komen met alle
overige wondranden om een nauwe sluiting van de
wond te verzorgen.

9. Breng het schuim-
materiaal voorzichtig in
de wond in.

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

| L

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

BELANGRIJK: noteer altijd het aantal
verbandonderdelen dat wordt gebruikt voor elke
wond.

10.0m 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.
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BELANGRIUK: zorg ervoor dat alle beschermstroken
van het transparante verband worden verwijderd.
Als u deze laat zitten, kan het transparante verband
minder goed ademen.

BELANGRIUK: gebruik vodr 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.

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

L AR

BELANGRIUK: rek het transparante verband niet
op tijdens het aanbrengen, omdat dat huidblaren
en/of beschadiging van de huid door wrijving kan
veroorzaken.

BELANGRIJK: zorg ervoor dat u de volgorde van het
gebruik van de onderdelen van de VivanoMed
Abdominal Kit niet verwart. Gebruik de VivanoMed
beschermingslaag voor abdominale organen niet om
de wond af te dichten.

12.Bepaal een puntin
het midden van het
transparante verband
waar u de VivanoTec
Port wilt aanbrengen
en knip op die plaats
een gatvan ca. 2 x
4 cm. Zorg ervoor dat

het schuimmateriaal
daarbij niet wordt beschadigd.
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13.Plaats de VivanoTec Port
zo dat het midden van
de port precies boven
het gat ligt dat u in het
transparante verband
hebt geknipt.

BELANGRUK: zorg

ervoor dat de poortgaten

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

14.Verbind de afvoerslang
met de slang van de
recipiént van het
Vivano-systeem en
start de therapie
volgens de beschrijving
in de
gebruiksaanwijzing.

L~

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

BELANGRIJK: 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
Abdominal 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. Evaluatie van de
gezondheidsstatus moet frequente IAD-metingen
bevatten om het risico op ACS te beperken, naast de
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beoordeling van de cardiale output. De toestand van BELANGRIJK: bij elke verbandwisseling moeten
de wond moet worden gecontroleerd door te letten alle onderdelen van het verband worden vervangen
op tekenen van lekkage, terwijl de randen van de door onderdelen uit de steriele verpakking van de
wond en het exsudaat moeten worden gecontroleerd  VivanoMed Abdominal Kit.
op tekenen van infectie.

1. Bij elke verbandwisseling moet de wond volgens

BELANGRUK: bij tekenen van infectie moet direct de instructies van de behandelende arts en de

contact worden opgenomen met de behandelende geldende hygiénerichtlijnen grondig worden

arts. gereinigd en verzorgd.

Wisselen van het verband 2. Inspecteer de wond en controleer of alle stukjes

Het wisselen van het verband moet plaatsvinden VivanoMed Foam en de beschermingslaag voor

met regelmatige tijdsintervallen, gewoonlijk tussen abdominale organen zijn verwijderd.

48 en 72 uur, om optimale condities te bieden voor

het wondgenezingsproces, evenals mogelijke risico's 3. Breng het nieuwe verband aan volgens de

met betrekking tot langdurige aanwezigheid van instructies in de paragraaf Aanbrengen van het

verbandonderdelen in de buikholte, te beperken. Als verband in dit document.

een wond is geinfecteerd, moet het verband elke 12

tot 24 uur (of vaker indien nodig) worden verwisseld. LET OP: als het verband aan de wond hecht, kan
het schuimmateriaal met een zoutoplossing worden

BELANGRIJK: het is aan de toezichthoudende arts bevochtigd om het verband te kunnen verwijderen.

om te beslissen met welke frequentie de wond moet Na 15 tot 30 minuten kan het verband voorzichtig

worden gecontroleerd en het verband moet worden van de wond worden verwijderd.

gewisseld in een specifiek geval. Dat is gebaseerd op

de complexiteit van de oorspronkelijke abdominale Als het wisselen van het verband voor de patiént

wond, de medische evaluatie van de wondlocatie en pijnlijk is, moet worden overwogen gebruik te

de algemene gezondheidstoestand van de patiént. maken van premedicatie of een lokaal werkend

Het vervangingsinterval van wondverband dient anestheticum.

overeenkomstig te worden verhoogd, als verkleving
van de orgaanbeschermingslaag zeer waarschijnlijk
lijkt.

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:

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

De behandelende arts dient te beslissen of de
vacuimwondtherapie veilig kan worden voortgezet
of dat een alternatieve behandeling moet worden
toegepast.
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Bijzondere adviezen
Buiten het bereik van kinderen houden.

c € Dit hulpmiddel is voorzien van een
CE-markering

0123
@ Niet gebruiken wanneer de verpakking is

beschadigd of geopend

Uitsluitend voor eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren

¢
0y
“ I ™ Droog bewaren
[
AN i
,.\\ Beschermen tegen zonlicht

Em Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Fabrikant

Partijnummer

REF Referentienummer

[sTeriLE o] Gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide

g Te gebruiken tot

Datum van herziening van de tekst: 2017-05

NL — PAUL HARTMANN B.V.
6546 BC Nijmegen

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

Uso previsto

Kit di 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. Lo strato di
protezione per gli organi integrato serve a evitare

che la medicazione in schiuma aderisca agli organi

e a proteggere gli organi dall'adesione alla parete
addominale, facilitando il flusso dell'essudato della
ferita.

| singoli componenti di VivanoMed Abdominal
Kit sono concepiti esclusivamente per |'utilizzo

in abbinamento con il Sistema Vivano di PAUL
HARTMANN AG o con il sistema di trattamento a
pressione negativa ATMOS S042 NPWT.

VivanoMed Abdominal Kit € inteso solo per I'uso su
esseri umani.

VivanoMed Abdominal Kit e utilizzabile unicamente in
ambienti chirurgici di trattamento acuto consentendo
condizioni di lavoro asettiche. La medicazione
addominale sara applicata prevalentemente in sala
operatoria.

IMPORTANTE: i kit VivanoMed Abdominal Kit
devono essere utilizzati unicamente da un medico o
da una persona qualificata, in conformita alle leggi
del rispettivo paese e alle istruzioni mediche.

Identificazione dei componenti
del kit

VivanoMed Foam
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Hydrofilm
Medicazione in
pellicola

VivanoTec Port

Strato di protezione per
gli organi abdominali
VivanoMed

Indicazioni

VivanoMed Abdominal Kit e indicato per il
trattamento temporaneo dell'addome aperto nei
casi in cui la chiusura della parete addominale non
€ possibile 0 € necessario un accesso ripetuto.
Rientrano in questa casistica lesioni addominali con
tessuto viscerale esposto, tra cui ferite addominali
che si verificano nel trattamento della sindrome del
compartimento addominale.

Controindicazioni

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

- Fistole non enteriche inesplorate

+ Osteomielite non trattata

« Tessuto necrotico

IMPORTANTE: proteggere sempre le strutture vitali
con lo strato di protezione per gli organi abdominali.
VivanoMed Foam non deve trovarsi a diretto contatto
con nervi esposti, punti di anastomosi, vasi sanguigni
oppure organi.
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L'utilizzo di VivanoMed Abdominal Kit non e
autorizzato in pazienti a cui e stata diagnosticata
malattia metastatica e diatesi emorragica.

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

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

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

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

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

Le seguenti circostanze accrescono il rischio di

emorragia potenzialmente mortale, se non controllata

con cure appropriate:

» Suture chirurgiche e/o anastomosi

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

+ Trauma

Irradiazione

+ Omeostasi inadeguata

Infezione di ferite

« Trattamento con anticoagulanti o inibitori della
coagulazione

+ Frammenti ossei sporgenti o bordi appuntiti

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

IMPORTANTE: nei pazienti a cui sono stati
diagnosticati emorragia acuta, disturbi della
coagulazione o che sono attualmente sottoposti a
trattamento con anticoagulanti, non deve essere
utilizzato il contenitore per la raccolta dell'essudato
da 800 ml, bensi quello da 300 ml. Tale pratica
consente un monitoraggio piu frequente del paziente
da parte degli operatori sanitari, riducendo di
conseguenza il rischio potenziale di perdita eccessiva
di sangue.

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

Monitoraggio della pressione intra-addominale
(IAP)

A causa di un possibile rischio di ipertensione intra-
addominale (IAH) o dell'insorgenza della sindrome
del compartimento addominale (ACS), e necessario
monitorare attentamente la IAP del paziente. La
frequenza del controllo della IAP deve essere adattata
alle condizioni generali del paziente, in base alle
istruzioni del medico supervisore.

IMPORTANTE: in caso d'insorgenza di IAH o ACS,
annotare la IAP del paziente e scollegare il paziente
dall'unita VivanoTec / Vivano Tec Pro. Se la IAH o
I'ACS persiste senza |'applicazione della pressione
negativa, interrompere il trattamento della ferita con
pressione negativa e trattare la condizione medica
secondo le istruzioni del medico supervisore. Se

la IAH o ACS migliorano senza I'applicazione della
pressione negativa, prendere in considerazione

la continuazione del trattamento della ferita con
pressione negativa Vivano adottando con misure
protettive aggiuntive oppure valutare un approccio
alternativo. L'intervallo di tempo per I'interruzione
sicura della terapia con pressione negativa deve
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basarsi sulla valutazione effettuata dal medico
supervisore, in base allo stato della ferita e alla
condizione medica generale del paziente. Per ulteriori
informazioni riguardanti l'interruzione del trattamento
con pressione negativa, fare riferimento alla sezione
Disconnessione dall'unita VivanoTec / VivanoTec
Pro del presente documento.

Ferite da tumore maligno

La terapia con pressione negativa e controindicata
per lesioni da tumore maligno in quanto e associata
a un aumento del rischio di formazione di tumori per
I'effetto di sostegno alla loro diffusione. Tuttavia, 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 e controindicata, poiché puo
danneggiare le strutture e/o gli organi intestinali.

Osteomielite non trattata

L'applicazione della medicazione su ferite dovute a
osteomielite non trattata é proibita in quanto puo
avere come esito la diffusione dell'infezione.

Tessuto necrotico

L'applicazione della medicazione su tessuto necrotico
& controindicata, poiché potrebbe 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 addominali poiché cio pud
avere come esito la deteriorazione delle strutture
sottostanti.
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Precauzioni particolari
Fare attenzione alle seguenti precauzioni:

Ferite infette

E necessario sostituire le medicazioni a intervalli
regolari, secondo le istruzioni elencate nella sezione
Sostituzione della medicazione del presente
documento. Le ferite addominali infette devono
essere monitorate piu frequentemente e possono
richiedere una sostituzione piu frequente.

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, aumento di calore
della ferita stessa o nell'area circostante, odore
sgradevole ecc. Le ferite infette possono portare

a infezione sistemica, manifestata da febbre alta,
mal di testa, capogiri, nausea, vomito, diarrea,
disorientamento, eritrodermia ecc.

Le conseguenze di un‘infezione sistemica possono
essere mortali.

IMPORTANTE: se insorge qualsiasi sospetto di
un'infezione locale o sistemica, contattare il medico
supervisore e consultarsi riguardo all'eventualita che
il trattamento 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
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utilizzare VivanoMed Abdominal Kit, in quanto
possono danneggiare vasi sanguigni od organi
addominali 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.

IMPORTANTE: un eventuale spostamento della
posizione relativa di tessuti, vasi od organi addominali
all'interno della lesione pud aumentare la probabilita
di contatto con frammenti ossei o bordi appuntiti.

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 ferita aumenta il
rischio di contaminazione e/o infezione della ferita
stessa. Per limitare il rischio associato al potenziale
contatto del contenuto dell'intestino con la ferita, la
fistola enterica deve essere separata chirurgicamente,
seguendo le linee guida locali o le pratiche
chirurgiche consolidate.

Lesioni midollari con 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
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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 sequenti precauzioni:

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

di danno, superamento della data di scadenza o
eventuale sospetto di contaminazione. Puo causare
una riduzione generale nell'efficienza terapeutica, la
contaminazione della ferita e/o infezione.

Dispositivo monouso

Tutti i componenti usa e getta del VivanoMed
Abdominal Kit sono destinati unicamente al
monouso. Il riutilizzo dei componenti puo avere
come esito la contaminazione e/o infezione della
ferita nonché un generale insuccesso nel processo di
guarigione della ferita.

Risterilizzazione

| componenti del VivanoMed Abdominal Kit sono
sterili alla fornitura. Non ri-sterilizzare nessun
componente in quanto I'operazione pud causare una
riduzione generale nell'efficienza terapeutica del kit,
con potenziale rischio di contaminazione della ferita
e/o infezione.

Smaltimento del prodotto

Al fine di minimizzare il rischio di potenziali infezioni
o inquinamento ambientale, i componenti del
VivanoMed Abdominal Kit devono essere smaltiti in
conformita ai regolamenti locali e agli standard di
prevenzione delle infezioni.

Misure di sicurezza per la prevenzione delle
infezioni

Implementare e adottare le adeguate misure di
protezione personale e istituzionali di controllo
dell'infezione nella gestione dei componenti di
VivanoMed Abdominal Kit (ad es. I'utilizzo di guanti
sterili, mascherine, grembiuli ecc.).

17.10.17

10:23



Italiano

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

Popolazione di pazienti

Non vi sono restrizioni generali all'utilizzo di
VivanoMed Abdominal Kit in differenti popolazioni di
pazienti (ad es. adulti e/o0 bambini). Tuttavia, I'unita a
pressione negativa VivanoTec / VivanoTec Pro non ¢
stata studiata per I'uso su pazienti pediatrici.

IMPORTANTE: prima di prescriverne |'utilizzo

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

Stato di salute del paziente

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

Dimensioni della medicazione

Le dimensioni della medicazione devono essere
adattate alle dimensioni della ferita trattata

con terapia con pressione negativa. Lo strato di
protezione per gli organi addominali deve coprire tutti
i visceri esposti e separare completamente i visceri dal
contatto con la parete addominale.

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.

Una dimensione inadeguata dello strato di protezione
per gli organi addominali puo danneggiare il tessuto/
gli organi addominali a causa della pressione elevata
applicata agli organi stessi o per la schiuma di
medicazione che aderisce alle strutture adiacenti.
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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 e strati protettivi
per organi addominali provenienti da confezioni
sterili.

Accertarsi che lo strato di protezione per gli organi
addominali separi completamente il tessuto viscerale
dalla schiuma, poiché il contatto prolungato puo
portare allo sviluppo di fistole e all'adesione di organi.

Non forzare il posizionamento della schiuma, poiché
potrebbe portare a danni diretti dei tessuti o 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
puod essere adattato a ciascuna condizione medica.
Il posizionamento di strati multipli di pellicola
accresce il rischio di macerazione dei tessuti e
conseguentemente di irritazione dei tessuti stessi.

NOTA: |'applicazione di piu di uno strato di
protezione per gli organi addominali sulla lesione
addominale compromette significativamente le
prestazioni della terapia e aumenta il rischio di
aggravamento della ferita.

IMPORTANTE: in caso di irritazione dei tessuti dovuta
all'utilizzo di strati multipli di pellicola, interrompere il
trattamento con pressione negativa con Vivano.

Rimozione della medicazione
IMPORTANTE: registrare sempre il numero di pezzi
di schiuma rimossi dalla ferita al fine di assicurare la
rimozione di tutti i pezzi inseriti.
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La presenza della schiuma e/o dello strato strato

di protezione per gli organi addominali nella ferita
per un periodo di tempo piu lungo rispetto a

quanto indicato nella sezione Sostituzione della
medicazione puod causare la crescita di tessuto

di granulazione nei suddetti componenti. Cio pud
rendere piu difficile la sostituzione della medicazione
e puo produrre un'infezione della ferita come pure la
comparsa di sanguinamento, adesione degli organi,
danneggiamento o rottura di tessuto viscerale.

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

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

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

Disconnessione dall'unita

VivanoTec / VivanoTec Pro

La decisione relativa alla durata di sospensione del
trattamento con I'unita VivanoTec / VivanoTec Pro si
basa su una valutazione clinica da parte del medico
curante.

L'intervallo di tempo per I'interruzione sicura della
terapia dipende fortemente dallo stato generale del
paziente e della ferita, oltre che dalla composizione
dell'essudato e dalla quantita di essudato estratto per
unita di tempo.

Una lunga interruzione potrebbe comportare la
ritenzione dell'essudato ed effetti di macerazione
locale, oltre che una medicazione bloccata a causa
degli effetti di coagulazione all'interno della matrice
di schiuma. La mancanza di una barriera efficace tra
la ferita e I'ambiente non sterile accresce il rischio
d'infezione e favorisce inoltre I'insorgenza di ACS a
causa del potenziale aumento dei valori di IAP.
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IMPORTANTE: non lasciare la medicazione in situ

in caso I'unita VivanoTec / VivanoTec Pro venga
spenta per periodi di tempo prolungati. In caso

di permanenza prolunga della medicazione sulla
ferita, € consigliato che un medico esegua una
valutazione delle condizioni della ferita oltre che dello
stato generale di salute del paziente. Secondo la
valutazione del medico, si raccomanda di risciacquare
la ferita sostituendo la medicazione oppure di passare
a una terapia alternativa.

Impostazioni della pressione

IMPORTANTE: la pressione applicata alla lesione
addominale deve essere adattata in base alla
valutazione medica.

Le impostazioni della pressione al di sotto di 50 mm
HG possono portare alla ritenzione dell'essudato e
una minore efficacia terapeutica.

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, sui valori della IAP misurata, sullo
stato generale del paziente e sulle raccomandazioni
delle direttive terapeutiche.

NOTA: nel trattamento di lesioni addominali non e
consigliata I'applicazione di pressione intermittente.

Medicazione della cute intatta

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

IMPORTANTE: in caso di irritazione dei tessuti,
interrompere la terapia con pressione negativa
con Vivano. L'applicazione della medicazione per
ferite sulla cute intatta puo creare increspature
sulla superficie della medicazione. La formazione
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d'increspature accresce significativamente il rischio
di mancanza di tenuta della medicazione e, come
conseguenza, 'insorgenza d'infezioni.

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

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 Abdominal Kit.

IMPORTANTE: la pellicola trasparente Hydrofilm
contiene 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 e necessario
adottare misure di protezione personale e
implementare le ufficiali e adeguate misure di
controllo dell'infezione.

Applicare sempre i componenti del VivanoMed
Abdominal Kit nell'ordine seguente:

Preparazione della ferita e applicazione dello

strato di protezione per gli gliorgani addominali

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

. Aprire la confezione sterile di VivanoMed
Abdominal Kit tramite I'apertura a strappo.

. Rimuovere e aprire la confezione dello strato di
protezione per gli organi addominali VivanoMed.
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4. Dispiegare e aprire lo strato di protezione per gli
organi interni VivanoMed e posizionarlo in modo
che le tasche di applicazione siano rivolte verso
['utilizzatore.

IMPORTANTE: il lato morbido deve trovarsi sempre
di fronte all'apertura addominale. Il lato con le tasche
aggiuntive indica il lato ruvido dello strato che deve
essere rivolto verso I'utilizzatore.

. Applicare con cautela lo
strato di protezione per
gli organi addominali
VivanoMed con il lato
morbido direttamente
sopra la cavita
addominale aperta.

NOTA: il bordo eccedente

di strato di protezione per gli organi addominali
VivanoMed puo essere introdotto nella lesione
addominale oppure ritagliato in base alle dimensioni
della ferita addominale stessa.

NOTA: le dimensioni e la forma dello strato di
protezione per gli organi addominali possono essere
ulteriormente adattate ritagliandolo in caso di
applicazione intorno a tubi, drenaggi o al legamento
falciforme.

IMPORTANTE: quando si ritaglia lo strato di

protezione per gli organi addominali VivanoMed

assicurarsi che:

- le tasche di applicazione non siano interamente
rimosse, poiché esse facilitano la distinzione tra
il lato liscio e quello ruvido dello strato protettivo
stesso

+ nessun residuo cada dentro la ferita
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+ le dimensioni dello strato siano sufficienti a coprire
completamente gli organi interni

/_/_/—

. Inserire le mani
(o gli strumenti
appropriati) nelle tasche
di applicazione dello
strato di protezione per
gli organi addominali, al
fine di facilitarne il
posizionamento tra la
parete addominale e gli organi interni.

IMPORTANTE: se si utilizzano strumenti invece delle
mani, fare attenzione a non rompere le tasche di
applicazione, ad esempio esercitando una pressione
eccessiva.

7. Iniziare il
posizionamento dello
strato di protezione
per gli organi
addominali VivanoMed
spingendolo tra la
parete addominale
e gli organi interni.
Lavorare in modo
sistematico intorno all'area di apertura della lesione
fino a che tutti gli organi interni non siano coperti
completamente. Evitare di premere eccessivamente
poiché si potrebbero danneggiare il tessuto
viscerale e strutture sensibili.

Applicazione della medicazione (schiuma con
Hydrofilm)

IMPORTANTE: prima di applicare la medicazione
assicurarsi che lo strato di protezione per gli organi
addominali VivanoMed sia ben posizionato.

8. Far corrispondere le
dimensioni e la forma di
VivanoMed Foam con
|'apertura della lesione
ritagliandola con forbici
sterili oppure bisturi. Le
perforazioni possono
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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 ritagliarla
in prossimita della ferita stessa.

NOTA: assicurarsi che le dimensioni di VivanoMed
Foam corrispondano alle dimensioni dello strato di
protezione per gli organi addominali VivanoMed che
copre la lesione addominale e che VivanoMed Foam
tocchi tutti i margini della ferita rimanenti, al fine di
fornire una chiusura ermetica della lesione.

9. Inserire delicatamente
il materiale in schiuma
nella ferita.

NOTA: se necessario, €
possibile applicare diversi
pezzi di schiuma uno sopra
I'altro.

| L

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
componenti della medicazione utilizzati per ciascuna
ferita.

10.Al fine di sigillare la 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: prima dell'applicazione della pellicola,
non utilizzare alcuna soluzione disinfettante idratante/
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con trasferimento lipidico per la cute, poiché
potrebbe comprometterne |'aderenza alla cute stessa.

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

L AR

IMPORTANTE: non tirare la pellicola durante
I'applicazione, poiché questo potrebbe causare
vesciche cutanee e/o danni da taglio in aree
confinanti della cute.

IMPORTANTE: assicurarsi di non confondere I'ordine
di utilizzo dei componenti di VivanoMed Abdominal
Kit. Non utilizzare lo strato di protezione per gli
organi addominali per sigillare la ferita.

12.Individuare un punto al
centro della pellicola su
cui posizionare il
sistema di connessione
VivanoTec Port e
ritagliare una finestra
dicirca2 x4 cmdi
diametro. Eseguendo
questa operazione,
fare attenzione a non perforare la medicazione in
schiuma.

13.Applicare il sistema di
connessione VivanoTec
Port in modo che il
suo centro si trovi in
corrispondenza del
foro realizzato sulla
pellicola.
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IMPORTANTE: assicurarsi che i fori del sistema di
connessione siano perfetta-

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

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

L~

IMPORTANTE: il

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 in base stato generale di salute del
paziente e alle condizioni della ferita trattata, valutati
dal medico supervisore.

Quando si tratta la ferita con pressione negativa con
il VivanoMed Abdominal Kit, € necessario verificare
periodicamente se il flusso/volume nominale di
essudato corrisponde al flusso/volume effettivo.
Inoltre, & necessario monitorare attentamente lo
stato di salute del paziente e le condizioni della ferita.
La valutazione dello stato di salute deve includere
frequenti misurazioni dell'lAP al fine di ridurre il
rischio d'insorgenza di ACS nonché una valutazione
della gittata cardiaca. Le condizioni della ferita vanno
monitorate verificando |'ermeticita della medicazione
nonché la presenza di segni d'infezione a livello dei
bordi della lesione e dell’essudato.
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IMPORTANTE: nel caso in cui siano presenti eventuali
segni d'infezione, informare immediatamente il
medico.

Sostituzione della medicazione

La sostituzione della medicazione deve essere
effettuata a intervalli di tempo regolari, di solito tra
le 48 e le 72 ore, al fine di fornire condizioni ottimali
per la guarigione della ferita, nonché di ridurre i
rischi potenziali associati alla prolungata presenza dei
componenti della medicazione all'interno della cavita
addominale. In caso di ferite infette, la medicazione
deve essere sostituita a intervalli di 12 — 24 ore (o
persino piu frequentemente se necessario).

IMPORTANTE: ¢ 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 generale del paziente. L'intervallo
relativo alla sostituzione della medicazione deve
essere prolungato in caso di elevata probabilita di
adesione dello strato di protezione per gli organi.

NOTA: per ulteriori informazioni relative 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.
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IMPORTANTE: ogni volta che la medicazione viene
sostituita, tutti i suoi componenti devono essere
sostituiti con componenti contenuti nella confezione
sterile del VivanoMed Abdominal Kit.

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.

. Ispezionare la ferita e assicurarsi che tutti i pezzi di
VivanoMed Foam e dello strato di protezione per
gli organi addominali siano stati rimossi.

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

NOTA: nel caso di adesione 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.
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Se il paziente lamenta dolore durante la sostituzione
della medicazione, valutare la possibilita di una
premedicazione o della somministrazione di un
anestetico locale.

Avvertenze particolari
Tenere lontano dalla portata dei bambini.

®O® im

O

REF

&

Il dispositivo e certificato CE

Non utilizzare se la confezione e
danneggiata o aperta

Dispositivo monouso

Non risterilizzare

Conservare in luogo asciutto

Tenere al riparo dalla luce solare

Consultare le istruzioni per I'uso

Produttore

Numero di lotto
Codice

Sterilizzato mediante ossido di etilene

Da utilizzare entro

Data di revisione del testo: 2017-05

IT - PAUL HARTMANN S.p.A.
37139 Verona

CH — IVF HARTMANN AG
8212 Neuhausen
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Uso previsto

Kit de apositos 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. La
capa de proteccion de 6rganos integrada solo esta
indicada para proteger los ap6sitos de espuma frente
a la adhesion a los érganos y para proteger a los
6rganos frente a la adhesion a la pared abdominal, VivanoTec Port
ademas de facilitar el flujo de exudado de la herida.

Hydrofilm
Aposito transparente

Los componentes individuales del VivanoMed
Abdominal Kit 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.
Capa de proteccién de
VivanoMed Abdominal Kit se ha concebido para su brganos abdominales
uso exclusivo en personas. VivanoMed

VivanoMed Abdominal Kit solo se puede utilizar
en entornos quirurgicos de cuidados intensivos
que permitan condiciones de trabajo asépticas.

Los apdsitos abdominales se emplearan con mas Indicaciones

frecuencia en quiréfano. VivanoMed Abdominal Kit esta indicado para el
tratamiento temporal del abdomen abierto cuando

IMPORTANTE: Unicamente podran utilizar los no es posible cerrar la pared abdominal o se

VivanoMed Abdominal Kits médicos o personas requiere un acceso repetido. Esto implica heridas

cualificadas, segun la legislacién de su pais, conforme  abdominales con tejido visceral expuesto, incluidas

a las instrucciones del médico. heridas abdominales que pueden producirse durante

el tratamiento de un sindrome compartimental
Identificacion de los componentes  abdominal.

del kit o
Contraindicaciones

Contraindicaciones de uso del sistema Vivano:
- Heridas tumorales malignas

- Fistulas no entéricas o sin explorar

« Osteomielitis sin tratar

VivanoMed Foam « Tejido necrético

IMPORTANTE: Proteja siempre las estructuras vitales
con la capa de proteccién de érganos abdominales.
VivanoMed Foam no debe estar en contacto directo
con nervios expuestos, puntos de anastomosis, vasos
sanguineos u 6rganos.
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El uso del VivanoMed Abdominal Kit no esta
autorizado en pacientes con un diagnostico de
metastasis y didtesis hemorragica.

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

Advertencias

Preste atencion a las siguientes advertencias
relacionadas con el uso del VivanoMed Abdominal
Kit:

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

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

NOTA: Independientemente del uso de la terapia
de presion negativa para heridas, ciertas situaciones
médicas favorecen la aparicién de complicaciones
hemorragicas.

Las siguientes circunstancias aumentan el riesgo de

una posible hemorragia mortal, si no se controlan

adecuadamente:

- Suturas quirdrgicas o anastomosis

+ Agentes hemostaticos no suturados, como
selladores de heridas en spray o ceras 6seas

+ Traumatismo

Irradiacion

+ Hemostasia inadecuada

Heridas infectadas

Tratamiento con anticoagulantes o inhibidores de

la coagulacion

+ Fragmentos 6seos que sobresalen o bordes de
hueso afilados

IFU_VivanoMed_Abdominal_Kit_121017.indd 58

58

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

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

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

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

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

Control de la presion intraabdominal (PIA)
Debido al posible riesgo de que se produzca
hipertension intraabdominal (HIA) o un sindrome
compartimental abdominal (SCA), se debe hacer un
seguimiento constante de la PIA del paciente. La
frecuencia de revisiones de la PIA deberéa adaptarse
al estado general del paciente, en funcion de las
instrucciones médicas del médico supervisor.

IMPORTANTE: En caso de que producirse HIA o

un SCA, observe la PIA del paciente y desconecte al
paciente de la unidad VivanoTec / VivanoTec Pro. Si
la HIA o el SCA persisten sin que la presion negativa
esté aplicada, interrumpa la terapia de presion
negativa para heridas Vivano y solucione el problema
médico conforme a las instrucciones del médico
supervisor. Si la HIA o el SCA mejoran sin que la
presion negativa esté aplicada, piense en interrumpir
la terapia de presién negativa para heridas Vivano
con medidas de proteccion adicionales o piense

en adoptar un enfoque alternativo. El tiempo que
debe transcurrir para poder interrumpir la terapia de
presion negativa para heridas de forma segura debe
basarse en la evaluacion del médico supervisor, seguin
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el estado medico general del paciente y de la herida.
Para obtener mas informacion sobre la interrupcion
de la terapia de presién negativa para heridas,
consulte los apartados Desconexion de la unidad
VivanoTec / VivanoTec Pro de este documento.

Heridas tumorales malignas

La terapia de presion negativa para heridas tumorales
malignas esta contraindicada, ya que se relaciona con
el riesgo de aumento de formaciones tumorales por
un efecto de apoyo a la proliferacion. Sin embargo,
se considera legitimo en un contexto paliativo. En

el caso de pacientes en fase terminal, en los que

ya no se pretende una cura completa, la mejora

de su calidad de vida mediante el control de los

tres elementos mas incapacitantes (el mal olor, los
exudados y el dolor asociado al cambio de apositos)
se prioriza ante el riesgo de acelerar la metéstasis.

Fistulas no entéricas o sin explorar

La aplicacion de apdsitos sobre fistulas no entéricas o
sin explorar estad contraindicada, ya que podria dafar
las estructuras intestinales o los 6rganos.

Osteomielitis sin tratar

Queda prohibida la aplicacion de apositos en heridas
producidas por osteomielitis sin tratar, ya que puede
extender la infeccion.

Tejido necrético

La aplicacion de apdsitos para heridas en tejido
necrotico

esta contraindicada, ya que puede conducir a la
propagacion local de la infeccion.

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

VivanoMed Foam no debe colocarse directamente
sobre nervios, puntos de anastomosis, vasos
sanguineos u 6rganos abdominales expuestos, ya
que puede provocar un deterioro de las estructuras
subyacentes.
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Precauciones especiales
Preste atencion a las siguientes precauciones:

Heridas infectadas

Los apdsitos para heridas debe cambiarse con
regularidad, conforme a las instrucciones que se
indican en el apartado Cambio de apodsito de
este documento. Las heridas infectadas deben
supervisarse con mayor frecuencia, y es posible que
los apositos deban cambiarse més a menudo.

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, mareos, nduseas,
vémitos, diarrea, desorientacion, eritrodermia, etc.

Las consecuencias de una infeccién sistémica pueden
ser mortales.

IMPORTANTE: Si se sospecha de la existencia

de una infeccion local o sistémica, pdngase en
contacto con el médico supervisor y consultele si
debe interrumpirse la terapia de presion negativa
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 6rganos
infectados, debilitados, irradiados o suturados.
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Fragmentos de hueso o bordes afilados

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

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

IMPORTANTE: Debido al posible cambio de posicion
relativa de tejidos, vasos u érganos abdominales en
la herida, es posible que aumente la probabilidad de
contacto con fragmentos de hueso o bordes afilados.

Fistulas entéricas

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

el riesgo de su contaminacion o infeccién. A fin de
reducir el riesgo asociado con el posible contacto
de contenido intestinal con la herida, es necesario
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.
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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 utilice ninguno de los componentes del kit si estos
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

Todos los componentes desechables del VivanoMed
Abdominal Kit son de un solo uso. La reutilizacion
de los componentes puede contaminar o infectar las
heridas, asi como provocar un fracaso general del
proceso de cicatrizacion.

Nueva esterilizacion

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

Eliminacion del producto

Para minimizar el riesgo de posibles infecciones, o la
contaminacién del medioambiente, los componentes
del VivanoMed Abdominal Kit deben desecharse
conforme a la normativa local y a los estandares de
prevencion de infecciones.

Medidas de seguridad para la prevencion de
infecciones

Tome las medidas de proteccion personal y las
medidas institucionales de control de infecciones
adecuadas cuando manipule los componentes del
VivanoMed Abdominal Kit (p. ej., el uso de guantes
estériles, mascarillas, batas, etc.).
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IMPORTANTE: Es necesario limpiar y desinfectar el
tapon antes y después de utilizarlo en el conector.

Poblacion de pacientes

No se aportan restricciones generales en cuanto al
uso de VivanoMed Abdominal Kit en las distintas
poblaciones de pacientes (p. ej., adultos o nifos). Sin
embargo, el uso de la unidad VivanoTec / VivanoTec
Pro no se ha evaluado en pediatria.

IMPORTANTE: Antes de prescribir la aplicacion en un
nifo, un médico deberd evaluar el peso y el tamafno
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 aplicacion de terapia de
presion negativa para heridas.

Tamaio del apésito

El tamafo del aposito debe adaptarse al tamafio de la
herida que se esté tratando con la terapia de presion
negativa para heridas. La capa de proteccién de
o6rganos abdominales debe cubrir todas las visceras
expuestas y separar completamente las visceras del
contacto con la pared abdominal.

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

NOTA: Para obtener mas informacién en cuanto a
las complicaciones relacionadas con el recubrimiento
excesivo de la piel intacta, consulte el apartado
Aplicacion de apdsitos sobre piel intacta de este
documento.

Un tamano de capas de proteccién de érganos
abdominales inadeacuado puede dafar los 6rganos
y los tejidos abdominales debido a la alta presion
aplicada a los érganos o a la espuma del aposito
adherida a las estructuras adyacentes.
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IMPORTANTE: Para proporcionar unas condiciones
optimas para la terapia de presion negativa para
heridas, el aposito transparente debe cubrir unos

5 cm de piel intacta alrededor de la herida.

Colocacién del apésito

Utilice Unicamente apositos y capas de proteccion de
6rganos abdominales que procedan directamente de
envases estériles.

Asegurese de que la capa de proteccion de érganos
abdominales separa totalmente el tejido visceral de
la espuma, ya que, si estan en contacto durante

un periodo largo, pueden provocar el desarrollo de
fistulas y la adhesion a los érganos.

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

necrosis local, debido a un alto nivel de compresion.

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

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

NOTA: La aplicacion de mas de una capa de
proteccién de érganos abdominales a la herida
abdominal afecta de forma significativa al
rendimiento de la terapia y aumenta el riesgo de
agravamiento de las heridas.

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

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 o una capa de proteccion de
organos abdominales en la herida durante un periodo
de tiempo mayor del indicado en el apartado Cambio
del apdsito, puede producirse un crecimiento de
tejido granuloso en la espuma. Esto podria aumentar
la dificultad del cambio de apésitos, la infeccién de la
herida, el sangrado, la adhesion de los 6rganos y el
dafo o la rotura de tejido visceral.

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

IMPORTANTE: Tome medidas de proteccion
adicionales, cuando cambie los ap6sitos 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 deberd estar el paciente
desconectado de la unidad VivanoTec / VivanoTec Pro
constituye una valoracion clinica que debera realizar
el médico responsable.

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

Una interrupcion prolongada puede provocar
retencion del exudado y efectos de maceracion
local, asi como bloquear el aposito por coagulacion
en la matriz de espuma. La ausencia de una barrera
efectiva entre la herida y el entorno no estéril
aumenta el riesgo de infeccion, ya que promueve la
produccion de SCA, debido al aumento potencial de
valores de PIA.

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

Valores de presion

IMPORTANTE: La presion aplicada a la herida
abdominal debe adaptarse conforme a la evaluacion
médica.

Unos valores de presion por debajo de 50 mmHg
pueden ocasionar retencion del exudado y reducir la
eficacia de la terapia.

Si los valores de presion son elevados, puede
aumentar el riesgo de microtraumatismos,
hematomas y sangrado, hiperfusion local, dafio
tisular o formacién 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,
los valores medidos de PIA, el estado general del
paciente y las recomendaciones de las pautas
terapéuticas.

NOTA: No se recomienda la presién intermitente
para la aplicacion en el tratamiento de heridas
abdominales.

Aplicacion del aposito sobre piel intacta

La aplicacion del apdsito sobre piel intacta debe
cubrir unos 5 cm alrededor de la herida. La aplicacién
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 aplicacion del aposito para heridas sobre
piel intacta puede formar arrugas en la superficie

del apdsito. La formacion 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 apésitos cerca del nervio vago
La aplicacion de apdsitos 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
VivanoMed Abdominal Kit.

IMPORTANTE: Hydrofilm contiene un recubrimiento
adhesivo acrilico que puede suponer un riesgo

de reacciones adversas en pacientes alérgicos o
hipersensibles a los adhesivos acrilicos.

Aplicacion del apésito

Tome las medidas de proteccion personal y las
medidas institucionales de control de infecciones
adecuadas al aplicar el aposito.

Aplique siempre los componentes del VivanoMed
Abdominal Kit en este orden:

Preparacion de la herida y aplicacion de la capa

de proteccion de 6rganos abdominales

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. Abra el embalaje estéril del VivanoMed Abdominal
Kit al abrir el envoltorio.

3. Retire y abra el embalaje de la capa de proteccion
de 6rganos abdominales VivanoMed.

. Despliegue la capa de proteccién de érganos
abdominales VivanoMed y extiéndala de manera
que los bolsillos de aplicacion queden orientados
hacia usted.
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IMPORTANTE: El lado liso debe estar orientado
siempre hacia la abertura abdominal. El lado con los
bolsillos de aplicacion indica el lado &spero de la
capa, que debe quedar orientada hacia el usuario.

5. Apligue con cuidado la
capa de proteccion de
organos abdominales
VivanoMed con el lado
liso directamente sobre
la cavidad abdominal
abierta.

NOTA: El margen de exceso de la capa de proteccién
de 6rganos abdominales VivanoMed se puede
introducir en la herida abdominal o cortarse para que
coincida con el tamafio de la herida abdominal.

NOTA: La capa de proteccion de 6rganos
abdominales VivanoMed se debe cortar ademés para
ajustar el tamafo y la forma si es necesario aplicarla
alrededor de tubos, drenajes o del ligamento
falciforme.

IMPORTANTE: Cuando corte la capa de proteccién
de 6rganos abdominales VivanoMed, asegurese de
que:

« los bolsillos de aplicacién no se han retirado
totalmente, ya que facilitan la diferenciaciéon entre
el lado liso y el dspero de la capa de proteccion de
organos abdominales VivanoMed;

+ no ha caido ningun residuo en la herida;

- el tamafio de la capa es suficiente para cubrir
completamente los 6rganos internos..
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6. Introduzca las manos
(0 los instrumentos /_/_/—
adecuados) en los
bolsillos de aplicacion
de la capa de
proteccién de érganos
abdominales con el fin
de facilitar su
colocacion entre la
pared abdominal y los 6rganos internos.

IMPORTANTE: Preste atencion cuando utilice
instrumentos en lugar de las manos para no romper
los bolsillos de aplicacion, por ejemplo debido a un
apalancamiento excesivo.

7. Empiece a colocar la
capa de proteccion de
o6rganos abdominales
VivanoMed; para
ello, realice presion
en ella entre la pared
abdominal y los
6rganos internos.
Trabaje de forma
sistematica alrededor de la abertura de la herida
hasta que todos los 6rganos internos queden
totalmente cubiertos. Evite hacer una presion
reforzada, ya que podria dafiar el tejido visceral y
las estructuras sensibles.

Aplicacion del aposito (espuma con Hydrofilm)
IMPORTANTE: Antes de aplicar el apdsito, asegurese
de que la capa de proteccion de 6rganos
abdominales VivanoMed esta bien colocada.

8. Haga coincidir el tamafo
y la forma de VivanoMed
Foam con la abertura de
la herida cortando con
unas tijeras esterilizadas
o un escalpelo. Los
orificios pueden servir
como referencia para
determinar el tamafo y
la forma.
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IMPORTANTE: Para minimizar el riesgo de que

caigan trozos de espuma en la herida, no corte la

espuma cerca de ella.

NOTA: Asegurese de que el tamafio de VivanoMed

Foam coincide con el tamafio de la capa de

proteccién de érganos abdominales VivanoMed que
cubre la herida abdominal y de que puede entrar en
contacto con todos los bordes restantes de la herida
para proporcionar un cierre ajustado de la herida.

9. Introduzca con cuidado
la espuma en la herida.

NOTA: Si es necesario,

pueden aplicarse varios
trozos de espuma uno

encima del otro.

IMPORTANTE: Asegurese

| L

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
apositos empleados para cada herida.

10.Para sellar la herida con VivanoMed Foam, el
aposito transparente Hydrofilm debe cubrir

unos 5 cm de piel intacta alrededor de la herida.
En caso de que sea necesario, corte el aposito

transparente a la medida adecuada.

IMPORTANTE: Asegurese de retirar todos los
revestimientos del aposito transparente; de lo

contrario, se reduciria la capacidad de transpiracion

del aposito transparente.

IMPORTANTE: No apligue ninguna solucion

desinfectante con accion hidratante sobre la piel

antes de aplicar la pelicula transparente, ya que

podrfa disminuir su capacidad adhesiva sobre la piel.
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11.Coloque el apdsito transparente segun las 14.Una el tubo de drenaje
indicaciones impresas, moldeandolo hasta con el tubo del
conseguir que la herida quede herméticamente recipiente del sistema
sellada. Vivano e inicie la

terapia siguiendo el
manual del usuario.

IMPORTANTE: La union
L\ incorrecta del recipiente

al sistema Vivano puede disminuir la eficacia de la
presion negativa, lo que podria prolongar el proceso
de cicatrizacién de la herida.

AR

IMPORTANTE: No estire el apdsito transparente IMPORTANTE: Asegurese de que el apdsito se pliega

durante la aplicacion para evitar la formacion de al aplicar la presion negativa.

ampollas o rasgufios en zonas contiguas de la piel.

Control

IMPORTANTE: Asegurese de no confundir el IMPORTANTE: La frecuencia de control debe

orden de uso de los componentes del VivanoMed adaptarse al estado de salud del paciente y al estado

Abdominal Kit. No utilice la capa de proteccion de de la herida en tratamiento, que deberd evaluar el

organos abdominales para el sellado de heridas. meédico supervisor.

12.Elija un punto en el Al tratar la herida mediante presion negativa con el
centro del apdsito VivanoMed Abdominal Kit, se debe comprobar de
transparente en el cual forma periédica si el flujo o el volumen nominal del
se deberd aplicar el exudado se corresponde con el valor real. Ademas,
puerto VivanoTec Port también se debe hacer un seguimiento constante del
y realice un orificio de estado del paciente y de la herida. La evaluacion del
aproximadamente 2x4 estado de salud debe incluir frecuentes mediciones de
cm de didmetro. PIA para reducir el riesgo de que se produzcan SCA,
Deberé realizar el corte asi como una valoracion de la frecuencia cardiaca.
con cuidado para no perforar la espuma. Para controlar el estado de la herida, compruebe si el

aposito presenta sefales de fuga, asi como cualquier
signo de infeccién de la piel perilesional de la herida y
en el exudado.

13.Aplique el puerto
VivanoTec Port de
modo que el centro
coincida exactamente
con el orificio realizado
en el apdsito
transparente.

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

IMPORTANTE: Asegurese

de que los orificios del puerto coincidan exactamente
con el orificio realizado en el apésito transparente
para garantizar la funcionalidad 6ptima del sistema.
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Cambio de apdsitos

El cambio de apositos se debe realizar con
regularidad, normalmente entre cada 48y 72

horas, para ofrecer unas condiciones 6ptimas para
el proceso de curacion de la herida, asi como para
reducir el posible riesgo asociado a la presencia
prolongada de los componentes del apdsito en la
cavidad abdominal. 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: EI médico responsable debera decidir
la frecuencia de supervision de la herida y del cambio
de apdsito en casos concretos. Esto dependerd de la
complejidad inicial de la herida, la evaluacion médica
del lugar de la herida y del estado de salud general
del paciente. El intervalo de cambio de apésitos de

la herida debera aumentar adecuadamente, si la
probabilidad de adhesion de la capa de proteccion de
organos parece alta.

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

El cambio de apdsito debe realizarse en el siguiente
orden:

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

IMPORTANTE: Cada vez que se cambia el apdsito,
se deben sustituir todos los componentes del
aposito con los componentes del embalaje estéril del
VivanoMed Abdominal Kit.

1. En cada cambio de apdsito deberd limpiarse

minuciosamente la herida segun las indicaciones
del médico y las normas de higiene vigentes.

66
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2. Inspeccione la herida y asegurese de que se hayan
retirado todos los trozos de VivanoMed Foam y de
la capa de proteccion de 6rganos abdominales.

3. Coloque el nuevo aposito 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 solucion salina a la espuma

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

Si durante el cambio de aposito el paciente se queja
de dolor, deberd considerarse una premedicacion o la
administracion de un anestésico local.

17.10.17 10:23



Precauciones especiales
Mantener fuera del alcance de los nifos.

Este dispositivo cuenta con la certificacion CE

012
@ No usar si el embalaje estd danado o abierto

@ Un solo uso
No volver a esterilizar
‘a
PR
Mantener seco
N
e~
//.{\ Proteger de la luz solar

Consultar las instrucciones de uso

“ Fabricante

Ndmero de lote
REF Numero de referencia

[sTene [eo] Esterilizado con dxido de etileno
g Fecha de caducidad

Fecha de la revision del texto: 2017-05

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

Kit de pensos de espuma para terapia de feridas por
pressao negativa que se destina a transferir pressao
negativa para o leito da ferida e a transportar o
exsudado da ferida. A Camada de Protecao de
Orgéos integrada foi concebida para evitar que

05 pensos de espuma adiram aos 6rgaos e que

0s orgaos adiram a parede abdominal, facilitando
adicionalmente o fluxo de exsudado da ferida.

Os componentes individuais do VivanoMed
Abdominal Kit destinam-se apenas a utilizacdo em
conjunto com o sistema Vivano da PAUL HARTMANN
AG ou o sistema de terapia de feridas por pressao
negativa ATMOS S042 NPWT.

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

O VivanoMed Abdominal Kit pode apenas ser
utilizado em ambientes cirdrgicos de cuidados
intensivos que proporcionem condicdes de trabalho
asséticas. Os pensos abdominais sdo utilizados
predominantemente no bloco operatorio.

IMPORTANTE: os kits VivanoMed Abdominal apenas
podem ser utilizados por um médico ou profissional
qualificado, conforme a legislacdo do pais, de acordo
com as indicacdes do médico.

Identificacao dos componentes
do kit

VivanoMed Foam
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Hydrofilm
Penso de pelicula

VivanoTec Port

Camada de Protecdo
de Orgdos Abdominais
VivanoMed

Indicacoes

O VivanoMed Abdominal Kit é indicado para o
tratamento temporario de uma situacdo de abdémen
aberto em que a sutura da parede abdominal ndo
seja possivel ou em que seja necessario 0 acesso
repetido. Isto envolve feridas abdominais com
exposicao do tecido visceral, incluindo feridas
abdominais que podem ocorrer durante o tratamento
de um sindrome compartimental abdominal.

Contraindicacoes

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

« Fistulas nao entéricas/inexploradas

« Osteomielite ndo tratada

« Tecido necrotico

IMPORTANTE: proteja sempre as estruturas vitais
com a Camada de Protecio de Orgdos Abdominais.
O VivanoMed Foam nao pode estar em contacto
direto com nervos expostos, pontos de anastomose,
vasos sanguineos ou Orgaos.
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A utilizacdo do VivanoMed Abdominal Kit ndo esta
autorizada em pacientes diagnosticados com doenca
metastatica e didtese hemorragica.

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

Adverténcias

Tenha especial atencao as seguintes adverténcias
relativamente a utilizacdo do VivanoMed Abdominal
Kit:

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

IMPORTANTE: em caso de hemorragia subita

ou mais frequente no penso, nos tubos ou no
depdsito de exsudado, desligue imediatamente a
unidade de terapia de feridas por pressao negativa,
tome medidas hemostaticas e informe o médico
responsavel.

NOTA: independentemente da utilizagao de terapia
de feridas por presséo negativa, determinadas
condi¢des médicas favorecem a ocorréncia de
complicagdes hemorragicas.

As seguintes condi¢des aumentam o risco de

hemorragia potencialmente fatal, caso ndo sejam

controladas com o devido cuidado:

» Suturas cirurgicas e/ou anastomose

+ Agentes hemostaticos nao suturados, por
exemplo, spray cicatrizante ou cera dssea

« Trauma

Irradiacdo

+ Hemostase inadequada

« Infecédo da ferida

- Tratamento com anticoagulantes ou inibidores de
coagulagédo

 Fragmentos 6sseos salientes ou extremidades
agucadas

Os pacientes com risco aumentado de complicagdes
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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, nao deve ser
utilizado o recipiente de 800 ml para a recolha de
exsudado. Em vez daquele, deve ser utilizado um
recipiente de 300 ml. Deste modo, os profissionais
de satde irdo monitorizar o paciente mais
frequentemente e, assim, reduzir o risco potencial de
perda excessiva de sangue.

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

Monitorizacdo da pressao intra-abdominal (PIA)
Devido ao possivel risco de ocorréncia de
hipertensao intra-abdominal (HIA) ou de sindrome
compartimental abdominal (SCA), a PIA do paciente
deve ser cuidadosamente monitorizada. A frequéncia
de monitorizacao da PIA deve ser adequada

as condicoes gerais de saude do paciente, em
conformidade com as instrucdes clinicas do médico
responsavel.

IMPORTANTE: em caso da ocorréncia de HIA

ou SCA, registe a PIA do paciente e interrompa a
terapia com a unidade VivanoTec / VivanoTec Pro.
Se a HIA ou o SCA persistir sem a aplicagdo de
pressdo negativa, interrompa a terapia de feridas
por pressao negativa Vivano e reavalie a condi¢ao
clinica do paciente em conformidade com as
instrucoes do médico responsavel. Se a HIA ou o
SCA melhorar sem a aplicacdo de presséo negativa,
considere a continuagdo da terapia de feridas por
pressao negativa Vivano com medidas de protecao
adicionais ou considere uma abordagem terapéutica
alternativa. O intervalo de tempo para a interrupcao
segura da terapia de ferias por pressao negativa deve
ser baseado na avaliacdo do médico responsavel
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e depende das condicoes gerais de saude do
paciente e da ferida. Para obter mais informacoes
sobre a interrupcao da terapia de feridas por
pressao negativa, consulte a seccao Desconexao
da unidade VivanoTec / VivanoTec Pro neste
documento.

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 mudanca de pensos) sobrepde-se
ao risco de aceleracdo da disseminacdo de tumores.

Fistulas ndo entéricas/inexploradas

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

Osteomielite ndo tratada

A aplicacdo do penso em feridas com osteomielite
nao tratada é proibida, dado que pode causar a
disseminacao da infecéo.

Tecido necrético

A aplicacao do penso em tecido necrético
estad contraindicada, dado que pode causar a
disseminacéo local da infecéo.

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

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

Medidas de precaucoes especiais
Preste atencao as seguintes precaucoes:
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Feridas infetadas

Os pensos devem ser mudados em intervalos
regulares, de acordo com as instrucbes apresentadas
na seccdo Mudanca de penso neste documento.
As feridas abdominais infetadas tém de ser
monitorizadas com maior frequéncia e podem exigir
mudangas de penso mais assiduas.

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

Os sinais tipicos de infecdo da ferida incluem
vermelhidéo, 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, vémitos, diarreia, desorientacao,
eritrodermia, etc.

As consequéncias de uma infegdo 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 0s 6rgaos devem ser
protegidos de modo adequado através de fascias,
tecidos ou outros tipos de camadas protetoras
colocadas sobre aqueles.

IMPORTANTE: devem ser tomadas precaugdes
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
Abdominal Kit, dado que podem danificar os vasos
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sanguineos ou os 6rgaos abdominais e causar
hemorragia.

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

IMPORTANTE: devido a possivel mudanga da
posicao relativa dos tecidos, vasos sanguineos

ou érgaos abdominais no interior da ferida, a
probabilidade de contacto com fragmentos dsseos ou
extremidades agucadas pode ser elevada.

Fistulas entéricas

O tratamento de feridas com fistulas entéricas
exploradas exige um nivel de precaucdes adicional
para a aplicacdo 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 contetdo intestinal com a
ferida, a fistula entérica tera de ser cirurgicamente
separada, de acordo com as diretrizes locais ou
praticas cirurgicas estabelecidas.

Lesdes na medula espinal com desenvolvimento
de hiper-reflexia autonoma

Interrompa a terapia de feridas por pressao negativa
caso o paciente tenha lesbes na medula espinal com
desenvolvimento de hiper-reflexia autonoma.

Ressonancia magnética

A utilizacdo deste aparelho em conjunto com
Ressonancia magnética nao é considerada segura
e 0 mesmo néo 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
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a ser submetidos a oxigenoterapia hiperbarica, dado
que a sua utilizacdo é considerada um potencial
perigo de incéndio.

Precaucoes gerais
Preste atencdo as seguintes precaucoes:

Produto danificado, expirado ou contaminado
Nao utilize nenhum dos componentes do kit em

caso de danos, prazo de validade expirado ou
qualquer suspeita de contaminacdo. Pode causar uma
diminuicdo na eficacia da terapia, uma contaminagao
da ferida e/ou infecéo.

Apenas utilizacao Unica

Todos os componentes descartaveis do VivanoMed
Abdominal Kit destinam-se apenas a uma utilizacao
Unica. A reutilizacdo dos componentes pode causar
contaminacdo da ferida e/ou infecdo, bem como
insucesso geral do processo de cicatrizacdo da ferida.

Reesterilizacao

Os componentes do VivanoMed Abdominal Kit sao
fornecidos esterilizados. Né&o reesterilize nenhum

dos componentes, pois isso poderia causar uma
diminuicdo geral da eficacia da terapia do kit e
potencialmente provocar a contaminacao da ferida e/
ou infecao.

Eliminacao do produto

De modo a minimizar os riscos de infecdo potencial
ou poluicao ambiental, os componentes do
VivanoMed Abdominal Kit tém de ser eliminados de
acordo com os regulamentos locais e as normas de
prevencdo de infecao.

Medidas de seguranca para a prevencao de
infecoes

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

17.10.17 10:23



Portugués

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

Populacado de pacientes

N&o sdo indicadas restricdes gerais na utilizacdo do
VivanoMed Abdominal Kit nas diferentes populacoes
de pacientes (por exemplo, adultos e/ou criangas).
Contudo, a utilizacdo da unidade VivanoTec /
VivanoTec Pro em pacientes pediatricos nao foi
avaliada.

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

Estado de saude do paciente

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

Dimensdes do penso

As dimensdes do penso devem ser adaptadas as
dimensoes da ferida a ser tratada com terapia de
feridas por pressao negativa. A Camada de Protecao
de Orgdos Abdominais tem de cobrir todos os tecidos
viscerais expostos e separar completamente estes
tecidos viscerais de qualquer contacto com a parede
abdominal.

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.

A utilizacdo de uma Camada de Protecdo de Orgaos
Abdominais de tamanho inadequado pode danificar
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os tecidos/érgaos abdominais devido a aplicacdo de
uma pressao demasiado elevada nos 6rgaos ou a
aderéncia do penso as estruturas adjacentes.

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

Colocacao de penso

Utilize apenas pensos e Camadas de Protecao
de Orgaos Abdominais retirados diretamente de
embalagens esterilizadas.

Certifique-se de que a Camada de Protecao de
Orgaos Abdominais separa completamente o
tecido visceral do penso, dado que o seu contacto
prolongado pode causar a formacao de fistulas e a
aderéncia aos 6rgaos.

N&o force a colocacdo da espuma, dado que

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

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

O numero de camadas de pelicula no penso pode
ser adaptado a cada condicdo médica. A colocacao
de varias camadas de pelicula aumenta o risco de
maceragao de tecidos e a consequente irritacdo dos
tecidos.

NOTA: a aplicacdo de mais do que uma Camada de
Protecdo de Orgdos Abdominais na ferida abdominal
prejudica severamente a eficacia da terapia e
aumenta o risco de agravamento do estado da ferida.

IMPORTANTE: em caso de irritacdo dos tecidos,
devido a utilizacao de varias camadas de pelicula,
interrompa a terapia de feridas por pressdo negativa
Vivano.
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Remocao do penso

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

A permanéncia na ferida de espumas e/ou da
Camada de Protecio de Orgdos Abdominais por um
periodo superior ao indicado na seccao Mudanca
de penso pode causar o crescimento de tecido de
granulacdo nos componentes referidos. Tal pode
aumentar a dificuldade de mudanca de penso e
pode levar a infecao da ferida, a ocorréncia de
hemorragias, a aderéncia de 6rgaos e a danos ou até
a propria rutura do tecido visceral.

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

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

NOTA: para obter mais informagdes sobre
hemorragias no contexto 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 / VivanoTec Pro
corresponde a uma avaliacdo clinica que deve ser
feita pelo médico responsavel.

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

Uma interrupcao longa poderd conduzir a retencao
de exsudado e efeitos de maceracao local, bem
como a um penso bloqueado devido a efeitos de
coagulagdo dentro da matriz de espuma. A auséncia
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de uma barreira eficaz entre a ferida e um ambiente
nao esterilizado aumenta o risco de infecdo, além de
promover a ocorréncia de SCA, devido ao possivel
aumento dos valores da PIA.

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

a irrigacdo da ferida e a mudanca do penso ou a
substituicao por uma terapia alternativa.

Definicoes de pressao

IMPORTANTE: a pressao aplicada sobre a ferida
abdominal deve ser ajustada de acordo com a
avaliacao clinica.

As defini¢des de pressao inferiores a 50 mmHg
poderdo potencialmente conduzir a retencao de
exsudado e a uma diminuicdo da eficacia da terapia.

Definicdes de pressao elevadas poderdo aumentar o
risco de micro-traumas, hematomas e hemorragias,
hiperfuséo local, danos em tecidos ou formacao de
fistulas.

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

NOTA: a pressao intermitente nao é recomendada
durante a aplicacdo no tratamento de feridas
abdominais.

Aplicacao de penso na pela intacta

A aplicacao de penso na pele intacta deve cobrir
cerca de 5 cm em torno da ferida. A aplicacdo
prolongada ou recorrente do penso em areas maiores
pode causar irritagao dos tecidos.
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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.

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

Aplicacao de penso na proximidade do nervo
vago

A aplicacdo de penso na proximidade do nervo vago
deve ser realizada sob supervisao médica, dado que a
estimulacao 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
VivanoMed Abdominal Kit.

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

Aplicacao de penso

Devem ser implementadas medidas adequadas de
protecdo individual e institucionais de controlo de
infecdo ao aplicar o penso.

Aplique sempre os componentes do VivanoMed
Abdominal Kit pela seguinte ordem:

Preparacao da ferida e aplicacao da Camada de

Protecdo de Orgaos Abdominais

1. Antes de aplicar o penso pela primeira vez, e
apos cada mudanga de penso, a ferida deve
ser completamente limpa e estar em condicoes
adequadas, de acordo com as instrucdes do
médico.

2. Abra a embalagem individual esterilizada do
VivanoMed Abdominal Kit.
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3. Remova e abra a embalagem da Camada de
Protecdo de Orgdos Abdominais VivanoMed.

4. Abra a Camada de Protecéo de Orgéos
Abdominais VivanoMed e disponha-a de forma a
que as bolsas de aplicacéo fiquem viradas para si.

IMPORTANTE: o lado liso deve sempre ficar voltado
para a abertura abdominal. O lado com as bolsas de
aplicacdo indica o lado rugoso da camada, o qual
deve estar voltado para o utilizador.

5. Aplique
cuidadosamente a
Camada de Protecdo
de Orgéos Abdominais
VivanoMed com o lado
liso diretamente sobre
a cavidade abdominal
aberta.

NOTA: a margem de excesso da Camada de
Protecdo de Orgdos Abdominais VivanoMed pode ser
introduzida na ferida abdominal ou cortada a medida,
para se ajustar ao tamanho da ferida abdominal.

NOTA: o tamanho e a forma da Camada de Protecdo
de Orgdos Abdominais pode ser ajustada
adicionalmente através do corte, caso seja necessario
aplica-la em redor de tubos, drenos ou do ligamento
falciforme.

IMPORTANTE: ao cortar a Camada de Protecdo de

Orgéos Abdominais VivanoMed, certifique-se de que:

« as bolsas de aplicacao nao sao removidas na
totalidade, uma vez que facilitam a distincdo entre
a superficie lisa e a superficie rugosa da Camada
de Protecio de Orgdos Abdominais
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+ nenhum residuo cai sobre a ferida
+ o tamanho da camada é suficiente para cobrir
completamente os 6rgaos internos

/_/_/—

6. Insira as maos (ou os
instrumentos
adequados) nas bolsas
de aplicagdo da
Camada de Protecao de
Orgaos Abdominais, de
modo a facilitar a
respetiva colocacao
entre a parede
abdominal e os 6rgaos internos.

IMPORTANTE: tenha especial atengao sempre que
utilizar instrumentos como alternativa as maos, uma
vez que existe o risco de danificar as bolsas de
aplicacao, por exemplo através da aplicacao de
tensao excessiva.

7. Inicie a aplicagdo
da Camada de
Protecéo de Orgéos
Abdominais VivanoMed
inserindo-a entre a
parede abdominal e
0s 6rgaos internos.
Aplique a camada

L

sistematicamente em

torno da ferida aberta até que todos os 6rgaos
internos estejam totalmente cobertos. Evite
pressionar demasiado, dado que podera danificar
0s tecidos viscerais e estruturas sensiveis.

Aplicacao de penso (espuma com Hydrofilm)
IMPORTANTE: antes de aplicar o penso, certifique-se
de que a Camada de Protecdo de Orgdos Abdominais
VivanoMed esta no sitio certo.
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8. Ajuste a dimensao e a
forma do VivanoMed
Foam a abertura da
ferida, cortando-o com
uma tesoura ou um
bisturi esterilizados. As
perfuragdes 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, néo corte a
espuma na proximidade da ferida.

NOTA: certifique-se de que a dimensao do
VivanoMed Foam é idéntica ao tamanho da Camada
de Protecdo de Orgdos Abdominais VivanoMed que
cobre a ferida abdominal, e que este pode entrar
em contacto com as restantes margens da ferida, de
modo a garantir uma sutura estanque da ferida.

9. Insira cuidadosamente
o material de espuma
na ferida.

NOTA: se necessario,
varios pedacos de espuma
podem ser aplicados uns
sobre 0s outros.

| L

IMPORTANTE: ao introduzir a espuma na ferida,
certifique-se de que nao se soltam pequenos pedagos
de espuma que possam contaminar a ferida.

IMPORTANTE: registe sempre o numero de
componentes do penso utilizados em cada ferida.

10.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.
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IMPORTANTE: certifique-se de que o revestimento
destacavel é removido do penso de pelicula, dado
que a respetiva permanéncia provoca uma menor
capacidade de respiracao do penso de pelicula.

IMPORTANTE: ndo utilize nenhum hidratante/
solucao de desinfecdo de pele por transferéncia de
lipidos antes de aplicar a pelicula, dado que pode
prejudicar a sua aderéncia a pele.

11.Aplique o penso de pelicula sequndo as instrucoes
impressas e molde-o de acordo com o formato,
de modo a obter uma cobertura hermética.

AN AR

IMPORTANTE: nao estique o penso de pelicula ao
aplica-lo, dado que pode causar bolhas na pele e/ou
lesdes na area de pele circundante.

IMPORTANTE: certifique-se de que respeita a ordem
de aplicagdo dos componentes do VivanoMed
Abdominal Kit. Nao utilize a Camada de Protecdo de
Orgdos Abdominais para selar uma ferida.

12.Selecione um ponto
no centro do penso de
pelicula, onde o
VivanoTec Port deve ser
aplicado e corte um
orificio de
aproximadamente 2 x
4 cm. Ao realizar esta

tarefa, certifique-se de
que o material da espuma nao é perfurado.
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13.Aplique o VivanoTec
Port de modo que o
seu centro se localize
exatamente por cima
do orificio preparado
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.

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

IMPORTANTE: a ligacéo
incorreta do recipiente
ao sistema Vivano pode causar um desempenho da
pressdo 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 pressao negativa.

Monitorizacao

IMPORTANTE: a frequéncia de monitorizacao 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 Abdominal Kit, devera
verificar-se regularmente se o fluxo/volume nominal
de exsudado corresponde ao fluxo/volume real. O
estado de saude do paciente e a condicéo da ferida
também deverdo ser cuidadosamente monitorizados.
A avaliacdo do estado de saude deve incluir medicoes
frequentes da PIA para mitigar o risco da ocorréncia
de SCA, bem como a avaliacdo do débito cardiaco.
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A condicao da ferida devera ser monitorizada,
verificando o penso quanto a sinais de fugas, bem
como as margens da ferida e o exsudado quanto a
sinais de infecdo.

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
regulares, geralmente entre as 48 e as 72 horas, de
modo a garantir as condicoes ideais para o processo
de cicatrizacao da ferida, bem como para mitigar o
potencial risco associado a presenca prolongada de
componentes do penso na cavidade abdominal. 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 monitorizacéo da

ferida e a mudanca de penso devem ser realizadas
em cada caso particular. Esta decisdo baseia-se

na complexidade da ferida abdominal inicial, na
avaliacao clinica do local da ferida e no estado de
saude geral do paciente. Se a probabilidade de
aderéncia da camada de protecao dos orgaos for
elevada, a frequéncia da mudanca de penso da ferida
deve ser aumentada em conformidade.

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
seguinte:

IMPORTANTE: certifique-se de que qualquer
hemorragia foi estancada antes de mudar o penso.
O medico responsavel deve decidir se a terapia de
feridas por pressao negativa pode prosseguir com
seguranga ou se uma terapia alternativa deve ser
aplicada.
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IMPORTANTE: sempre que o penso for mudado,
todos os componentes do penso tém de ser
substituidos pelos componentes de uma embalagem
esterilizada do VivanoMed Abdominal Kit.

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

2. Inspecione a ferida e certifique-se de que todos
os pedacos de VivanoMed Foam e da Camada de
Protecdo de Orgdos Abdominais foram removidos.

3. Apligue o novo penso de acordo com as instrucoes
apresentadas na seccao Mudanca 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 remocao do penso.
Apds 15 — 30 minutos, o penso deve ser removido
cuidadosamente da ferida.

Caso o paciente apresente queixas de dores
durante a mudancga de penso, deve ser considerada
a administracao de pré-medicacao ou de um
anestésico local.
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Instrucoes especiais
Manter fora do alcance das criancas.

LOT

REF
enz]e]

3

Este aparelho tem certificacdo CE

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada ou aberta

Apenas utilizacdo Unica

Nao reesterilizar

Manter seco

Proteger da luz solar

Consultar as instrucdes de utilizacao

Fabricante

Numero de lote
NUmero de referéncia

Esterilizado por oxido de etileno

Prazo de validade

Data de revisao do texto: 2017-05

PT — PAUL HARTMANN LDA
2685-378 Prior Velho
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Uso pretendido

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

foi concebida para proteger os curativos de espuma
contra aderéncia aos 6rgaos e os érgaos contra
aderéncia a parede abdominal, facilitando ainda mais
o fluxo de exsudato da ferida.

Os componentes individuais do VivanoMed
Abdominal Kit destinam-se apenas ao uso em
conjunto com o sistema Vivano da PAUL HARTMANN
AG ou o sistema de terapia de feridas por pressao
negativa ATMOS S042 NPWT.

O VivanoMed Abdominal Kit destina-se apenas ao
uso em seres humanos.

O VivanoMed Abdominal Kit apenas podera ser
utilizado em ambientes cirdrgicos de cuidados
intensivos que proporcionem condicdes de trabalho
assépticas. Os curativos abdominais sdo utilizados
predominantemente no bloco operatorio.

IMPORTANTE: Os VivanoMed Abdominal Kits s6
podem ser utilizados por um médico ou por pessoas
habilitadas, de acordo com as leis do pais, e de
acordo com as orientacbes médicas.

Identificacao dos componentes
do kit

Espuma VivanoMed

Hydrofilm
Pelicula autoadesiva
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VivanoTec Port

Camada de Protecdo
de Orgdos Abdominais
VivanoMed

Indicacoes

O VivanoMed Abdominal Kit é indicado para o
tratamento temporario de uma situacao de abdémen
aberto em que a sutura da parede abdominal ndo
seja possivel ou em que seja necessario 0 acesso
repetido. Isso envolve feridas abdominais com
exposicao do tecido visceral, incluindo feridas
abdominais que podem ocorrer durante o tratamento
da sindrome compartimental abdominal.

Contraindicacoes

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

- Fistulas nao entéricas/inexploradas

» Osteomielite ndo tratada

» Tecido necrético

IMPORTANTE: proteja sempre as estruturas vitais
com a Camada de Protecio de Orgaos Abdominais.
A espuma VivanoMed ndo pode estar em contato
direto com nervos expostos, pontos de anastomose,
vasos sanguineos ou 6rgaos.

N&o é permitido o uso do VivanoMed Abdominal Kit
em pacientes diagnosticados com doenca metastatica
e didtese hemorragica.
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OBSERVACAO: para obter mais informacdes sobre
uma contraindicacdo especifica, consulte as secoes
Adverténcias e Precaucbes neste documento.

Adverténcias
Dé atencao as seguintes adverténcias relacionadas ao
uso do VivanoMed Abdominal Kit:

Hemorragia

OBSERVACAO: o sistema Vivano nao foi
desenvolvido para a prevencao ou o estancamento
de hemorragias.

IMPORTANTE: em caso de hemorragia subita ou
com mais frequéncia no curativo, nos tubos ou no
depdsito de exsudato, desligue imediatamente a
unidade de terapia de feridas por pressao negativa,
tome medidas hemostaticas e informe o médico
responsavel.

OBSERVACAO: independentemente do uso da
terapia de ferida por presséao negativa, certas
condi¢des médicas favorecem a ocorréncia de
complicagdes hemorragicas.

As seguintes circunstancias aumentam o risco de

uma hemorragia possivelmente fatal, caso nao sejam

controladas com os cuidados adequados:

» Suturas cirurgicas e/ou anastomoses

+ Agentes hemostaticos nao suturados, por
exemplo, spray cicatrizante ou cera dssea

+ Traumatismo

+ Radiacdo

+ Hemostasia inadequada

« Infeccdo da ferida

- Tratamento com anticoagulantes ou inibidores de
coagulagédo

 Fragmentos 6sseos salientes ou extremidades
afiadas

Pacientes com risco elevado de complicacoes
hemorragicas devem ser monitorados com um nivel
adicional de cuidado, sob a responsabilidade do
meédico supervisor.
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IMPORTANTE: em pacientes com hemorragia aguda
diagnosticada, disturbios de coagulacdo ou que
estao sendo 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 prética permite que o monitoramento
do paciente pelos profissionais da satde seja feito
com maior frequéncia, reduzindo o risco potencial da
perda excessiva de sangue.

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

Monitoramento da pressao intra-abdominal (PIA)
Devido ao possivel risco da ocorréncia de

hipertensao intra-abdominal (HIA) ou de sindrome
compartimental abdominal (SCA), a PIA do paciente
deve ser cuidadosamente monitorada. A frequéncia
de monitoramento da PIA deve ser adequada as
condigdes gerais do paciente, de acordo com as
instrugdes clinicas do médico responsavel.

IMPORTANTE: em caso da ocorréncia de HIA ou
SCA, registre a PIA do paciente e interrompa a
terapia com a unidade VivanoTec / VivanoTec Pro.
Se a HIA ou a SCA persistir sem a aplicacao de
pressao negativa, interrompa a terapia de feridas
por pressao negativa Vivano e reavalie a condi¢ao
clinica do paciente, de acordo com as instrucoes do
médico responsavel. Se a HIA ou a SCA melhorar
sem a aplicacao de pressao negativa, considere

a continuacdo da terapia de feridas por pressao
negativa Vivano com medidas de protecdo adicionais
ou escolha uma abordagem terapéutica alternativa.
O intervalo de tempo para a interrupgao segura da
terapia de pressao negativa deve ser estabelecido
de acordo com a avaliagdo do médico responsavel,
e depende do estado de saude geral do paciente

e da ferida. Para obter mais informacoes sobre

a interrupcao da terapia de feridas por pressao
negativa, consulte a secdo Desconexao da unidade
VivanoTec / VivanoTec Pro deste documento.
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Feridas tumorais malignas

A terapia de feridas por pressao negativa para
feridas tumorais malignas é contraindicada, pois
estd relacionada ao risco de aumento da formacéao
de tumor por efeito de suporte de proliferacéo.
Entretanto, ela é considerada legitima em contexto
paliativo. Para pacientes em estagio terminal, nos
quais a cura definitiva ja ndo € 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 ndo entéricas/inexploradas

A aplicacdo de curativos em fistulas ndo entéricas ou
inexploradas é contraindicada, pois pode danificar
estruturas intestinais e/ou 6rgaos.

Osteomielite ndo tratada

E proibida a aplicacio de curativos em feridas
com osteomielite ndo tratada, pois pode causar a
disseminacdo da infeccéo.

Tecido necrético

A aplicacdo de curativo para feridas em tecido
necrético é contraindicada, pois pode causar a
disseminacéo local da infeccao.

Aplicacao da espuma VivanoMed em nervos,
pontos de anastomose, vasos sanguineos ou
érgaos

A espuma VivanoMed nao pode ser aplicada
diretamente em nervos expostos, pontos de
anastomose, vasos sanguineos ou 6rgaos
abdominais, pois que pode causar deterioracdo das
estruturas subjacentes.

Precaucoes especiais
Fique atento as sequintes precaucoes:

Feridas infectadas

Os curativos de feridas devem ser trocados em
intervalos regulares, de acordo com as instrucoes
indicadas na secdo Troca de curativos deste
documento. As feridas abdominais infectadas devem
ser monitoradas com mais regularidade e podem
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exigir a troca dos curativos com maior frequéncia.

OBSERVACAO: para obter mais informacoes sobre o
monitoramento da ferida abdominal no contexto da
terapia de feridas com pressao negativa, consulte a
secdo Monitoramento deste documento.

Os sinais tipicos de ferida infectada incluem
vermelhidao, inchaco, comichao, aumento de calor
na propria ferida ou em torno desta, mau odor,
etc. As feridas infectadas podem desencadear uma
infecdo sistémica, manifestada por febre alta, dor
de cabeca, tonturas, nauseas, vomitos, diarreia,
desorientacao, eritrodermia, etc.

As consequéncias da infeccéo sistémica podem ser
fatais.

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

Vasos sanguineos e 6rgaos

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

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

Fragmentos 6sseos ou extremidades afiadas
Fragmentos ¢sseos salientes e extremidades afiadas
devem ser removidos ou adequadamente cobertos
antes do uso do VivanoMed Abdominal Kit, pois
eles podem danificar vasos sanguineos e 6rgaos
abdominais e causar hemorragia.

OBSERVACAO: para obter mais informacées relativas
a hemorragias no contexto da terapia de feridas por
pressao negativa, consulte a secao Hemorragia
deste documento.
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IMPORTANTE: devido a possivel mudanga da
posicao relativa dos tecidos, vasos sanguineos

ou érgaos abdominais no interior da ferida, a
probabilidade de contato com fragmentos 6sseos ou
extremidades afiadas pode aumentar.

Fistulas entéricas

Em caso de tratamento de feridas contendo fistulas
entéricas exploradas, é necessario implementar um
nivel adicional de precaucdes se a terapia de feridas
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
conteudo intestinal com a ferida, a fistula entérica
precisa ser separada cirurgicamente, seguindo
diretrizes locais ou praticas cirdrgicas estabelecidas.

Lesdes da medula espinhal com o
desenvolvimento de hiperreflexia autonémica
Interrompa a terapia de feridas por pressao negativa
se 0 paciente tiver lesbes da medula espinhal com o
desenvolvimento de hiperreflexia autondmica.

Imagem por ressonancia magnética

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

Desfibrilacdo

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

Oxigenoterapia hiperbarica (HBO)

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

Precaucoes gerais
Fique atento as seguintes precaucoes:

Produto danificado, expirado ou contaminado
Nao utilize nenhum dos componentes do kit caso
estejam danificados, vencidos ou se houver qualquer
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suspeita de contaminacao. Isso pode causar declinio
geral na eficiéncia terapéutica, contaminacéo e/ou
infeccdo da ferida.

Utilize apenas uma vez

Todos os componentes descartaveis do VivanoMed
Abdominal Kit sdo destinados para uso unico. A
reutilizagdo dos componentes pode resultar na
contaminacao e/ou infeccao da ferida, assim como
no fracasso generalizado do processo de cicatrizagdo
da ferida.

Reesterilizacao

Os componentes do VivanoMed Abdominal Kit séo
fornecidos esterilizados. Néo reesterilize nenhum dos
componentes, pois pode causar declinio geral na
eficiéncia terapéutica do kit e potencialmente levar a
contaminacdo e/ou infeccdo da ferida.

Descarte do produto

A fim de minimizar o risco de potenciais perigos de
infeccdo ou poluicdo ambiental, os componentes do
VivanoMed Abdominal Kit devem ser descartados
de acordo com os regulamentos locais e padroes de
prevencao de infeccao.

Medidas de seguranca para prevencao de
infeccao

Implementar e aplicar medidas adequadas de
controle de infeccdo institucional e protecdo pessoal
ao manusear os componentes do VivanoMed
Abdominal Kit (por exemplo, o uso de luvas estéreis,
mascaras, jalecos, etc.).

IMPORTANTE: é necessério limpar e desinfectar a
tampa no conector antes e apos sua utilizacao.

Populacao de pacientes

N&o ha restricbes gerais para o uso do VivanoMed
Abdominal Kit em diferentes populacoes de pacientes
(por exemplo, adultos e/ou criancas). No entanto, a
unidade VivanoTec / VivanoTec Pro nao foi avaliada
para uso pediatrico.
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IMPORTANTE: antes de prescrever a utilizacao em
uma crianca, deve ser feita uma avaliacdo prévia de
seu peso, altura e estado de saude geral.

Estado de saude do paciente

O peso e a condicdo geral do paciente devem ser
levados em consideracao durante qualquer aplicacéo
de terapia de feridas por pressao negativa.

Tamanho do curativo

O tamanho do curativo deve ser adaptado ao
tamanho da ferida que esta sendo tratada com a
terapia de feridas por pressao negativa. A Camada
de Protecio de Orgdos Abdominais deve cobrir todos
0s tecidos viscerais expostos e separar as visceras de
qualquer contato com a parede abdominal.

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

e realizar a transferéncia de exsudato de forma
ineficiente.

OBSERVACAO: para obter mais informacdes sobre
complicagdes relacionadas a cobertura excessiva
da pele intacta, consulte a secao Curativo na pele
intacta deste documento.

0 uso de uma Camada de Protecio de Orgaos
Abdominais de tamanho inadequado pode danificar
o0s tecidos/érgaos abdominais devido a aplicagao de
uma pressao demasiado elevada nos 6rgaos ou a
aderéncia do curativo as estruturas adjacentes.

IMPORTANTE: para proporcionar condi¢des ideais
para a terapia de feridas por presséo negativa, o
curativo de pelicula deve cobrir cerca de 5 cm de pele
intacta ao redor da ferida.

Posicionamento do curativo

Utilize apenas curativos e Camada de Protecao
de Orgdos Abdominais retirados diretamente das
embalagens esterilizadas.

IFU_VivanoMed_Abdominal_Kit_121017.indd 83

83

Certifique-se de que a Camada de Protecdo de
Orgéos Abdominais separa completamente o tecido
visceral da espuma, pois o seu contato prolongado
pode causar a formacao de fistulas e a aderéncia aos
6rgaos.

Néo force a colocacdo 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 numero de camadas de peliculas no curativo

pode ser adaptado para cada condicdo médica. A
aplicacao de vaérias camadas de pelicula aumenta o
risco de maceragao tecidual e, consequentemente, de
irritacao tecidual.

OBSERVACAO: aplicar mais de uma Camada de
Protecdo de Orgdos Abdominais na ferida abdominal
prejudica severamente a eficacia da terapia e
aumenta o risco de agravacao do estado da ferida.

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

Remocao do curativo

IMPORTANTE: sempre registre a quantidade de
espumas removidas da ferida para ter a garantia de
que todas as espumas introduzidas foram removidas.

Espuma e/ou Camada de Protecdo de Orgaos
Abdominais deixada na ferida durante um periodo
de tempo mais prolongado do que o indicado na
secdo Troca de curativo pode causar crescimento
de tecido de granulacdo nos componentes citados
acima. Isso pode aumentar a dificuldade da troca de
curativo e levar a infecdo da ferida, a ocorréncia de
hemorragias, a aderéncia de érgdos e a danos ou
ruptura do tecido visceral.
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E possivel que as trocas de curativos ocasionem o
rompimento do novo tecido de granulacéo, o que
pode resultar em hemorragia.

IMPORTANTE: implemente medidas adicionais
de protecdo 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

Para decidir o periodo de tempo que o paciente pode
ficar desconectado da unidade VivanoTec / VivanoTec
Pro, é preciso se basear na avaliacdo clinica realizada
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 composicao do
exsudato e da quantidade de exsudato extraido por
unidade de tempo.

Ainterrupgao prolongada pode levar a retencéao
de exsudacao e efeitos locais de maceracao, bem
como a um curativo de ferida bloqueado devido a
efeitos de coagulagdo dentro da matriz de espuma.
A auséncia de uma barreira eficaz entre a ferida e
um ambiente nao esterilizado aumenta o risco de
infeccdo, além de promover a ocorréncia de SCA,
devido ao potencial aumento dos valores da PIA.

IMPORTANTE: nao deixe o curativo com a unidade
VivanoTec / VivanoTec Pro desligada por periodos
prolongados. Em caso de deixar o curativo por mais
tempo, recomenda-se que um médico faga uma
avaliacdo da condicdo da ferida juntamente com o
estado geral de saude do paciente. De acordo com
a avaliagdo do médico, recomenda-se o enxague
da ferida juntamente com a troca do curativo ou a
mudanca para uma terapia alternativa.
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Configuracdes de pressao
IMPORTANTE: a pressao aplicada a ferida abdominal
deve ser ajustada de acordo com a avaliagao clinica.

Configuracoes de pressao abaixo de 50 mmHG
podem potencialmente levar a retencdo de exsudato
e a diminuicéo da eficiéncia terapéutica.

Configuracoes de alta presséo podem aumentar o
risco de microtraumatismo, hematoma e hemorragia,
hiperfuséo local, dano tecidual ou formacao de
fistula.

A definicao correta da pressao para a terapia

de ferida por pressao negativa Vivano deve ser
decidida pelo médico responsavel e deve basear-se
na producdo de exsudato, nos valores medidos da
PIA, no estado geral do paciente, bem como nas
recomendacoes das diretrizes terapéuticas.

OBSERVACAO: a pressao intermitente ndo é
recomendada durante a aplicagdo no tratamento de
feridas abdominais.

Curativo na pele intacta

O curativo na pele intacta deve abranger cerca de
5 cm em torno da ferida. O curativo prolongado ou
repetido de dreas maiores pode causar irritacdo nos
tecidos.

IMPORTANTE: em caso de irritacdo do tecido,
interrompa a terapia de feridas por pressao
negativa Vivano. A aplicacao do curativo para
feridas em pele intacta pode enrugar a superficie
do curativo. A formacdo de ondulacoes aumenta
significativamente o risco de vazamento do curativo
e, consequentemente, o risco de infecgao.

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

Curativos préoximos ao nervo vago

Curativos préximos ao nervo vago devem ser feitos
sob supervisao médica, pois seu estimulo pode causar
bradicardia.
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Alergias

A aplicacdo da terapia de ferida por presséao negativa
Vivano nao é recomendada se o paciente for alérgico
a qualquer componente do VivanoMed Abdominal
Kit.

IMPORTANTE: o Hydrofilm contém 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 infeccao institucional,
ao aplicar o curativo.

Sempre aplique os componentes do VivanoMed
Abdominal Kit na sequinte ordem:

Preparacao da ferida e aplicacdo da Camada de

Protecdo de Orgdos Abdominais

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

. Abra a embalagem esterilizada do VivanoMed
Abdominal Kit.

. Remova e abra a embalagem da Camada de
Protecdo de Orgdos Abdominais VivanoMed.

. Abra a Camada de Protecio de Orgaos
Abdominais VivanoMed e disponha-a de forma a
que as bolsas de aplicagdo fiqguem voltadas em sua
direcéo.

IMPORTANTE: o lado liso deve sempre ficar virado
para a abertura abdominal. O lado com as bolsas de
aplicacao indica o lado rigido da camada, o qual deve
estar virado para o usuario.
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5. Aplique cuidadosamente
a Camada de Protecdo
de Orgdos Abdominais
VivanoMed com o lado
liso diretamente sobre a
cavidade abdominal
aberta.

OBSERVACAO: a margem

excedente da Camada de Protecdo de Orgdos
Abdominais VivanoMed pode ser introduzida na
ferida abdominal ou cortada no tamanho da ferida
abdominal.

OBSERVACAO: o tamanho e a forma da Camada de
Protecio de Orgdos Abdominais pode ser ajustada
adicionalmente através do corte, caso necessite ser
aplicada ao redor de tubos, drenos ou do ligamento
falciforme.

IMPORTANTE: ao cortar a Camada de Protecdo de

Orgéos Abdominais VivanoMed, certifique-se de que:

- as bolsas de aplicacao nao sejam totalmente
removidas, uma vez que facilitam a distincdo entre
o lado liso e o rigido da Camada de Protecéo de
Orgaos Abdominais

« nenhum residuo caia sobre a ferida

+ o tamanho da camada seja suficiente para cobrir
completamente os 6rgaos internos
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6. Insira as maos (ou os
instrumentos
adequados) nas bolsas
de aplicagdo da
Camada de Protecao de
Orgaos Abdominais
para facilitar a

colocagao entre a
parede abdominal e os
6rgaos internos.

IMPORTANTE: preste atencao sempre que usar
instrumentos em vez das maos, uma vez que existe o
risco de danificar as bolsas de aplicacdo, por exemplo
através da aplicacdo de tensao excessiva.

. Inicie a colocacdo da Camada de Protecao de
Orgaos Abdominais VivanoMed inserindo-a
entre a parede abdominal e os érgaos internos.
Aplique a camada sistematicamente em torno da
ferida aberta até que todos os 6rgaos internos
estejam totalmente cobertos. Evite pressionar
demasiadamente, pois isso podera danificar os
tecidos viscerais e as estruturas sensiveis.

Aplicacao do curativo (Espuma com Hydrofilm)
IMPORTANTE: antes de aplicar curativo, certifique-se
de que a Camada de Protecio de Orgaos Abdominais
VivanoMed esteja corretamente aplicada.

8. Ajuste a dimensao e a
forma da espuma
VivanoMed a abertura
da ferida, cortando-a
com uma tesoura ou um
bisturi esterilizados. As
perfuragcdes podem ser
usadas como orientacdo

para determinar
tamanho e forma.

IMPORTANTE: para minimizar o risco de queda de
fragmentos de espuma na ferida, ndo corte a espuma
proximo a ferida.
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OBSERVACAO: certifique-se de que a dimensio
da espuma VivanoMed seja idéntica ao tamanho
da Camada de Protecdo de Orgdos Abdominais
VivanoMed que cobre a ferida abdominal e de que
possa entrar em contato com as margens restantes
da ferida, para garantir o fechamento da ferida.

9. Cologue suavemente
a espuma na ferida.

OBSERVACAO: se
necessario, varios pedacos
de espuma podem ser
aplicados uns sobre os
outros.

|

IMPORTANTE: certifique-se de que nenhum
fragmento de espuma se solte e contamine a ferida
quando a espuma estiver sendo introduzida na ferida.

IMPORTANTE: sempre registre a quantidade de
elementos de curativo usados em cada ferida.

10. Para selar a ferida preenchida com a espuma
VivanoMed, 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 revestimentos
de protegao tenham sido removidos da pelicula
autoadesiva, pois deixa-los pode ocasionar menor
transpirabilidade do curativo.

IMPORTANTE: nédo use solucdes para desinfeccao
de pele que sejam hidratantes/de transferéncia
lipidica antes da colocacao da pelicula, pois isso pode
prejudicar a aderéncia a pele.
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11.Aplique a pelicula autoadesiva de acordo com as
instrucoes impressas e adapte seu formato de
modo a obter uma cobertura hermética.

AN A

IMPORTANTE: ndo estique o curativo durante a
aplicacdo, pois isso pode causar ferimentos na pele e/
ou danifica-la nas dreas circundantes.

IMPORTANTE: certifique-se de respeitar a ordem
de aplicagcdo dos componentes do VivanoMed
Abdominal Kit. Nao utilize a Camada de Protecao de
Orgaos Abdominais para selar uma ferida.

12.Selecione um ponto no centro da pelicula, 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 nao perfurar a
espuma.

13.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 conexdo estao perfeitamente alinhados
com o orificio preparado na pelicula autoadesiva para
garantir a funcionalidade ideal do sistema.
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14.Conecte o tubo de
drenagem ao tubo de
coleta do sistema
Vivano e comece a
terapia de acordo com
0 manual do usuario.

IMPORTANTE: conexao

inadequada do recipiente

com o sistema Vivano pode resultar em desempenho
prejudicado da pressdao negativa, o que pode
prolongar o processo geral de cicatrizacdo de feridas.

IMPORTANTE: verifique se o curativo rompe apds 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 condicao da ferida tratada, avaliada
pelo médico responsavel.

Ao tratar a ferida com presséo negativa usando o
VivanoMed Abdominal Kit, deve ser periodicamente
verificado se o fluxo/volume nominal de exsudato
corresponde ao fluxo/volume real. Além disso, o
estado de saude do paciente e a condicdo da ferida
devem ser monitorados de perto. A avaliacdo do
estado de saude deve incluir medicoes frequentes da
PIA para mitigar o risco da ocorréncia de SCA, bem
como a avaliacdo do débito cardiaco. 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 infeccdo.

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

Troca de curativo

A troca de curativo deve ocorrer em intervalos
regulares, geralmente entre as 48 e as 72 horas, de
modo a garantir as condi¢oes ideais para o processo
de cicatrizacdo da ferida, bem como para mitigar o
potencial risco associado a presenca prolongada de
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componentes do curativo na cavidade abdominal.
Em caso de feridas infectadas, o curativo deve ser
trocado intervalos de 12 a 24 horas (ou, ainda
menores, se Necessario).

IMPORTANTE: é uma prerrogativa do médico
responsavel decidir as frequéncias de monitoramento
da ferida e de troca do curativo que deve ser
aplicada em cada caso. Essa decisao baseia-se

na complexidade inicial da ferida abdominal, na
avaliacao clinica do local da ferida, além do estado
de saude do paciente. O intervalo de troca do
curativo da ferida de aumentar em conformidade, se
a probabilidade de aderéncia da camada de protecao
dos 6rgaos for elevada.

OBSERVACAO: para obter mais informacées sobre
o 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 seja estancada antes da troca do curativo.
O médico responsavel deve decidir se a terapia de
ferida por pressao negativa pode ser mantida com
seguranga ou se uma terapia alternativa deve ser
aplicada.

IMPORTANTE: sempre que o curativo for trocado,
todos os componentes do curativo tém de ser
substituidos pelos componentes de uma embalagem
esterilizada do VivanoMed Abdominal Kit.

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.

2. Inspecione a ferida e certifique-se de que todos
0s pedacos da espuma VivanoMed e da Camada
de Protecdo de Orgdos Abdominais tenham sido
removidos.
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3. Aplique o novo curativo de acordo com as
instrucdes listadas na secdo Aplicacao do
curativo deste documento.

OBSERVACAO: em caso de aderéncia do curativo
na ferida, uma solucdo salina pode ser adicionada
a espuma para possibilitar a remogao do curativo.
Depois de 15 a 30 minutos, o curativo deve ser
cuidadosamente removido.

Se o paciente se queixar de dores no momento

da troca de curativo, pode-se realizar uma
pré-medicacdo ou a administracdo de um anestésico
local.
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Instrucoes especiais
Manter fora do alcance das criancas.
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Este aparelho é certificado pela CE

Néo utilize caso a embalagem esteja
danificada ou aberta

Utilize apenas uma vez

N&o reesterilize

Mantenha seco

Proteja da luz solar

Consulte as instrucoes de uso

Fabricante

Ndmero do lote
Numero de referéncia

Esterilizado usando oxido de etileno

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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MpofBAcmtopevn Xprion

S €T OTIOYYOU yla Beparmeia TpaupATOC HE APVNTIKN
Ttieon, o Tpoopi(eTal yid TN HETAS00N apvnTIKAG
Teong oTnV KOIAGTNTA TOU TPAVUATOC KAl Yia TN
HETADOPA TWV £EI6PWHATWY Ao TO Tpavua. To
EVOWHATWHEVO TIPOCTATEUTIKO OTPWHA OpYAVWY
TPoOopPI(ETal va TIPOCTATEVEL TOV OTIOYYO, WOTE VA HNV
TpookoAAgltal ota 6pyava. Mpootatevel emiong Ta
Opyava, WOTE va PNV MPOooKoAAoUVTal OTO KOIAIAKO
TolXWHA, SlEUKOAUVOVTAC AKOHA TIEPIOCOTEPO TN PON
ToU €§16PWHATOC ATIO TO TPAVA.

Ta YEHOVWEVA CUOTATIKA TOU KOIAIAKOU OET
VivanoMed Abdominal Kit mpoopi{ovtal yia xprijon
AMOKAEIOTIKA 0€ oUVEUAOUO HE TO cloTnua Vivano
System tn¢ PAUL HARTMANN AG 1 to obotnua
Bepaneiag TpavpdTwy pe apvntikn mieon ATMOS
S042 NPWT.

To kothiako oet VivanoMed Abdominal Kit
TIPOOPI(ETAL AMOKAEIOTIKA YIa XPr 0N OTovV AvBpwTto.

To kolAlako ogt VivanoMed Abdominal Kit propei va
XpnotporoinBei povo o€ Xelpoupylkd mepiBailova
nepiBaAPNG 0EEwV TEPLOTATIKWY, T OToia
ETTPEMOLY AoNTITEG OLVONKEC pyaaiag. O KoMakdg
OTIOYYOC XPNOIUOTIOIETAL CUXVOTEPA OTO XEIPOUPYE(O.

HMANTIKO: Ta kolAlakd oet VivanoMed Abdominal
Kit mpoopifovtat yia xprion amokAEIoTIKA amnod 1aTpoug
) €€el6IKeELPEVA AToMa, cUUGWVA Ue T vopoBeaia
NG XWPAC, oLPDWVA PE TIC 0dNYIES 1[ATPOU.

Avayvwpelon Twv HEPWYV TOU CET

>noyyog VivanoMed
Foam
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Alacdavig Heppavn
(d1Ap) Hydrofilm
Awadavng pepppavn
()

VivanoTec Port

MPOCTATEVTIKO CTPWHA
KOWAOKWV 0pyavwv
VivanoMed

Evéeielc

To kolhako oet VivanoMed Abdominal Kit
evdeikvutal yla Tnv mpoowpivry Bepaneia tng
QVOIKTAG KolAlag, omou Sev ival ePIKTH n oUYKAELON
TOU KOIAIOKOU TOIXWHATOC i OTIoU amaiteital
EMaveIANUPEVN TipooTiéAacn). Auto TepilapBavel
KOIALOKA TPAUHATA HE EKTEOEIUEVO OTIAQYXVIKO LOTO,
OLUTEPIAABAVOUEVWV KOIAIAKWY TPAUHATWY TTIOU
propei va mpokAnBouv katd tn Oepareia £vog
OLVEPOHOUL KOWIaKOU SlapEPIoHATOC.

Avtevéeifelg

AvtevSe(€eIC yia Tn Xprion Tou cuotrpatog Vivano
System:

« Tpavparta ano Kkakorfeig dykoug

+ Mn evtepikd/ pn SlepeuvnBevta cupiyyla

« Mn Bepanevouevn ooteopueATIdA

» NeKpWTIKOG 10TOG

ZHMANTIKO: lMp€mel va MPocTateVETE mavIa

TI¢ (WTIKEG SOMEC HE TO TIPOCTATEUTIKO OTPWHA
KoIAlakwv opyavwv. O omnoyyog VivanoMed Foam &ev
TipEmel va €pOel aneuBeiag o emadr pe ektebelpéva
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VELPOQ, ONHEia avaotopwong, alpodopa ayyeia
opyava.

H xprion tou kothiakou oet VivanoMed Abdominal Kit
Sev eMITpENeTAl 08 A0OEVEIC TTOL EXOUV SlayVWOoDE e

HETAOTATIKN VOOO Kal cipoppayikn 6iabeon.

SHMEIQZH: MNa meploootepeg MTANPODOPIEC OXETIKA

HE L0 CUYKEKPIPEVN QVTEVOEIEN, avaTPEETE OTIC

evotnteC MNMpostdomotroslg kat MpoduAdgeig avtol

TOU €yypadou.

MposildomoloELg

AWOTE TIPOCOK! OTIC TAPAKATW TIPOEISOTION|CELC TIOU

adpopoLV TN ¥perion Tou KollakoL oet VivanoMed
Abdominal Kit:

Alpoppayia

SHMEIQZH: To ovotnua Vivano System dev
avartuxOnKe yla TNV anotpor ) Tn Slakorr tng
alpoppayiac.

SHMANTIKO: Z¢ mepimtwon mou epdavioTe
alpvIdiwg fy cuxvoTepa aipa oTov omodyyo,

OTOUG OWANVEC 1) 0T Soxeio e616pwpatog,
arevepyoTolroTe Apeca T povada Bepareiag
TPAUKATOG HE apVNTIKA Ttieon, AABETE AOOTATIKA
HETPA KAl EVNUEPWOTE Tov Bepamovta laTpo.

SHMEIQZH: Avedptnta ano tn xprjon Beparneiag

TPAVUATOC HE APVNTIKY THEDH, CUYKEKPIUEVEC LATPIKES

TaBROEIC EUVOOUV TNV EUDAVION AOPPAYIKWY
EMMTAOKWV.

OL TAPAKATW TEPUTTWOELS ALEAVOLV TOV Kivduvo

mbavr¢ Bavatndopou aipoppayiag eav dev

QVTIHETWTTIIOTOVV [E TNV KATAAANAN dpovtida:

+ XeEIPOULPYIKA PAPHATA /KAl AVACTOHWOELS

+ AlooTatikoi mapdayovieg Xwpic ouppadr), T.X.
0bPAYIOTIKO OTIPEL TPAUUATWY 1) KEPL 00TWV

+ Tpavpa

+ AxtivoPBolia

+ Avemapkn¢ aipootaon

+ MoAuvon tpalpatog

+ Ogparmeia Pe aVTNKTIKA 1) AvaoTOAE(C THENC
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+ OpavopaATa 0CTWY TIOU TIPOEEEXOLV ) AlXHUNPA
akpa

Ot aoBevei¢ e auénpévo kivuvo alpoppayikwy
emmlokwy Ba mpémel va napakoAovBouvvtal
EMOTAPEVA, UTTO TNV emiBAedn Tou Bepdmovtog
1atpou.

SHMANTIKO: >& aoBeveic o €xouv Slayvwaobei
e ogeia aoppayia, Slatapayeg mNKTKOTNTAG 1

o€ a0BeveiC Tou AapBavouv aywyr| HE QVTITINKTIKY,
Sev Ba mpémel va xpnoluoroleital To doxeio 800 ml
yla tn cuAAoyn e€idpwpdtwy. Avti AUTOUL TIPEMEL

va ypnotporoleitat oxeio 300 ml. Me pia tétola
TIPAKTIKN lval Suvatr n O TAKTIKY TTapakoAouBnon
TOU 00BgVOUC aMO TOUC EMAYYEAUATIEC LYEIAC

Kal OLVETIWG HELVETAL O TIIBAVOC KivEUVOC TNG
UTEPBOAIKNC AMWAELAC aipaTtog.

ZHMANTIKO: Otav XpnoloToLElTe AOoTATIKOUS
TIAPAYOVTEC TIOU SV cupPADOVTAL, TIPETEL Va
epappolovial mpdobeTa MPOCTATEVTIKA HETPA,

yla va anodeuxOei n katd Aabog petatornion toug.
H kataAAnAotnta yia tn Bepaneia tpavpatog pe
apvntikn Tieon Ba mpémel va aglohoyeital ano
eMmPAENOVTa lATPO AVAAOYWG HE TNV TEPIMTWON Tou
KaBe aobevouc.

MapakoAoOnon tng evéokolAlakrig mieong (IAP)
AOYyW TOL EVOEXOHEVOL KIVOUVOU ELPAVIONG
OLVOPOUOL EVOOKOIAIOKAG uTepTaonc (IAH) 1)
ouvSpopoL KolhlakoL Slapepiopatog (ACS), n

IAP tou aoBevoug Ba mpémet va apakoAouBeitat
otevd. H ouyxvotnta eAgyyou tng IAP Ba mpémel va
TPocappoleTal avaAoya HE TN YEVIKY) Katdotaon

TOU 00BevVoUC, CUPDWVA HE TIC IATPIKES 0ONYiEC TOU
empPAEnovToq latpou.

ZHMANTIKO: %¢ mepintwon epdaviong IAH

1 ACS, kataypdyte tnv IAP tou acBevoug kat
anocuvdEoTe Tov anod T povada VivanoTec /
VivanoTec Pro. Eav n IAH 1} to ACS eppével xwpig
TNV ebappoyr apvnTikng Tieonc, SlakoPTe
Bepameia Tpavpatog e apvntikn Tieon Vivano kat
QVTIHETWTTIOTE TNV lATPIKA TTAONon cLpdwWva HE TI§
odnyieg Tou emPAEMovVTOC latpou. Eav n IAH ) o
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ACS BeAtwOel xwpi¢ epappoyr apvnTIKAC Ttieonc,
€€eTdOTE TN OLVEXION NG Beparmeiag TpavpaTog

HE apvnTikn Tieon Vivano Aappavovtag mpoobeta
TIPOCTATEVTIKA PETPA 1) ECETACTE TNV €MAOYN
€VAAAQKTIKAC TTPOaEyylong. To Xpoviko Slaotnua

yla tnv aodaAn diakorr tng Bepaneiag Tpavpatog
JE apvnTikn ieon Paoiletal otnv afloAoynon and
Tov EMPBAEMOVTA lATPO, AVAAOYA JE TN CUVOAIKN
€1KOVA TOU TPAUKATOC Kal TNV lATPIKH KATaotaon tou
aoBevoug. MNa MePIocOTEPEC TANPOPOPIES OXETIKA
e tn dlakorr) Tng Bepareiag TPAVUATOC HE APVNTIKN
TiEon, avaTpEETE OTNV eVOTNTA ATTIOCUVSECT ATIO
1t povada VivanoTec / VivanoTec Pro autoU tou
eyypadou.

Tpavpata anod Kakondelg 6yKoug

H Bepameia tpavpatog He apvntikn Tieon yia
Tpavpata anod KakonBelg ykoug avievdeikvutal,
KaBw¢ ouvdEETal HE TOV KIVOUVO EVIOXUHEVNG
Snuovpyiag Oykwv péow tne Spaonc umooTtHPIENC
Tou MoAAamAactacpou. Qotooo, Bewpeitat £ykupn
0€ QVaKoudIOoTIKO ertinedo. Ma aoBeveic TeAikou
otadiou, otoug omoioug bev gival AEoV 0TOXOC N
mAnRpen¢ iaon, n PeAtiwon g nowwtnTag (WS Toug
HE PUBUION TWV TPIWV CTOIKEIWY TTIOU TIPOKAAOUV TN
peyaAUTepn SuoAetoupyia: TNV oor), Ta e§6pwuata
Kal Tov Tovo Tou oxeTidetal pe TNV aAdayr twy
omoyywv, avtlotabpilel Ty emtayuvopevn e€armAwan
TWV OYKWV.

Mn evtepikd/ pn SiepeuvnOévta cupiyyla

H tomoBétnon tou omndyyou o€ pn EVIEQIKA 1 Un
SlepeuvnBevta oupiyyla avtevdeikvutal, KaBwg
propel va PAAWEL TIG EVTEPIKEG SOPEG r/Kal TA
opyava.

Mn Beparmnevdpevn ooteopueAiTIOQ

H tomoB£tnon tou omodyyou oE TPAUKA TTIOU
TIPOKARONKe amo pn Beparneubeioa ooteopveAiTida
anayopevETal, KaBwe HIMOpPE( va EXEl WG AMOTEAEGHA
TNV ££AmAwon ¢ Aoiuwénc.

NEeKPWTIKOG 10TOG

H tomoB€tnon tou omdyyou e VEKPWTIKO 10TO
avtevdeikvutal, KaBwg UMopel va odnyr\oelL o€ TOTIKNA
eCamwon tng Aolpwéng.
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TomoO£tnon tou VivanoMed Foam og velpa,
onueia avactopwong, atpodopa ayyeia f
opyava

O onoyyog VivanoMed Foam &ev mpérmel va
edpappootel aneuBeiag mavw oe ekteBelpeva veLpa,
ONHEia avaotopwong, apodopa ayyeia f Kolaka
opyava, Kabwg auto UMOPE va €XEl W AMOTEAEOUA
aAAoiwon Twv LTTOKEUEVWY SOUWV.

Ewd1kég TIpOpUAGEELC
AWOTE TIPOCOKT OTIC £€RG TTPODUAALEL:

MoAucopéva tpavpata

Juviotatal va aAAAdeTe Tov oTdyyo OE TAKTIKA
Slaotruata, ocvpdwva Pe TG 0dnyieg o
avaypadovial otnv evotnta AAAayr oTioyyou
autol tou gyypacou. Ta HoAuouEvVa KOAaKA
TPALHATA TTPEMEL VA TiapakoAouBouvtal Tio cuxva Kat
uropel va anatteitat mo ouyvr) aAAayr) Twv oToyywv.

SHMEIQZH: MNa neploootepeg MANPOdOPIEC OXETIKA
e TNV apakoAouBnaon Tou Koliakol Tpavpatog oTo
TAaiolo tng Beparmeiag TpavpATOg HE ApvNTIKN THEDN,
avatpeLte otnv evotnta lNapakoAovOnon autou
TOU gyypadou.

TuTkEC evOEi€elC HOAUVONC TOU TPAVKATOC Elval N
€puBpOTNTA, TO MPAEIMO, 0 KVNOWOC, N augnuévn
Beppokpacia Tou {5lou Tou TPALKATOC R TS
TIAPAKEIPEVNG TIEPLOKNG, N AOXNKHN 0o K.ATL Ta
UOAULCOUEVA TPAVHATA UMTOPEL VA TIPOKAAEGOUV
OLOTNUIKY AoilwEn, Tou ekdnAwvetal pe uPnAd
TIUPETO, KedbaAahyia, (aAn, vauvtia, €ueto, didppola,
aroTPOCAVATOAIGHO, £pUOPOSEPUIa K.ATT.

Ol OUVETIEIEC TNC OUOTNUIKNC Aoipwéng propsi va
elval Bavatndopeg.

THMANTIKO: Eav umndpyxel uroyia €ite TomikAg
€(Te CLOTNUIKAC AOIHWENC, EMIKOWVWVNOTE HE TOV
empPAEnovTa 1[atpo kal cu{nTroTe €AV TIPEMEL vVa
Slakorel n Bepareia TpaPATOG HE ApVNTIKY TEDN
1) €Qv TIPEMEL Va £€€TAOTE] KATIOIA EVAAAOKTIKY
Beparneia.
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Alpodopa ayyeia kat 6pyava

Ta aipoddpa ayyeia kat ta 6pyava TPEMEL va
TIPOCTATELOVTAL ENAPKWGS HECW TNG KAAUYHG TOUG
HE PATIEC, 10TOUG I} AAAOUG TUTIOUG TIPOCTATEVTIKWY
OTPWHATWV.

SHMANTIKO: EidikéC ipodpuAdEel Ba mpemel va
AapBavovtal Katd thv aVTPETWTTON HOAUOHEVWY,
€€a00evnEVWY, OKTIVOROANUEVWY 1} CUPPARUEVWV
alpodOPWV ayyeiwv r) opyavwv.

Opaldopata 0oTwv f apnpd akpa

©palopata 0oTWV TIOU TTPOEEEXOULV Kal AN edA
akpa Ba mpémel va adaipouvtal fj va KaAurtovTal
KATAAARAWG, TPV amo TN Xprion Tou KOLAlakoU OeT
VivanoMed Abdominal Kit, kaBw¢ 6a prmopovoav va
BAGwouv ta aipodopa ayyeia rj ta Kolhlakd opyava
Kat va pokAnBei aidoppayia.

SHMEIQZH: MNa neploootepeg MANPODOPIEC OXETIKA
HE TNV alpoppayia oto mAaiolo tng Bepareiag
TPAUKATOC PE apVNTIKA Tiiean, avatpedte otnv
evotnta Alploppayia autol tou gyypddou.

SHMANTIKO: Aoyw miOavr¢ Hetatomniong otn
OXETIK BEaN TWV I0TWY, TwV ayyeiwv f Twv
KOIALOKWV 0pyavwyV eVTO¢ TOU TPAUKATOC, N
mmbavotnta enacr pe Bpavopata 0oTwy 1 dKnPES
QKUEC propei va augnOei.

Eviepikd oupiyyla

>tV nepimwon Bepaneiag Tpaupatwy mou
TIEPLEXOUV SlePELVNOEVTA EVIEPIKA CLPIYYLD, TIPETIEL
va vloBeTovvTal EMMPOCOETEC TPOPUAAEELS yia TNV
epappoyn NG Bepaneiag TPAVHATOG HE APVNTIKN
Tieon. H mapouaia evtepikou cuplyyiou KovTd oTo
TPaAUMA AvEAveL ToV Kivouvo HOAUVONC TOU TPAVHATOC
r/kat Aofpwéng. Ma va petplactei o kivduvog mou
ouOYeTI(ETal PE TNV EVOEXOUEVN EMADH TOU EVIEPIKOU
TIEPIEXOUEVOU HE TO TPAUMA, TO EVIEPIKO OUPIyYIO
TIPEMEL va UTTOPRANBEl EeXWPLOTA O XEIPOUPYIKN
enepPaon, akoAouBwvtag TG TOTIKES KAaTeuBLVTNPLES
08Nyleg 1 TIC KABIEPWEVEC XEIPOUPYIKES TIPAKTIKEG.
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Kakwoelg Tou vwTiaiov HUeAoU e avamtuén
UTIEPAVTISPACTIKOTNTAG TOU AUTOVOHOU
OUCTANATOG

AlakOPTE TN Bepareia Tou TPAVUATOC HE APVNTIKT
Ttieon €av 0 acBevri¢ GEPEL KAKWOELG TOU VWTIaiou
HUEAOU HE avdamTuén umepavtidpacTikOTNTAg TOU
QUTOVOHOU OUGTAHATOG.

Mayvntikr topoypadia (MRI)

H ouokeun autr) dev Bewpeital aopaing yia MRI
Kat 6gv Ba TIPETEL va XPNOLLOTIOLEITAL OE KOVTIVN
anootaon e povada MRI.

Amvidwon

Oa TPEMEL va amocuvoEaeTe T povada VivanoTec /
VivanoTec Pro edv €ival arapaitntn n avdrtagn tou
a0BgvoUg pE TN Xpron anvidwtn.

Ogparneia pe umiepPapikd o§uyovo (HBO)

Oa TPETEL va amocuvoEaeTe T povada VivanoTec /
VivanoTec Pro ano acBeveic mou umofdAAovial oe
Bepaneia pe urepBapikd ofuyovo, kabwg n xprion
NG EVEXEL TIIOAVO KiVOUVO TTUPKAYIAC.

Fevikég mpodpuAageig
AWOTE TIPOCOYXH OTIC E€NC TIPOPUAAEEIC:

Kateotpappévo, Anypévo rj HoAucpévo TIpoiov
MnV XpNOIUOTIOLEITE T CUCTATIKA HEPN TOU KIT OE
TIEQITTTWON TIOU €ival KATECTPAMMEVT, £XOLV ANEEL

1) UNApxEL omoladnmoTe uroyia empoALVong.
Mropei va pokAnBei cuvoAikr) emdeivwon NG
amoTEAEOHATIKOTNTAC TNG Bgparneiag, poAuvon Tou
TPALKATOC fi/kal AoiHwen.

Mia xprion povo

OAd 1@ QVOAWOIHA GUOTATIKA PEPN TOU KOIAIAKOU
oet VivanoMed Abdominal Kit mpoopifovrtal yia pia
Xprion Hovo. H emavaypnotomnoinon twy cuUCTATIKWY
LEPWV UMTOPEL VA XL WC AMOTEAEOUA poALvon 1Y/
Kat Aoipwén Tou Tpavpatog, Kabwe Kal CUVOAIKN
armotuyia tng dtadikaciag emovAWONG TOU TPAUHATOC.

Emtavamnooteipwon
Ta oLOTATIKA TOU KOIAIKOU o€t VivanoMed
Abdominal Kit mapgyovtal anmooTelpwEva.
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MnV £MAVANOOTEIPWVETE TA CLOTATIKA KABWG
propei va pokAnBei cuvoAikr) embeivwon g
anoteAeopatikdTNTag NG Beparneiag Pe To KIT, HE
€VOEXOUEVO AMOTEAECHA HOAUVON TOL TPAVMATOC 1/
Kkat Aoipwén.

AmoppLdn Tou TPOidVTOC

la va ghaylotornoin®ei o kivduvog mbavwv
KIvSUVWV Aoipwéng f mepBaAAovTIKAG HoAuvong,
TA AQVAAWOIA CUCTATIKA HEPN TOU KOIAIKOU OET
VivanoMed Abdominal Kit mpémel va anoppimtovtat
e S1adikacie¢ CUPDWVEC HE TOUG TOTIKOUG
KQVOVIOHOUG KAl Ta TIPOTUTA TPOANWNG TwV
AOHWEEWV.

Métpa aodpaleiag yia tnv mpdAnyn Aopwewy
EdapooTE €MApKN HETPA ATOWIKNC TTPOOTACIAG

Kat OEopIKA PETPA EAEYXOU TV AOIHWEEWY, KaTd
TOV XEIPIOHO TWV OUCTATIKWY HEPWY TOU KOIAIAKOU
o€t VivanoMed Abdominal Kit (r.x. xpnoluoroleite
QMOCTEIPWHEVA YAVTID, HACKEC, POUTTEC K.ATL.).

ZHMANTIKO: lMplv Kal HETA TN XProN TOU TIWHATOS
otov oUVOEOO, 0 UVEECHOC TIPEMEL va kabapiletal
Kal va amoAupaiveTal.

MAnBuopog acbevwv

Agv UTIAPXOULV YEVIKOI TIEPIOPLOOL yIa TN XPron

TOU KolAlakoL oet VivanoMed Abdominal Kit og
SlapopeTikoug MAnBuoHoUS aoBevwv (T.X. EVAAKES
i/kat madla). Qotoéoo, n povada VivanoTec /
VivanoTec Pro Sev €xel afloAoynBei yia xprion otnv
TaSLaTPIK.

SHMANTIKO: Mpiv urtodelkBei n xprion tng povadag
oe kamnolo ntaidi, Ba mpénel mpwta va a&lohoynOei
1aTpiké To BAPOC Kal To UPOC KABWE Kal N YEVIKA
katdotaon tng uyeiag Tou Taldlov.

Katdotaon vyeiag Tov acBgvoug

To BdApog kal n yevikn katdotaon tou acBevoug
TIpEMel va AdapBavovtal umoyn Katd tnv bappoyn
omolacdnnote Bepaneiag TPAVHATOC HE ApVNTIKN
Ttieon.
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MéyeBo¢ omtoyyou

To peyeBog Tou omoyyou Ba TPETEL VA TIPOCAPUOOTEL
oto péyeboc Tou Tpavpatog mou Ba uroPAnOei og
Bepaneia pe T Oeparneia TPALPATOC PE APVNTIKN
Ttiean. To TTPOOTATEVTIKO OTPWHA KOIAIAKWY 0pyavwv
TIPETIEL VA KAAUTITEL OAa Ta eKTeEDEIUEVA OTAGY VA

Kal va Slaywpiel TARpwWE ta omAdyva, WOTeE va pnv
£pXovTal o€ EMAd| HE TO KOIAIAKO TOiKWHA.

AkatdAAnAo peyebog omndyyou umopsl eite va
nipokaAéoel SlaBpoyn kal anoclvOeon Tou
l0TOUL YUpW amo TO TPAVNA E(TE Efpavan Tou
TIEPIYPAMATOC TOU TPAVHATOC KAl AVETAPKN
HETAPOPA TOU EEIOPWHATOC.

THMEIQZH: lNa neploodtepeg MANpodopieg

000V adopd TIG EMMAOKEG TTou oxetilovial He

TNV unepPOoAIKr kaAupn Tou abiktou d€puatog,
avatpéfte otny evotnta KaAvn pe omoyyo tou
aB1KTou dEpPaTog autoL Tou eyypadou.

To akat@AAnAo péyebog Tou MPOCTATEUTIKOU
OTPWHATOC KOIAIAKWY 0pYAvWwY UIopei va
TIpOKaAEoel PAGPN OTOV KOIALAKO 10TO/0Ta KOIAIAKA
Opyava Adyw tng uWNnARC Tieong mou aokeitat ota
opyava. YTApyEL EMoNG TO EVOEXOEVO O OTIOYYOC Va
TIPOOKOAANBE( OTIC TapaKeipeveG SOEC.

ZHMANTIKO: lNa tnv mapoxn Twv BEATIoTwY
ouvOnKWvV yla tn Beparneia TPALPATOC HE APVNTIKA
rieon, n Sladavrg pepBpavn (G Ba mpemel va
KaAUTITEL 5 cm dBikTou d€puatog yupw armod to
Tpalpa.

TomoOétnon omoyyou

XPNOLWOTIOLE(TE OVO OTIOYYOUC KAl GTPWOELS
TIPOCTAsiag KooKWy opyavwy ameuBdeiag and
QTMOOCTEIPWHEVEC OUOKEUAOIEC.

BefaiwBeite OTI TO MPOCTATEVTIKO OTPWHA KOAIAKWY
opyavwy Slaxwpilel MARPWE ToV OTAQyXVIKO (0TO arnd
TOV OTIOYYO, KABWC N TMAPATETAUEVN €TAdN UMTOPE(
va 0dnynoeL Ge avartugn ouplyyiou Kal TPOoKOAANGN
opyavwy.
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Mnv aokeite mieon katd tnv tornob£tnon Tou
omoyyou, Kabwe autod UMopei va odnynaoel oe apeon
BAGBN Tou 1oToU 1 eMakoAoudn kabuotEpnon otnv
€MOVAWGN TOU TPAUKATOC I} AKON KAl OE TOTIKN
VEKPWON AOYyw auénpévou EMmmESOU CUNTTIEONC.

HMANTIKO: Kataypadete mavta thv mocdtnta
OTIOYYOU TIOU XPNOWOTIoBNnKe yia kabe tpavpa.

O aplOpoC Twv otpwpdtwy PepBpdvng otov omdyyo
UTOpEL va IPOCapHOCTEl CUUPWVA PE TNV EKAOTOTE
naonon. H tornoBgtnon moAAAMAWY oTpwHATWY
HeUBpAvNg avEavel Tov kivbuvo Slapoxn¢ Tou 10Tou
Kal CLVETIWG EPEBIOHOL TOU LOTOU.

SHMEIQZH: H ebappoyr) TEPIOoOTEPWY TN Hiag
OTPWOEWV TIPOOTACIAC KOMAKWY 0pyavwy OTo
KOIAlaKO Tpavpa emnpeddel apvnTika Ty anddoon
NG Bepaneiag oe onuavtikd Babuod kal avfavel tov
kivbuvo emdeivwong Tou Tpalpatog.

SHMANTIKO: %€ nepimtwon gpebiopou Tou
10TOU AOYW TNG XProng MOAAAMAWY GTPWHATWY
peuBpavng, dlakowte tn Oepaneia TpavpaTog
apvnTikng Tieong Vivano.

Adaipeon omtoyyou

SHMANTIKO: Kataypddete mavia tnv moootnta
oTIOYYyou TIou adatpeital anod 1o Tpavpad, WoTe va
Slaodaliotel n adaipeon Tou omdyyou Tou elodyeTal.

>TIOYYOC /KAl TIPOCTATEUTIKO OTPWHA KOIAIAKWY
OpyAvWV TTIOU TIAPAPEVEL OTO TPAUUA yid SIACTNHA
MEYAAUTEPO aMO AUTO TTIOU LTTOSEIKVUETAL

otV evotnta AAAQY T OTIOYYOU UTOPEL va
TIPOKAAEDEL TNV avartuén KOKKIWSoUG 10ToL oTa
TIPOAVAdEPOUEVA CUOTATIKA. AUTO UIMOPE va EVIEIVEL
Tn SduokoAia aAAayr¢ Tou OTIOYyoU Kal UTOPEL va
TPOAyeL TN HOALVON TOU TPAUKATOC, TNV pdavion
alpoppayiag, Ty mPookoAAnan opyavwy, T BAGBN N\
TN Pri&n omAayyvikou 1oTov.

Ot aAlayég omoyyou pnopei evoexopévwe va
odnynoouv og dlatdpagn Tou VEOU KOKKIWSOUE loToU,
TIoU UMopei va odnyroel o€ alpoppayia.
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HMANTIKO: Ebapudote mpocOeta peTpa
TpoacTaciag Katd tnv aAAayr) Tou GTIOYyou o€
a0BeVEIC Ye avayvwpIoUEVO AuENUEVOo Kivouvo

aipoppayiac.

THMEIQZH: lNa neploodtepeg MANPodopie OXETKA
e TNV alpoppayia oto mAaiolo tng Beparneiag
TPAUHATOC HE APVNTIKN TTiEON, avatpedte otV
evotnta Alpoppayic autol Tou gyypadou.

AmtooUvéeon amo tn povada VivanoTec /
VivanoTec Pro

H anodacn OxeTIKa pe TO XPOVIKO SlaoTnua, yia To
omoio 0 aoBevi¢ umopei va anoouvoedei amo
povada VivanoTec / VivanoTec Pro, xpriel KAVIKNC
€KTiINONG amno Tov Bepdmova 1[atpo.

To XPOVIKO Sla0Tnpa yia TNV acdain Slakotr| tng
Bepaneiag e€aptdral 1Slaitepa amnod tn cLVOAKH
Katdotaon tou acBevoug Kal ToU TPAVHATOC, KaBwg
€mion¢ amnd T oloTaon Tov £§16PWHATOC Kal TNV
T00OTNTA £€16pWHATOC TIOU £€AyeTal avd povada
XPOVOU.

H Siakomr yla peyaAo Xpoviko Slaotnpa Hopei va
€XEL WC AMOTEAEDHA TN cUAAOYN £€16pWHATOC Kal
TOTTKA pavopeva epBpoxng, kabwg kat anddpadn
TOU OTOYyou e€altiag MNyHATwY evidg NG HATEAS
ToU adppwdoug LAIKOU. H EAAelpn anmoteAeopatikou
Opaypol HETALL TOU TPAVKATOC KAl TOU [N
anootelpwpévou TepIPAAiovtog auavel Tov kivduvo
HOAUvVONG Kat ipodyel tnv egdavion ACS, Adyw tng
mBavic avénong Twv Tipwv IAP.

SHMANTIKO: Mnv acrvete Tov Omoyyo HE TN
povada VivanoTec / VivanoTec Pro arevepyorolnpevn
yla peyaAd xpovikda Slaotipata. S mepirmtwon

TIOU O OTIOYYOC TIAPAUEIVEL YIa LEYAAUTEPO XPOVIKO
Slaotnua, ouviotatatl n agloAdynon tng Katdotaong
TOU TPAVKATOC KaBWC Kal N GLUVOAIKK) KATAoTAon TN¢
Uyeiag tou acBevolg amod kamolov latpd. Avaloya
e TNV agloAdynan Tou laTpoy, cuvioTdtal Eite n
€KTTAUCH TOU TPAVKATOC Kal N Tautdxpovn aAiayn
TOU OTOYYOU Eite N evaAAayr o€ KATOLa EVAAAOKTIKY
Beparneia.
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PuBuioelg mieong

SHMANTIKO: H miieon mou epappdletal oto
KOIAIGKO TPaUKA TPEMEL va TIPocappoeTal cUPPWVA
JE TNV laTpIkr afloAdynon.

PuBuioeig Tng mieong kdtw twv 50 mmHg propsi
€VOEXOHEVWE VA TIPOKAAEGOUV GUAAOYR EEISPWHATOC
Kal va EWOOLY TN BEPAMEVTIK anoTEAEOHATIKOTNTA.

Ot puBpioelc vhnAnc mieong pmopel va av€rioouv

TOV KivOLVO HIKPOTPAUHATIONOU, QIATWHATOS Kal
alpoppayiag, TOTIKAG LTEPAIUATWONC, LOTIKAG BAARNS
I OXNMATIOHOU CupPLyYiwv.

H owotr) puBion ¢ ieong yia tn Beparneia
TPALMATOC HE apvnTkn Tiieon Vivano mpemel va
anogaoi(etal anod tov empPAgnovia latpod kat Oa
nipénel va Baoiletal otnv mapaywyr) e§0pWHATOC,
OTIC METPOUHEVEC TIHEC IAP, TN GUVOAIKK KaTAoTaON
Tou aoBgvoUc, KaBwC Kal TIC GUOTACEIC Ao
OepameuTikeG KateuBLVTHPLEC 0dNYieC.

SHMEIQZH: H Slakekoppévn mieon dev cuviotatal
yla ebappoyn otn Bepaneia KOAKWY TPAUPATWY.

KaAuyn pe omoyyo tou ddiktou d€ppatog

H kaAuyn pe omoyyo tou abiktou S¢ppatog Oa
TIPETTEL VA KAAUTTTEL TIEPITIOU 5 cm yUpw arod To
TPAUMA. H TTapaTeTapevn 1 EMaVEIANPPEVN KAAUYN
HE OTIOYYO HEYAAUTEPWY TIEQLOXWY HITOPEL va
odnynoel o€ £peBLOO TOU LoTOU.

SHMANTIKO: & nepimtworn epebiopol Tou oToy,
SlaKkOYTE T Bepaneia TPavPATOg PE apVNTIKN TTEon
Vivano. H tonoBtnon tou omoyyou oe abikto
S€ppa propei va dnploupynoel (apeg otny emdavela
TOUL OTIOYYoU. Av dnpioupynBouv (apeg, auédvetal
ONMaVTIKA 0 Kivduvog S1apporc Tou OTTOYYoU Kal WG
enakoAouvBo n mpdkAnon Aoluwéng.

SHMANTIKO: Awate dlaitepn mpoooyr katd tnv
TOTOBETNON TOL OTIOYYOU O€ £uaicONTO G€pua ) oTNV
TIEPLOXT yUPW aro To Tpavua.
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ZTOYyol KOVIA OTO TIVEUHOVOYAOTPIKO VEUPO
>TOYYOL KOVIA OTO TIVEUHOVOYAGTPIKO VEUPO Ba
TiPEMeL va TomoBeTolvTal UMo TNy emiBAeyn 1atpou,
kabwg n Sieyepon tou Ba PmopoloE va TTPOKAAEDEL
Bpadukapdia.

AAAepyigg

H ecdbappoyn tn¢ Oepareiag TpavpaTog Pe apvnTIKA
rtieon Vivano gv cuviotdtal av o aoBevr|q ival
AAEPYIKOC OE OTIOLOSHTIOTE CUCTATIKO TOU KOIAIAKOU
oet VivanoMed Abdominal Kit.

ZHMANTIKO: H Slapavic pepppavn (Piip)
Hydrofilm mepiéxel akpUAIKR KOAANTIKT €MioTPWON
TIOU UIMOpE( va amoTeAEoel Kivduvo yia Thv ekdnAwaon
avermBUuPNTWV evepyelwv oe acBeve(¢ TTou eival
aAepyIKOl 1) UTIEPELAIOONTOL OE AKPUAIKEC KOAAEC.

E¢appoyn omtoyyou

Katd tnv TomobE£Ttnon tou omodyyou TPETIEL va
edbappoloval EMAPKr LETPA ATOUIKAG TTpooTasiag
Kal OEOHIKA PETPA EAEYXOU TWV AOIHWEEWV.

TomoBeTeite MAVTA TA CUCTATIKA TOU KOIAMAKOU OET
VivanoMed Abdominal Kit pe tnv akdAoubn oelpa:

Mpogtolpacia Tpavatog Kat TooOEtnon Tou
TIPOCTATEVTIKOU CTPWHATOG KOIALAKWY Opyavwv
1. Mpwv amo v mpWTn ToMoBETNON TOU OTIOYYOU
Kal YETA amo kaBe arAayr) omoyyou, Ba mpeEmel va
kaBapilete MPOOEKTIKA KAl VA TTPOETOIHACETE TO
Tpavua akoAouvBwvtag Ti§ 0dnyieg Tou laTPoL.

2. Avoi€Te TNV aMOCTEIPWHEVN CUOKEUADIQ TOU
KolAlakoU oet VivanoMed Abdominal Kit
avoiyovtag TNV autokOAANTn cuokevaoia.

3. Adaipgote kat avoite T cuokeuasia Tou

TIPOOTATEUTIKOU OTPWHATOC KOIAIAKWY 0pYyavwy

VivanoMed.

4. ZeQMAWOTE TO TIPOOTATEVTIKO OTPWHA KOAIAKWY

opyavwy VivanoMed kal armAWoTe To, WOTE Ol

BUAake¢ TormoBETnong va oag avtikpidouv.
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SHMANTIKO: H Agia mAevpd Ba mpémet va avtikpidel 6. BAATe ta xépla oag
TavTa To KOAaKd avolypa. H TTAeupd pe Toug (1) kKaTaAAnAa opyava) /_/_/
BUAaKeC TOTOOETNONG LTTOSEIKVUEL TNV TPAXIA TTAEUPA pEoa oToug OUAAKEC
TOU OTPWHATOG TTOL TIPEMEL va avTIKPi(EL TO XprioTn. edappoyng Tou
TIPOCTATEVTIKOU
OTPWHATOC KOWALAKWY
OPYAVWY TIPOKEIEVOU
va SleukoALVBEL
ToroOEtnan Tou petay
TOU KOIALOKOU TOIXWHATOC KAl TWV ECWTEPIKWV

5. TomoBEeTrOTE pe TIPOCOXN
TO TIPOCTATEVTIKO
OTPWHA KOIALAKWY
opyavwy VivanoMed pe
N Agia mAgupa

anevBeiag mavw af'o OpyAvwWV.

TNV QVOIKTH KOWALOKN)

Kootnta. SHMANTIKO: Mpoogte dtav xpnoluoToleite

Opyava avti Xeplwy, yld va pnv olaceTe Tou OUAAKEG
ZHMEIQZH: To mAgovalov mepilBwplo Tou €PAPHOYNG TL.X. AOYW UTEPPBOAIKAG HOXAEUONC.
TIPOOTATEUTIKOU OTPWHATOC KOIMAKWY 0pyavwV
VivanoMed prnopei va gloayOei péoa oto KoIAIaKO 7. ZEKWNOTE TNV
TPAUMA 1) va KOTEl yia va taipladel pe to péyebog tou TomoBéTnon Tou
KolAlakoU Tpavpatog. TIPOCTATEUTIKOU
OTPWHATOC KOWAIAKWV .

SHMEIQZH: To péyebog kal To oxrpa Toug opyavwv VivanoMed J_\
TIPOCTATEUTIKOU OTPWHATOC KOIAAKWY 0pyavwy mé(ovTag To peTagy Tou
UTMOpE( va MPOCAPHOCTEl MEPAITEPW HE KOTIF EQV KOIAIGKOU TOIWHATOG
XPELAoTEl va ToroBeTnOei yUpw amd owAnVve, KOl TWV ECWTEPIKWY
TIQPOXETEVOELC I TO SPEMAVOELSH) GUVOEDHO. opydvwv. Epyaoteite

OLOTNHATIKA yUPW ATIO TO AVOLYHA TOU TPAUKHATOS
MEXPLG OTOU va kaAudOouv MARpwg 6Aa Ta
E0WTEPIKA Opyava. ATTOPUYETE TUXOV EVIOKUHEVN
wlnan, kabwg prnopei va pokAnBei BAARN otov
OTIAQYXVIKO 10TO Kal 0TI EVaioOnTeq SOUEC.

TomoB£tnon tou omodyyu (appwdeg LAIKO pe

Hydrofilm)

ZHMANTIKO: lMpwv tomoOetroeTe Tov omoyyo,
ZHMANTIKO: Otav KOPETE TO TPOCTATEVTIKO BePaiwbdeite 0T xel TOMOOETNOEL TO TTPOCTATEVTIKO
oTpWHa Kolhlakwy opyavwy VivanoMed Befaiwbeite OTPWHA KOIAlOKWY opyavwy VivanoMed:.

ot

+ ol BuAakeg edpappoync Sev adaipolvtal MARPWC,
Kabwg SleukoAbvouv TN SlakpLon HETALL TNG
Aglag kat Tpayldg TAELPAC TOU TTIPOCTATEVTIKOU
OTPWHATOC KOIAIAKWY 0pYavwv

+ Sev MeEpToUV UMoAg{IpaTa pEca OTo TpavUa

*+ TO PéyeDog TOU OTPWHATOC Eival EMAPKEC Yia val
KAAUWEL EVIEAWC TA ECWTEPIKA Opyava

97
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8. Taiplatte 1o péyebog kal
TO OXa TOU OTIOYYOoU
VivanoMed Foam pe to
AVOLlyHa TOU TPAUMATOC,
KoPovtag pe
amooTEIPWHEVO YAAISL R
vuotepl. Ot dlatproelg
urmopouv va

Xpnoluomnoinfolv w¢
08nyo¢ Tpokelpévou va kaboplotei To péyebog kat
TO OYNMa.

SHMANTIKO: TNa va pelwbei o kivduvog koppatia
appwdoug UAIKOU va TIEGOLV OTO TPAUUA, NV
KOPETE TO APPWOES LAIKO KOVTA OTO TPAVAL.

SHMEIQZH: BefaiwBeite ot1 To péyebog Tou
omoyyou VivanoMed Foam taiptddel pe To peyeOog
TOU TIPOCTATEUTIKOU OTPWHATOC KOIAIAKWY 0pyAvwy
VivanoMed mou KaAUTTTEL To KolAlakd Tpavpad Kat OTl
Uropei va €pBet oe emadr| pe OAa Ta evamopeivavta
TePIOWPIA TOL TPAUKATOC yia va e€aodaAioel oTevr)
OUYKAELON TOL TPAUMATOC.

9. Eloayayete pe anaiég
KIVAOELG TO adppWOES
UAIKO GTO Tpavua.

SHMEIQZH: Eav
Xpeladetal, propouy va
ToroBetnBoly oAAA
KOMHATIA adpwdoug
UAIKOU TO €vad TIAVW OTO
aAho.

SHMANTIKO: Befawbeite 0Tt dev anoonwvral pikpd
KOpHATIa adpwdoug UAkoUL Ta omoia Ba empoAvvouv
TO TPALMA, OTaV TO aPPWSOES VAIKO El0AYETAL GTO
Tpavpa.

SHMANTIKO: Kataypadete mavta to aplOpo
GLOTATIKWY OTIOYYOU TIOU XpnaolpomolrOnkav yla kabe
Tpavua.
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10.Ta va odpayicete 1o Tpavpa pe to VivanoMed
Foam, n lacdavic pepPpavn (dip) Hydrofilm
Ba mpénel va kaAumtel epimou 5 cm dBiktou
S€ppatog yupw amod 1o deppa. Eav eival avaykaio,
kopte T dladavr HepBpavn oti KataAAnAeg
Sl00TACELC.

SHMANTIKO: BeBaiwbeite Tt OA£C 0l €MeVOUTEIC
aneAevBEpwonc €xouv adalpedei amno t dadavr
pepBpavn (), kaBwe av mapapeivouv propei
va 08nyroouv o€ XaunAr avanveuoiotnTa tg
Sladpavoug pepBpavng.

ZHMANTIKO: Mnv xpnotdomoleite evudatiko/
petadopdg Armdiwv didAvpa arnoAvpavong tou
&€ppatog, mpw TNV tonobEtnon ng HePBpavng,
KaBw¢ pmopei va HelwBEi n IkavotnTa MPooKOAANGNG
oto Séppa.

11.TonoBetnote n dlacdavr) peppavn (Piry) oto
TPaUKA akoAouBwvtag T 0dnyieg Kal
dpovrifovrag va epappolel oteyavd.

AN A

SHMANTIKO: Mnv tevtwvete t dladpavr HepBpavn
(dAp) katd tnv tonoBétnon, kabwg Hropei va
SnpovpynOoulv PouckdAeg oTo S€ppa ry/kat
oKlolpata oTi§ MEPIOXES OOV TPOCAPTATAl GTO
Sépua.

THMANTIKO: BePalwbeite Tt Sev OUYKEETE TN
OELPA XProNG TWV CUCTATIKWY TOU KOIAIOKOU OET
VivanoMed Abdominal Kit. Mnv xpnotdomnoteite
TO TIPOCTATEVUTIKO OTPWHA KOWAIAKWY Opyavwy yid
OTeyavornoinon Tou TPAVATOC.
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12.EmAé€te éva onpeio

OTO KEVTPO NG
Sladavoug pepPpavng
(W) 6mou Ba
tornoBetnOei To
VivanoTec Port kat
avoigTe pia ot
SlapEtpou mepimou 2 x

4 c¢m. Kata ) dadikacia autr), bev pemeL va
TPUTIOETE TO aPPWEEC UAIKO.

13.TomoOetrote TOV
VivanoTec Port €10l
WOTE TO KEVTPO TOU
0dnyou va Ppioketat
akpIBWC EMavw anod
TNV O TIOU €XETE
avoiel otn dlacavr
HEUBPAVN (PIAW).

SHMANTIKO: Bepaiwbeite Ott ot oméC Tou 08nyoL

efval akpIBWS eUOLYPAMMUIOHEVES [IE TNV OTTH TIOU
£xete avoi€el otn dladavn pepPpdavn (PIY), Wote
va SlachalioTel n BEATIOTN AgltoupykdTNTA TOU
OLOTHUATOC.

14.3uv6€0TE TOV EVKAUTTO
OWANVaA TIAPOXETELONG
JE TOV EUKAMTITO
owArva tou doxeiou
TOU OUCTAMATOG
Vivano System kat
B¢ote ™ ouokeun o

Aettoupyia cupdwva
LE TO eYXELPiSlo Xpriong.

SHMANTIKO: AavBaopévn ouvdeon tou doxeiou
€KKPIOEWV 0TO oVoTNWa Vivano System propei va
0dnynoel o€ Peiwon TS anodoong TS apvnTIKAG
TTiEONC, TIOU UTMTOPE( Val TIAPATEIVEL TN CUVOAIKT
Sladikaoia eMOUAWONE TOU TPAVHATOC.

SHMANTIKO: EAéy€te OTL 0 OTIOYYOG

OUMTITOOCETAL [E TNV EPAPHOYT TNG APVNTIKAC
Tieong.
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NapakoAouOnon

SHMANTIKO: H ouyxvotnta mapakoAouBnong Oa
TIPEMEL VA TIPOOAPHOCTE GUPDWVA HE TN YEVIKA
katdotaon tng uyelag tou aoBevoug kal Ty
Kataotaon tou mpo¢ Oeparneia Tpavpatog, Onwe
aloloyeitat ano tov empPAEnovTa [aTpo.

.Kata tn Bepareia tou TpavPaToq PE apvnTIKA

TTiEoN XPNOIHOTOIWVTAC TO KOIAlaKO oet VivanoMed
Abdominal Kit Ba mpémet va emaAnBevetal meplodikd
€AV N OVOUACTIK por/OyKog Tou e§16pWHATOG
QVTICTOIKEL OTNV TIPAyHATIKr) por/oyko. EmmAgoy, n
Kataotaon tne Lyelag Tou aoBevoUlg Kal N KATAoTaon
TOU TPALKATOC Oa TPETEL va tapakolouBouvtat
oteva. H afloAdynon tng katdotaong tng vyeiag Ba
TIPEMEL VA TIEPIAAPBAVEL CUXVEC HETPAOELC TNG IAP
TIPOKEEVOU VA HETPLAOTE( O KivVOUVOC ELPAVIONC
ACS, kaBwg kat agloAdynon tng Kapdlakng

napoxnG. H katdotaon tou Tpavpatog Oa mpemel

va rapakoAoueital e €Aeyxo tne emideong tou
TPAUHATOC Yia onpeia Slappor¢ Kat Twv mepBwpiwv
TOU TPALUKATOC, KABWC Kal Tou e§I6pWHATOC yia
onueia poAuvong.

SHMANTIKO: Edv unapyouv onpeia poAuvong,
EVNUEPWOTE Apeoa Tov Beparmovta latpo.

AAAayn ocmtéyyou

O omoyyog Tpenel va dAAAlel OE TAKTA XPOVIKA
Slaotruarta, ouvOw g PETAly 48 kat 72 wpwy,
TIPOKEWUEVOU VA TIAPEXOVTAL Ol BEATIOTEC CUVONKEG
yla I Sladikacia emovAwong Tou TPAVHAToC, KABWG
Kal va peTplaotei o mbavog kivduvog mou cuvdéetal
€ TNV TAPATETAREVN TIAPOUGIA TWV CUCTATIKWY TOU
OTIOYYOU OTNV KOIAIAKH KOIAGTNTA. Z€ TIEPITTTWON
HOAUGHEVWY TPAUPATWY, N aAAayr) oridyyou TPEMEL
va mpayparoroleitat og Sidotnua 12 €wg 24 wpwv (A
aKOUN TIO oUXVA €AV Xpeladetay).

SHMANTIKO: AnoteAei anokAeloTikr euBuvn ToU
emPAEMOVTOC laTpol va anoddacioel Tn cuXVOTNTA
TIapakoAoLONGoNG Tou TPAUHATOC Kal aAAayr|¢ Tou
oToyyou o€ KaBe mepimtwon. Baoietal otnv apyikn
TIEQUTAOKOTNTA TOU KOIMAKOU TPAUKATOC, GTNV
LaTPIKY afloAGYNaN TNG MEPIOXNG TOU TPAUNATOC,
KaBW¢ kal oTn OLVOAKR Katdotaon uyeiag Tou
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aoBevouc. H ouxvotnta aAAayrg Tou omoyyou oTo > MepimTwaon mou Katd tnv aAAayr) Tou ondyyou
TpaLpa Oa mpémnel va avgnBei avaroywg, ebocov 0 aoBevnr|¢ napanovelei yla movo, cuviotdtal
UTTUPXEL 0PaTO EVOEXOHEVO TTIPOCKOAANONG TOU TIPOVAPKWON 1) XopPrynon Torikol avalodntikou.
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Cesky

Ucel pouziti

Sada pénového kryti, ktera pfi podtlakove terapii
prendsi podtlak na spodinu rany a odvadi z rany
exsudat. Integrovana vrstva na ochranu organti Organ
Protection Layer je urCena na ochranu pénového kryti
proti adhezi k orgdnlim a na ochranu organt proti
adhezi k abdominalni sténé, dale podporujici odtékani
exsudatu z rany.

Jednotlivé slozky brisniho setu VivanoMed Abdominal
Kit jsou urceny k pouZiti pouze v kombinaci se
systémem Vivano spole¢nosti PAUL HARTMANN AG
nebo se systémem podtlakové terapie ran ATMOS
S042 NPWT.

Bfisni sety VivanoMed Abdominal Kit jsou urceny k
pouziti pouze u lidi.

Bfisni set VivanoMed Abdominal Kit je dovoleno
pouzivat pouze v prostfedi akutni chirurgické

péce umoznujici aseptické pracovni podminky.
Abdominalni kryti se bude nejcastéji pouzivat v
operacnim poli.

DULEZITE: Bii¥ni sety VivanoMed Abdominal Kit smi
pouZivat pouze lékar ¢i jina kvalifikovana osoba dle
zékonnych pozadavkd vasi zemé a v souladu s pokyny

lékare.

Popis soucasti soupravy

Péna VivanoMed Foam

Hydrofilm
Transparentni kryti

Asige

IFU_VivanoMed_Abdominal_Kit_121017.indd 101

101

VivanoTec Port

Vrstva na ochranu
brisnich organt
VivanoMed Abdominal
Organ Protection Layer

Indikace

Bfisni set VivanoMed Abdominal Kit je urcen k
docasné lécbé otevieného bricha, kde neni mozné
uzavfit bfisni sténu nebo kde je potfeba opakovany
pristup. To zahrnuje rany na bfise s odkrytou visceralni
tkani v€etné brisnich ran, které se mohou objevit pfi
|écbé syndromu bfisniho pretlaku — abdominalniho
kompartment syndromu.

Kontraindikace
Kontraindikace pouZiti systému Vivano:
« rany souvisejici s malignimi tumory,
« neenteralni/nelécené pistéle,

+ nelécena osteomyelitida,

«+ nekroticka tkan.

DULEZITE: Vitalni struktury vzdy chrafite vrstvou na
ochranu bfisnich organt Abdominal Organ Protection
Layer. Pénu VivanoMed Foam neaplikujte v pfimem
kontaktu s odkrytymi nervy, anastomozami, krevnimi
cévami ani organy.

Pouziti brisniho setu VivanoMed Abdominal Kit neni
povoleno u pacientl s diagndzou Uniku mozkomisni
tekutiny, metastazujictho onemocnéni a krvacivych
stavll.
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Cesky

kontraindikacich najdete v ¢asti varovani
a bezpecnostni opatreni v tomto dokumentu.

Varovani
Vénujte pozornost nasledujicim varovanim, ktera se
tykaji pouziti brisniho setu VivanoMed Abdominal Kit:

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

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

a uvédomte osetfujiciho Iékare.

POZNAMKA: Bez ohledu na pfitomnost systému
pro podtlakovou terapii se riziko vyskytu krvacivych
komplikaci zvySuje s pfitomnosti urcitych klinickych
stav(.

Za nasledujicich okolnosti se zvysuje riziko krvaceni,
které maze byt az smrtelné, jestlize neni nélezité
osetfeno:

« chirurgické sutury a/nebo anastomozy,

« prostredky na zastavu krvaceni jinym zptsobem
nez Sitim, napriklad sprej na uzavreni ran nebo
kostni vosk,

* trauma,

« ozareni,

» nedostate¢na hemostaza,

infekce rany,

+ lécba pomoci antikoagulant nebo inhibitord

koagulace,

vycnivajici kostni fragmenty nebo ostré hrany.

Pacienty se zvySenym rizikem krvacivych komplikaci
je tfeba monitorovat se zvysenou pozornosti, za coz
nese odpovédnost osetrujici lékar.

DULEZITE: U pacient(l s diagnostikovanym akutnim
krvacenim ¢&i poruchami srazlivosti nebo u pacientd
lé¢enych pomoci antikoagulant( se ke sbéru exsudatu
nesmi pouzivat 800 ml nadoba. Namisto ni se pouZiva
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300ml sbérna nadoba. Toto opatfeni umozni lékariim
monitorovat pacienta ¢astéji, a snizit tak potencialni
riziko nadmérné ztraty krve.

DULEZITE: P¥i pouziti hemostatickych prostfedki bez
siti mUze byt tfeba zavést dalsi ochranna opatfeni
jako prevenci proti nahodnému posunuti. Vhodnost
pouziti podtlakové terapie ran musi vyhodnotit
oSetfujici lékar individuainé.

Monitorovani nitrobfisniho tlaku IAP (intra
abdominal pressure)

V dusledku rizika vzniku nitrobfisniho pretlaku IAH
(intra-abdominal hypertension) nebo syndromu
brisniho pretlaku ACS (abdominal compartment
syndrome) je tfeba peclivé sledovat nitrobrisni tlak
IAP pacienta. Cetnost kontrol IAP je tfeba pFizpUsobit
celkovému stavu pacienta v souladu s lékafskymi
pokyny o3etfujiciho lekare.

DULEZITE: V pfipadé vzniku IAH nebo ACS sledujte
pacientdv IAP a odpojte pacienta od jednotky
VivanoTec / VivanoTec Pro. Jestlize IAH nebo ACS
pretrvava i bez aplikace podtlaku, prestarite pouZivat
podtlakovou terapii Vivano a vénujte se zdravotnimu
stavu pacienta podle pokynd osetfujiciho |ékare.
Jestlize se priznaky IAH nebo ACS zlep3uji bez
aplikace podtlaku, zvazte pokracovani podtlakové
terapie Vivano s dalSimi ochrannymi opatfenimi
nebo zvazte volbu alternativniho pfistupu. Casovy
interval bezpecného preruseni podtlakové terapie
musi byt zaloZen na vyhodnoceni o3etfujicim Iékafem
v zavislosti na celkovém stavu rany a pacienta.

Vice informaci o preruseni podtlakové terapie
najdete v ¢asti Odpojeni od podtlakové jednotky
VivanoTec / VivanoTec Pro v tomto dokumentu.

Rany souvisejici s malignimi tumory

Podtlakova terapie je kontraindikovana u malignich
nadorovych ran, nebot je asociovana s rizikem
zrychleni tvorby nadorové masy kvili zesilujicimu
Ucinku na proliferaci. V rdmci paliativni 1écby se
v3ak jeji pouZiti povazuje za pfijatelné. U pacientl
v kone¢ném stadiu nemocdi, u kterych jiz neni
cilem jejich Uplné uzdraveni, ma zlep3eni kvality
Zivota a potlaceni tfi nejvice nepfijemnych projevl
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doprovazejicich vymeénu kryti, tj. zapachu, exsudatu
a bolesti, vétsi vahu nez riziko, ze dojde k urychleni
v Siteni nadord.

Neenteralni/nelécené pistéle

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

Nelécena osteomyelitida

Aplikace kryti na rany vzniklé nasledkem nelécené
osteomyelitidy je zakazana, jelikoz mize zpUsobit
Sifeni infekce.

Nekroticka tkan

Aplikace kryti na rany s nekrotickou tkani

je kontraindikovéna, nebot mlze dojit k lokalnimu
Sifeni infekce.

Aplikace pény VivanoMed Foam na nervy,
anastomaozy, krevni cévy a organy

Pénu VivanoMed Foam neaplikujte bezprostredné
na odkryté nervy, anastomozy, krevni cévy ani bfisni
organy, nebot hrozi poskozeni nize lezicich struktur.

Zvlastni bezpecnostni opatreni
Vénujte pozornost nasledujicim bezpecnostnim
opatfenim:

Infikované rany

Kryti rdny ménte v pravidelnych intervalech podle
pokyn( uvedenych v ¢asti Vyména kryti v tomto
dokumentu. Infikované bfisni 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 priznaky infekce rany je zarudnuti, otok,
svédéni, zvysena tvorba tepla v samotné rané nebo
v pfilehlé oblasti, nepfijemny zapach atd. Infikované
rany mohou vyvolat systémovou infekci, kterd se
projevi vysokou horeckou, bolesti hlavy, zavratémi,
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nevolnosti, zvracenim, prijmem, pocitem zmatenosti,
erytrodermii atd.

Systémova infekce mdze mit smrtelné nasledky.

DULEZITE: Pokud méate podezieni na lokalni nebo
systémovou infekci, obratte se na o3etfujiciho lékare
a poradte se, zda se ma podtlakova terapie ukondit ¢i
zda je tfeba zvazit jiny zplsob lécby.

Cévy a organy

Cévy a organy musi byt dostatecné chranény
fasciemi, tkani nebo jinymi ochrannymi vrstvami
leZicimi nad nimi.

DULEZITE: Zvl4tni bezpecnostni opatfeni jsou nutna
pfi osetfovani infikovanych, oslabenych, ozérenych
nebo sesitych cév nebo organd.

Kostni fragmenty nebo ostré hrany

Pfed pouzitim bfisniho setu VivanoMed Abdominal
Kit odstrante vy¢nivajici kostni fragmenty a ostré
hrany, nebo je dostatecné zakryjte, abyste zabranili
poranéni cév ¢i bfisnich organl a naslednému
krvaceni.

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

DULEZITE: V diisledku moZného posuvu relativni
polohy tkani, cév nebo brisnich orgdnt uvnit rany
mUze vzrist nebezpeci kontaktu s kostnimi Ulomky
nebo ostrymi hranami.

Enteralni pistéle

Ma-li byt v pfipadé lécby ran obsahuijicich
diagnostikované enteralini pistéle pouZzita podtlakova
lécba ran, musi byt zavedena dalsi uroven
preventivnich opatreni. Pfitomnost enteraIni pistéle
v tésné blizkosti rany zvysuje riziko kontaminace
rany nebo infekce. K minimalizaci rizika spojeného
s potencialnim kontaktem obsahu traviciho traktu
s ranou je tfeba enteralni pistél chirurgicky oddélit
v souladu s mistnimi smérnicemi nebo zavedenymi
chirurgickymi postupy.

17.10.17 10:23



Cesky

Poranéni michy s naslednym rozvojem
autonomni hyperreflexie

Jestlize pacient utrpél poranéni michy s naslednym
rozvojem autonomni hyperreflexie, ukoncete
podtlakovou terapii rany.

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

Defibrilace

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

Hyperbaricka kyslikova terapie (HBT)

U pacientd, ktefi 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

V pfipadé poskozeni, expirace nebo podezfeni na
kontaminaci nepouzivejte zadné soucasti sady. Mohlo
by dojit k celkovému poklesu tcinnosti terapie Ci
kontaminaci a/nebo infekci rany.

Pouze k jednorazovému pouziti

Veskeré jednorazové soucasti bfisniho setu
VivanoMed Abdominal Kit jsou urcené pouze

k jednorazovému pouziti. Opakované poufziti soucasti
muze vést ke kontaminaci a/nebo infekci rany

a rovnéz k celkovému selhani procesu hojeni.

Opakovana sterilizace

Soucasti bfisniho setu VivanoMed Abdominal Kit jsou
dodavany sterilni. Zadnou z komponent nesterilizujte
opakované, protoZe to muize zplsobit celkové snizeni
Ucinnosti lécby soupravou a potencialné to mudze vést
ke kontaminaci nebo infekci.

IFU_VivanoMed_Abdominal_Kit_121017.indd 104

Likvidace vyrobku

K minimalizaci potencidlniho rizika infekce Ci
znedisténi Zivotniho prostfeni dodrzujte pfi likvidaci
jednorazovych soucasti brisniho setu VivanoMed
Abdominal Kit mistni pfedpisy a zasady pro prevenci
infekce.

Bezpecnostni opatreni k prevenci infekce

PFi manipulaci se sou¢astmi brisniho setu VivanoMed
Abdominal Kit zavedte a pouZivejte dostatecna
institucionalni opatreni ke kontrole infekce (napf.
pouzivanim sterilnich rukavic, masek, plastd atd.).

DULEZITE: Pfed pouZitim a po pouZiti zarazky na
konektoru portu zardzku vycistéte a vydezinfikujte.

Skupiny pacientt

Na pouZiti bfisniho setu VivanoMed Abdominal Kit

u rdznych skupin pacientl (napf. dospélych a/nebo
déti) se nevztahuji zadna obecna omezeni. Podtlakova
jednotka VivanoTec / VivanoTec Pro viak nebyla
testovana k poufZiti 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.

Rozmeéry kryti

Rozmér kryti je tfeba prizplsobit rozmérdm rany
osetfované podtlakovou terapii. Vrstva na ochranu
brisnich organd Abdominal Organ Protection Layer
musi zakryvat vSechny exponované vnitfni organy
a zcela oddélit vnitfni organy od kontaktu s bfisni
sténou.

Nespravna velikost kryti mdZe vést k maceraci
a dezintegraci tkané v okoli rany nebo k vyschnuti
okraju rany a k nedostate¢nému odvodu exsudatu.

POZNAMKA: Vice informaci o komplikacich
spojenych s nadmérnym prekrytim neporusené klze
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najdete v Casti Prekryti neporusené kize v tomto
dokumentu.

Nevhodna velikost vrstvy na ochranu bfisnich organt
Abdominal Organ Protection Layer mlze poskodit
brisni tkané/organy v dlsledku vysokého tlaku
pUsobiciho na organy, ulpivani pény na sousedni
struktury.

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

Umisténi kryti

PouZivejte pouze kryti a vrstvy na ochranu bfisnich
organl Abdominal Organ Protection Layers, které jste
pravé vyjmuli ze sterilniho obalu.

Ujistéte se, Ze vrstva na ochranu brisnich organd
Abdominal Organ Protection Layer zcela oddéluje
visceralni tkan od pény, protoze jeji prodlouzeny
kontakt by mohl mit za nésledek vyvin pistéle a
adhezi k organtim.

Pri aplikaci kryti nepouzivejte nadmeérnou silu, nebot
zvy3end komprese mlze vést k pfimému poranéni
tkané a naslednému zpomaleni hojeni rany, i
dokonce k lokalIni nekroze.

DULEZITE: VZdy si vedte zdznamy o po¢tu pénovych
kryti pouzitych u kazdé rany.

Pocet transparentnich vrstev kryti mlzete prizpUsobit
konkrétnimu klinickému stavu. Aplikace vice
transparentnich vrstev zvysuje riziko macerace

a nasledné iritace tkané.

POZNAMKA: Aplikace vice ne7 jedné vrstvy na
ochranu bfisnich organt Abdominal Organ Protection
Layer na bfisni ranu podstatné snizuje ucinky terapie a
zvysuje riziko zhorseni stavu rany.

DULEZITE: P¥i iritaci tkané vyvolané pouZitim
viceCetnych transparentnich vrstev misto oSetfete a
nasledné ukoncete podtlakovou terapii ran Vivano.
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Odstranéni kryti

DULEZITE: VZdy si poznacte pocet pénovych kryti
sejmutych z tkané, abyste si byl jisti, Ze jste odstranili
vsechna pouzitd pénova kryti.

Ponechani pénového kryti nebo vrstvy na ochranu
brisnich organd Abdominal Organ Protection Layer
v rané po delsi dobu, nez jaka je uvedena v ¢asti
Vymeéna kryti, mize vést k vristu granulacni tkané
do vyse uvedenych soucasti. Nasledkem toho mize
byt vymeéna kryti obtiznési a také hrozi vys3si riziko
rozvoje infekce v rané, vyskyt krvaceni, adheze
organt, poskozeni nebo prasknuti visceralni tkané.

Vyména kryti mize vést k naruseni nové granulacni
tkané a k naslednému krvaceni.

DULEZITE: P¥i vyméné kryti u pacientd se zjisténym
zvysenym rizikem krvaceni pouzijte dodatecna
ochrannd opatfeni.

POZNAMKA: Vice informaci o krvaceni pfi pouzivani
podtlakove terapie najdete v Casti Krvaceni v tomto
dokumentu.

Odpojeni od podtlakové jednotky VivanoTec /
VivanoTec Pro

Rozhodnuti stran doby, po kterou mlze byt pacient
odpojen od podtlakové jednotky VivanoTec /
VivanoTec Pro, musi byt zalozeno na klinickém
posouzeni osetfujiciho lékare.

Casovy interval bezpe¢ného prerusent lé¢by silng
zavisi na celkovém stavu pacienta a rany a také na
slozeni exsudatu a mnozstvi exsudatu odsatého za
¢asovou jednotku.

Dlouhé preruseni mize mit za nasledek zadrzovani
exsudatu a lokalni maceraci a také zablokovani kryti
rany z diivodu koagulace v rdmci pénové matice.
Nedostatecné ucinna bariéra mezi ranou a nesterilnim
prostredim zvysuje riziko infekce a také podporuje
vyskyt ACS v disledku potencidlniho zvyseni hodnot
IAP.
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DULEZITE: Nenechavejte kryti v ranég, kdy? je
podtlakova jednotka VivanoTec / VivanoTec Pro po
delsi dobu vypnuté. Pokud kryti zGstalo na misté
po delsi dobu, doporucujeme, aby lékaf zhodnotil
stav rany a takeé celkovy zdravotni stav pacienta. Na
zakladé zavérl lékare se doporucuje vyplach rany

a vyména kryti nebo prechod na jiny zplsob lécby.

Nastaveni podtlaku
DULEZITE: Tlak pGsobici na bfigni ranu musi byt
upraven na zakladé |ékafského vyhodnoceni.

Nastaveni podtlaku nizsiho nez 50 mmHg mdze
potencidlné vést k zadrzovani exsudatu a snizeni
terapeutické ucinnosti.

Nastaveni vysokého tlaku mudze 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 osetfujici Iékaf a musi byt zalozeno
na mnozstvi vylu¢ovaného exsudatu, namérenych
hodnotach IAP, celkovém stavu pacienta a take
doporucenich z terapeutického navodu.

Poznamka: Béhem [écby bfisnich ran se
nedoporucuje aplikovat pferusovany tlak.

Prekryti neporusené klze

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

DULEZITE: Dojde-li k iritaci tkan&, ukoncete
podtlakovou terapii rany Vivano. Aplikaci kryti na
neporusenou kdzi se mdze vytvofit zvrasnéni na
povrchu kryti. Vytvofené zvrasnéni vyrazné zvysuje
riziko prisaku a nasledného vzniku infekce.

DULEZITE: P¥i aplikaci kryti na kfehkou k(iZi nebo
oblast v okoli rdny postupujte obzvlasté opatrné.

Kryti v blizkosti nervu nervus vagus
Kryti v blizkosti nervu nervus vagus pokladejte za
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|ékarského dohledu, jelikoZ jeho stimulace mlze
vyvolat bradykardii.

Alergie

PouZiti podtlakové terapie ran Vivano se
nedoporucuje, jestlize je pacient alergicky na
kteroukoli slozku bfisniho setu VivanoMed Abdominal
Kit.

DULEZITE: Hydrofilm obsahuje povrchovou vrstvu
z akrylatového lepidla, coz mize predstavovat
riziko odmitavé reakce u pacientd alergickych nebo
precitlivélych na akrylatova lepidla.

Pouziti kryti

Pri prikladani kryti je tfeba zavést vhodna opatfeni na
ochranu osob a institucionalni opatfeni ke kontrole
infekce.

Soucasti brisniho setu VivanoMed Abdominal Kit vzdy
aplikujte v tomto poradi:

Pfiprava rany a aplikace vrstvy na ochranu

bfisnich organi Abdominal Organ Protection

Layer

1. Pfed prvnim pfiloZzenim a pfi kazdé vyméné kryti
musf byt rana dlkladné vycisténa a pripravena dle
pokyn( lékare.

2. Otevrete sterilni obal brisniho setu VivanoMed
Abdominal Kit otevfenim odlupovaciho obalu.

3. Vyjméte a otevrete obal vrstvy na ochranu bfisnich
organt VivanoMed Abdominal Organ Protection
Layer.

4. Rozlozte vrstvu na ochranu brisnich organt
VivanoMed Abdominal Organ Protection Layer a
poloZte ji tak, aby aplikacni kapsy sméfovaly k vam.

DULEZITE: Hladka strana musi vzdy sméfovat k

brisnimu otvoru. Strana s aplikacnimi kapsami indikuje
drsnou stranu vrstvy, ktera musi sméfovat k uZivateli.

106
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5. Peclivé aplikujte vrstvu
na ochranu bfisnich
organt VivanoMed
Abdominal Organ
Protection Layer
hladkou stranou pfimo
pres otevienou bfisni
dutinu.

POZNAMKA: Pie¢nivajici okraj vrstvy na ochranu
bfisnich orgdntd VivanoMed Abdominal Organ
Protection Layer musi byt bud zaveden do bfisni rany,
nebo zastfizen tak, aby odpovidal jeji velikosti.

POZNAMKA: Velikost a tvar vrstvy na ochranu
bfisnich organt Abdominal Organ Protection Layer
Ize navic upravit vystfizenim, je-li tfeba, aby byla tato
vrstva aplikovana kolem hadicek, drénd nebo
falciformnich vazd.

DULEZITE: Pfi odstfihovani vrstvy na ochranu bfi$nich
organl VivanoMed Abdominal Organ Protection
Layer se ujistéte, ze:

- aplikacni kapsy nejsou celé odstranény, protoze
usnadniuji rozliseni mezi hladkou a hrubou stranou
vrstvy na ochranu brisnich organt Abdominal
Organ Protection Layer;

+ 7adny ze zbytkd nesmi spadnout do rany;

velikost vrstvy je dostatecna, aby zcela zakryla

vnitfni organy.

107
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6. Vlozte své ruce (nebo
odpovidajici nastroj) do
aplikacnich kapes vrstvy
na ochranu bfisnich
organt Abdominal
Organ Protection Layer,
abyste upravili umisténi
vrstvy mezi bfisni sténu
a vnitfni organy.

DULEZITE: Jestlize namisto rukou pouZivate néstroje,

vénujte dostatecnou pozornost tomu, abyste

neposkodili aplikacni kapsy pasobenim nadmérné sily.

7. Umisténi vrstvy na
ochranu bfisnich
organt Abdominal
Organ Protection Layer
zacnéte jejim
zatlacenim mezi bfisni
sténu a vnitfni organy.
Systematicky pracujte
po obvodu oteviené

rany, dokud nebudou kompletné zakryty viechny

vnitfni organy. Nepouzivejte prilis velkou silu,

protoZe tim by mohlo dojit k poskozeni visceralni

tkané a citlivych struktur.

Prilozeni kryti (péna s hydrofilmem)
DULEZITE: Pred pfiloZenim kryti se ujistéte, Ze

je vrstva na ochranu brisnich organt VivanoMed
Abdominal Organ Protection Layer na svém misté.

8. Upravte velikost a tvar
pény VivanoMed Foam
otvoru rany odstfizenim
sterilnimi nGzkami nebo
odfiznutim skalpelem.
Jako voditko pfi
stanoveni velikosti a
tvaru Ize pouzit
perforaci.

DULEZITE: Aby se ¢asti pény nedostaly do réany,

nestiihejte pénu v jeji blizkosti.
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Cesky

POZNAMKA: Ujistéte se, Ze velikost pény VivanoMed
Foam odpovida velikosti vrstvy na ochranu brisnich
organl VivanoMed Abdominal Organ Protection
Layer, kterou je zakryta bfidni rana, a ze ji Ize dostat
do kontaktu se vSemi zbyvajicimi okraji rany a zajistit
tésné uzavreni rany.

9. Jemné vloZte pénu
do rany.

POZNAMKA: V pfipadé
potfeby miZete vrstvit vice
kust pény na sebe.

-

DULEZITE: Zkontroluijte,

zda se béhem vkladani
pény do rany neuvolnily drobné kousky pény
a nekontaminovaly ranu.

DULEZITE: Vdy si vedte zéznamy o poctu pénovych
slozek pouzitych u kazdé rany.

10.Aby byla rana s pénovym krytim VivanoMed Foam
utésnénd, transparentni kryti Hydrofilm musi
zakryvat alespon 5 cm neporusené kize okolo
rany. Pokud to bude nutné, mdzete transparentni
kryti pfistfihnout na potfebny rozmér.

DULEZITE: Ovéfte, Ze jste z transparentniho kryti
sejmuli vdechny ochranné vrstvy, které by pfi
ponechani na misté mohly snizovat prodysnost
transparentniho kryti.

DULEZITE: Pfed pfiloZenim transparentniho kryti
nedezinfikujte k(Zi zvincujicim/lipidy pfenasejicim
roztokem, nebot by to mohlo sniZit pfilnavost kryti
ke kizi.
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11.Transparentni kryti pfilozte podle natisténych
pokynt a vymodelujte ho tak, abyste dosahli
neprody3ného uzavreni.

WA AR

DULEZITE:: B&hem aplikace transparentnf kryti
nijak nenapinejte, nebot by mohlo dojit k vzniku
koznich puchyrd a/nebo natrzeni kiize v prilehajicich
oblastech.

DULEZITE: Ujistéte se, 7e nezaménite pofadi
pouzitych sloZek brisniho setu VivanoMed Abdominal
Kit. NepouZivejte vrstvu na ochranu bfisnich organd
Abdominal Organ Protection Layer k uceldm uzavreni
rany.

12.Ve stfedu
transparentniho kryti si
zvolte bod, kudy se
bude zavadét port
VivanoTec,
a vystiihnéte otvor
o priméru pfiblizné
2x4 cm. Davejte

pfitom pozor, abyste
neprostfihli pénovy material.

1

w

.Port VivanoTec aplikujte
tak, aby se stfed portu
nachézel presné nad
pfipravenym otvorem v
transparentnim kryti.

DULEZITE: Dbejte, aby
otvory portu byly presné

zarovnané s pfipravenym
otvorem v transparentnim kryti, a mohla tak byt
zarucena optimalni funkénost systému.

108
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14.Odtokovou hadicku
propojte s hadickou
vedouci do sbérné
nadoby systému
Vivano a zahajte lé¢bu
podle uzivatelské
prirucky.

DULEZITE: Nespravné

pfipojeni nadoby k systému Vivano mudze mit
negativni dopad na silu podtlaku, coz mlze nasledné
prodlouzit celkovou dobu hojeni rany.

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

Monitorovani
DULEZITE: Frekvenci monitorovani upravte dle
celkového zdravotniho stavu pacienta a stavu

oSetfované rany, které vyhodnoti oSetfujici Iékar.

Poté je pri osetieni rany podtlakem pomoci brisniho
setu VivanoMed Abdominal Kit nutné pravidelné
kontrolovat, zda jmenovity tok/objem exsudatu
odpovida skute¢nému pratoku/objemu. Navic je tfeba
pozorné sledovat zdravotni stav pacienta a stav rany.
Vyhodnoceni zdravotniho stavu by mélo zahrnovat
Casté méreni IAP, aby se snizilo riziko vzniku ACS, a
také hodnoceni srdecniho vystupu. Stav rany je tfeba
podrobné sledovat pravidelnou kontrolou kryti rany,
zda v kryti nejsou pritomny znamky prisaku a zda
okraje rany a exsudat nevykazuji znamky infekce.

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

Vyména kryti

Aby byly v rané zajistény optimalni podminky

pro proces hojeni a soucasné se minimalizovalo
potencialni riziko spojené s prodlouzenym pouzitim
slozek kryti v bfidni dutiné, musi se vyména kryti
provadét v pravidelnych intervalech obvykle v rozmezi
48 az 72 hodin. U infikovanych ran se musi kryti
vyménovat kazdych 12 az 24 hodin (i ¢astéji, pokud
je to potreba).

DULEZITE: Osetfujici 1ékaf mé vysadni pravo
rozhodovat o frekvenci monitorovani rany a vymény
kryti u konkrétniho pacienta. Jeho rozhodnuti se
bude zakladat na pocatecni sloZitosti bfisni rany,
|ékafském posouzeni rany a celkového zdravotniho
stavu pacienta. Jestlize se zd3, Ze je vysoka
pravdépodobnost adheze vrstvy na ochranu bfisnich
organd, je tfeba odpovidajicim zpGsobem upravit
intervaly vymeény kryti rany.

POZNAMKA: Vice informaci o kontrole infikovanych
ran najdete v casti Infikované rany v tomto
dokumentu.

Vyménu kryti provadéjte v tomto poradi:

DULEZITE: Pfed vyménou kryti se ujistéte, Ze
pripadné krvaceni bylo zastaveno. O3etfujici |ékar
rozhodne, zda Ize bezpecné pokracovat v podtlakové
terapii, ¢i zda se pouZije jiny zplsob lécby.

DULEZITE: Pfi kazdé vyméné kryti musi byt vyménény
viechny komponenty kryti za komponenty ze
sterilniho obalu bfisniho setu VivanoMed Abdominal
Kit.

1. Pfi kazdé vyméné kryti je nutné ranu ddkladné
vyCistit a pripravit podle pokynd lékare a podle
platnych hygienickych norem.

2. Ranu zkontrolujte a ujistéte se, Ze jste odstranili
veskereé Casti kryci pény VivanoMed Foam a vrstvu
na ochranu vnitfnich organd Abdominal Organ
Protection Layer.

3. Prilozte nové kryti podle pokyn( uvedenych v ¢asti
Prilozeni kryti v tomto dokumentu.

POZNAMKA: Jestlize se kryti pfichytilo k rané, Ize

na pénovy material nanést fyziologicky roztok, ktery
usnadni sejmuti kryti. Po 15-30 minutach kryti z rany
opatrné odstrante.

Pokud si pacient béhem vymény kryti stéZuje na
bolest, zvazte premedikaci nebo podani lokalniho
anestetika.
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Cesky

Zvlastni upozornéni
Uchovavejte mimo dosah déti.
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NepouZivejte, jestlize je obal poSkozeny
nebo otevreny

Pouze k jednordzovému pouziti

Nesterilizujte opakované

Uchovavejte v suchu

Chrante pred slunecnim svétlem

Viz navod k pouziti

Vyrobce
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Slovensky

Urcené pouzitie

Suprava penoveho krytia na podtlakovu liecbu

ran urcend na prenos podtlaku na loZisko rany a
odvadzanie exsudatu z rany. Integrovana vrstva
ochrany organov je urena na zabranenie prilepeniu
penového krytia k orgdnom a ochranu organov
pred prilepenim k brusnej stene, a zaroven ulahcuje
odvadzanie exsudatu z rany.

Jednotlivé komponenty stpravy VivanoMed
Abdominal Kit su uréené iba na pouZitie v spojeni so
systémom Vivano spolo¢nosti PAUL HARTMANN AG
alebo systémom podtlakove] terapie ATMOS S042
NPWT.

Suprava VivanoMed Abdominal Kit je urcena iba na
humanne pouzitie.

Supravu VivanoMed Abdominal Kit moZno pouZivat
iba v prostredi akutnej operacnej starostlivosti na
zabezpecenie aseptickych pracovnych podmienok.
Brusné krytie sa najcastejsie aplikuje priamo na
operacnej sale.

DOLEZITE: Supravy VivanoMed Abdominal Kit smie
pouzivat len lekar alebo kvalifikovana osoba podla

zékonov prislusnej krajiny v stlade s pokynmi lekara.

Identifikacia komponentov
supravy

Pena VivanoMed Foam

Hydrofilm
Priehladné krytie
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VivanoTec Port

Vrstva ochrany
brudnych organov
VivanoMed

Indikacie

Suprava VivanoMed Abdominal Kit je indikovana

na docasné osetrenie otvorenej brusnej dutiny, ked
nie je mozné uzatvorenie brusnej steny alebo je
potrebny opakovany pristup. To zahffia abdominalne
rany s exponovanym visceralnym tkanivom vratane
abdominalnych ran, ktoré mézu vzniknut pri liecbe
brusnej formy kompartment syndromu.

Kontraindikacie
Kontraindikacie pouzitia systému Vivano:
« Rany pri malignych tumoroch

« Neenterdlne/nejasné fistuly

+ NelieCena osteomyelitida

+ Nekrotické tkanivo

DOLEZITE: Zivotne délezité Struktury vzdy chrante
pomocou vrstvy ochrany brusnych organov. Penové
krytie VivanoMed Foam nesmie byt v priamom
kontakte s obnazenymi nervami, miestami vyskytu
anastomoz, cievami alebo organmi.

Pouzitie supravy VivanoMed Abdominal Kit nie je
povolené u pacientov s diagndzou metastatického
ochorenia a krvacavej diatézy.
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Slovensky

POZNAMKA: Dalsie informéacie o konkrétnych
kontraindikaciach najdete v castiach Upozornenia a
Opatrenia tohto dokumentu.

Upozornenia

Venujte, prosim, pozornost nasledujucim
upozorneniam suvisiacim s pouzivanim stpravy
VivanoMed Abdominal Kit:

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

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

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

Nasledujuce okolnosti zvy3uju riziko potencialne
smrtelného krvacania, ak nie su oSetrené s naleZitou
starostlivostou:

+ chirurgické stehy a/alebo anastomozy

« hemostatické prostriedky bez stehov, napr. sprejové
scelovace ran alebo kostny vosk

traumatické poranenia

. oZzarovanie

- nedostatocna 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 lekara.

DOLEZITE: U pacientov s diagnostikovanym
akutnym krvacanim, poruchami krvnej zrazanlivosti
alebo lieCenych antikoagulanciami sa nesmie na
zachytavanie exsudatu pouzivat 800 ml naddoba.
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Treba pouzit 300 ml nddobu. Takyto postup
umoznuje Castejsie monitorovanie pacienta
zdravotnikmi, ¢im sa znizuje mozné riziko nadmernej
straty krvi.

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

Monitorovanie vnutrobrusného tlaku (IAP)
Vzhladom na mozné riziko vyskytu intraabdominalnej
hypertenzie (IAH) alebo syndromu brusnej komory
(ACS) by sa mal dosledne monitorovat IAP pacienta.
Frekvenciu kontrol IAP treba prispdsobit celkovému
stavu pacienta v sulade s pokynmi oSetrujuceho
lekara.

DOLEZITE: V pripade vyskytu IAH alebo ACS si
poznacte hodnotu IAP pacienta a odpojte ho od
jednotky VivanoTec / VivanoTec Pro. Ak stav IAH
alebo ACS pretrvava aj bez pouZzitia podtlaku,
ukoncite podtlakovu lieCbu systémom Vivano a
zacnite liecbu prisludnej zdravotnej komplikacie

podla pokynov osetrujuceho lekara. Ak sa stav

IAH alebo ACS bez pouZitia podtlaku zlepsi, zvazte
pokracovanie v podtlakovej lieCbe systémom Vivano
s doplnkovymi ochrannymi opatreniami, alebo zvazte
moznost alternativneho pristupu. Casovy interval na
bezpecné prerusenie podtlakovej liecby urci oSetrujuci
lekar a zavisi od celkového stavu pacienta a rany.
Viac informacii o preruseni podtlakovej liecby ran
najdete v Casti Odpojenie od jednotky VivanoTec /
VivanoTec Pro tohto dokumentu.

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 viak za legitimnu v
paliativnom kontexte. V pripade pacientov v
kone¢nom $tadiu, u ktorych uz nie je ciefom Uplné
vylieCenie, zlep3enie kvality ich Zivota kontrolovanim
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troch najviac obmedzujucich elementov — zapachu,
exsudatu a bolesti spojenej s prevazovanim —
prevazuje nad rizikom urychlenia Sirenia nadoru.

Neenteralne/nejasné fistuly

Aplikacia krytia rany na neenteralne alebo nejasné
fistuly je kontraindikovana, lebo by mohla poskodit
vnutrobrusné Struktdry alebo organy.

NelieCena osteomyelitida

Aplikacia krytia na rany v désledku neliecenej
osteomyelitidy je zakazana, lebo by mohla spbsobit
Sirenie infekcie.

Nekrotické tkanivo

Aplikacia krytia na nekrotické tkanivo

je kontraindikovana, lebo by mohla sp6sobit lokalne
Sirenie infekcie.

Aplikacia penového krytia VivanoMed Foam na
nervy, miesta vyskytu anastomoz, krvné cievy
alebo organy

Penové krytie VivanoMed Foam sa nesmie aplikovat
priamo na obnazené nervy, miesta vyskytu
anastomoz, cievy alebo brusné organy, lebo by mohlo
sposobit poskodenie podkladovych Struktar.

Specialne bezpeénostné
upozornenia
Venujte, prosim, pozornost nasledujicim opatreniam:

Infikované rany

Krytia ran je potrebné vymienat v pravidelnych
intervaloch podla pokynov uvedenych v casti
Vymena krytia tohto dokumentu. Infikované brusné
rany treba monitorovat astejSie a moézu si vyzadovat
CastejSiu vymenu krytia.

POZNAMKA: Viac informécii o monitorovani
brusnych ran pri podtlakovej liecbe ran najdete v Casti
Monitorovanie tohto dokumentu.

Obvyklym priznakom infekcie rany je zaCervenanie,
opuch, svrbenie, zvy3ena teplota samotnej rany alebo
jej okolia, neprijemny zapach atd. Infikované rany
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mozu sposobit systémovu infekciu, ktora sa prejavuje
hortckou, bolestou hlavy, zavratmi, nevolnostou,
vracanim, hnackou, dezorientaciou, erytrodermiou a
pod.

Nésledky systémovej infekcie mozu byt smrtelné.

DOLEZITE: Ak existuje nejaké podozrenie na
lokalnu alebo systémovu infekciu, obratte sa na
dohliadajuceho lekéra a informujte sa, ¢ sa ma
podtlakova liecba ukoncit, alebo i treba zvazit
alternativnu liecbu.

Cievy a organy

Cievy a organy je nutné naleZite chranit prekrytim
fasciami, tkanivom alebo inymi ochrannymi
medzivrstvami.

DOLEZITE: Specidlne bezpe¢nostné opatrenia treba
vykonat pri manipulécii s infikovanymi, oslabenymi,
ozarovanymi alebo zosivanymi cievami alebo
organmi.

Fragmenty kosti alebo ostré hrany
Vycnievajuce kostné fragmenty alebo ostré hrany
treba pred pouZitim stpravy VivanoMed Abdominal
Kit odstranit alebo primerane zakryt, lebo mézu
poskodit cievy alebo brusné organy a sposobit
krvacanie.

POZNAMKA: Viac informécii o krvacani pri pouzit
podtlakovej liecby rén néjdete v Casti Krvacanie
tohto dokumentu.

DOLEZITE: Vzhladom na moZné posuny relativnej
polohy tkaniv, ciev alebo brusnych organov v rane sa
mbZze zvysit pravdepodobnost kontaktu s kostnymi
fragmentami alebo ostrymi okrajmi.

Enteralne fistuly

V pripade liecby ran, ktoré obsahuju enterélne
fistuly, treba aplikovat vy33iu Uroven bezpecnostnych
opatreni, ak sa ma pouzit podtlakova terapia. Vyskyt
enteralnych fistul v blizkosti rany zvy3uje riziko
kontaminacie rany a/alebo infekcie. S cielom znizit
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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 autonémne;j
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, kedZze jej pouzitie predstavuje mozné
riziko vzniku poziaru.

Vseobecné opatrenia
Venujte, prosim, pozornost nasledujucim opatreniam:

Poskodeny, exspirovany alebo kontaminovany
produkt

V pripade poskodenia, exspiracie alebo podozrenia
na moznu kontaminaciu nepouzivajte ziadny z
komponentov stpravy. Mohol by spdsobit celkové
zniZenie terapeutickej Uc¢innosti, kontaminaciu alebo
infekciu rany.

Na jedno pouzitie

Vietky likvidovatelné komponenty stpravy
VivanoMed Abdominal Kit su ur¢ené iba na
jednorazové pouzitie. Ich opakované pouzitie moze
mat za nasledok kontamindciu alebo infekciu rany,
ako aj celkovo nelspesné hojenie rany.
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Opakovana sterilizacia

Komponenty supravy VivanoMed Abdominal Kit

sa dodavaju sterilné. Komponenty opakovane
nesterilizujte, mohlo by to spdsobit celkoveé znizenie
terapeutickej Ucinnosti stpravy a potencialne viest ku
kontaminacii a/alebo infekcii rany.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo
znedistenia Zivotného prostredia, likvidovatelné
komponenty supravy VivanoMed Abdominal Kit by
sa mali likvidovat v sulade s miestnymi nariadeniami a
Standardnymi postupmi na prevenciu infekcii.

Bezpecnostné opatrenia na prevenciu infekcii
Pri:manipulacii s jednotlivymi komponentmi stpravy
VivanoMed Abdominal Kit 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 stpravy VivanoMed Abdominal Kit na
réznych skupinach pacientov (napr. dospeli alebo
deti). Podtlakova jednotka VivanoTec / VivanoTec
Pro viak nebola posudena z hladiska pouzivania v
pediatrii.

DOLEZITE: Predtym, ako predpiete jej pouZivanie u
dietata, je potrebné medicinsky zhodnotit hmotnost
a vysku pacienta spolu s jeho celkovym zdravotnym
stavom.

Zdravotny stav pacienta
Pri akomkolvek pouziti podtlakovej terapie by sa mala
brat do Uvahy hmotnost a celkovy stav pacienta.

Velkost krytia
Velkost krytia je potrebné prispdsobit velkosti rany
oSetrovanej podtlakovou liecbou. Vrstva ochrany
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brusnych organov musi pokryvat vietky odhalené POZNAMKA: Aplikacia viac ako jednej vrstvy ochrany
vnutornosti a Uplne zabranit ich kontaktu s brusnou brusnych organov na brusnu ranu vyrazne znizuje
stenou. ucinnost liecby a zvysuije riziko zhorSenia stavu rany.
Nespravna velkost krytia rany moze sposobit DOLEZITE: V pripade podrézdenia tkaniva v
maceraciu a rozpad okolitého tkaniva alebo dosledku aplikacie viacerych vrstiev nalepovacej folie
odumieranie okrajov rany v dosledku vysychania a podtlakovu liecbu systémom Vivano preruste.

neucinného odvadzania exsudatu.
Odstranenie krytia

POZNAMKA: Viac informécif o komplikaciach DOLEZITE: Vzdy si poznacte pocet penovych vrstiev
spojenych s nadmernym zakrytim intaktnej pokozky odstranenych z rany, aby ste mali istotu, Ze sa
najdete v Casti Zakrytie intaktnej pokozky tohto odstranili vietky aplikované vrstvy.
dokumentu.

Pena a/alebo vrstva ochrany brusnych organov
Nespravna velkost vrstvy ochrany brusnych organov ponechana v rane dlhsie, nez je uvedené v
moze poskodit tkaniva/organy brusnej dutiny v Casti Vymena krytia, moZe sposobit zrastenie
dosledku vysokého tlaku posobiaceho na organy granulacného tkaniva s uvedenymi komponentmi.
alebo v désledku prilepenia penového krytia k To moze skomplikovat vymenu krytia a moze to viest
okolitym Struktdram. k infekcii rany, vyskytu krvacania, adhézii organov,

poskodeniu alebo roztrhnutiu visceralneho tkaniva.
DOLEZITE: Aby sa zabezpeili optimalne podmienky
podtlakovej liecby, krytie by malo presahovat priblizne  Vymena krytia moZze sposobit narusenie nového

5 cm intaktnej pokoZzky v okoli rany. granulacného tkaniva a nasledné krvacanie.
Umiestnenie krytia DOLEZITE: Pri vymene krytia v pripade pacientov so
PouZivajte len krytia a vrstvy ochrany brusnych zvySenym rizikom krvacania implementujte dodato¢né
organov vybraté priamo zo sterilného obalu. ochranné opatrenia.

Uistite sa, Ze vrstva ochrany brusnych organov uplne POZNAMKA: Viac informacii o krvacani pri pouziti
oddeluje viscerdlne tkanivo od peny, pretoZe dlhsie podtlakovej liecby ran najdete v casti Krvacanie
trvajuci kontakt moze viest k vytvoreniu fistuly a tohto dokumentu.

adhézii organov.
Odpojenie od jednotky VivanoTec / VivanoTec
Penové krytie neaplikujte s pouZitim sily, mohlo by to Pro

viest k priamemu poskodeniu tkaniva a naslednému Rozhodnutie o tom, ako dlho mdze zostat pacient

prediZeniu hojenia rany alebo dokonca k lokalnemu odpojeny od podtlakovej jednotky VivanoTec /

odumieraniu tkaniva v dosledku nadmernej VivanoTec Pro, je klinickym rozhodnutim, ktoré musi

kompresie. urobit osetrujuci lekar.

DOLEZITE: Vzdy si poznacte pocet vrstiev peny Casovy interval na bezpecné prerusenie terapie vo

pouzitych na kazdej rane. velkej miere zavisi od celkového stavu pacienta a rany,
ako aj od zloZenia eksudatu a mnozstva exsudatu

Pocet vrstiev nalepovacej félie mozno prisposobit extrahovaného za ¢asovu jednotku.

konkrétnemu stavu rany. Aplikacia viacerych

vrstiev nalepovacej folie zvysuje riziko maceracie a DIhé prerusenie moze viest k zadrzaniu exsudatu a

nasledného podrazdenia tkaniva. lokalnemu mokvaniu, ako aj k upchatiu krytia rany
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v dosledku Ucinkov koagulacie peny. Nepritomnost
Ucinnej bariéry medzi ranou a nesterilnym prostredim
zvysuje riziko infekcie a zaroven vyskytu ACS v
dosledku mozného zvysenia hodnot IAP.

DOLEZITE: Nenechavajte krytie dlhsi ¢as s vypnutou
jednotkou VivanoTec / VivanoTec Pro. V pripade
dlh3ej doby ponechania krytia sa odporuca, aby lekar
zhodnotil stav rany spolu s celkovym zdravotnym
stavom pacienta. Podla prislusného zhodnotenia
lekdrom sa odporuca bud prepladchnut ranu spolu s
vymenou krytia, alebo nasadenie alternativnej liecby.

Nastavenia tlaku
DOLEZITE: Tlak aplikovany na bruinu ranu je
potrebné prisposobit podla vyhodnotenia lekarom.

Nastavenia tlaku pod 50 mmHg moZzu viest k
zadrZaniu eksudatu a zniZeniu U¢innosti terapie.

Nastavenia vysokého tlaku mozu zvysit riziko vyskytu
mikrotraumy, hematému a krvacania, lokélnej
hyperfuzie, poskodenia tkaniva alebo tvorby fistul.

Spravne nastavenie tlaku na podtlakovu terapiu
Vivano musi rozhodnut zodpovedny lekar na
zaklade produkcie eksudatu, nameranych hodnét
IAP, celkového zdravotného stavu pacienta, ako aj
odporucani v pokynoch k liecbe.

POZNAMKA: Prerusovany tlak sa pri lie¢be brusnych
ran neodporuca aplikovat.

Zakrytie intaktnej pokozky

Zakrytie intaktnej pokoZzky by malo presahovat okraje
rany priblizne 5 cm. Dlh3ie alebo opakované zakrytie
vacsej plochy méze mat za nasledok podrazdenie
tkaniva.

DOLEZITE: V pripade podréazdenia tkaniva podtlakovi
liecbu systémom Vivano preruste. Aplikcia krytia rany
na intaktnu pokozku méZze viest k vzniku zahybov na
povrchu krytia. Formovanie zahybov vyrazne zvysuje
riziko netesnosti krytia a naslednej infekcie.
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DOLEZITE: Pri aplikacii krytia na jemnu pokozku
alebo pokoZzku v okoli rany je potrebné postupovat
obzvIast opatrne.

Aplikacia krytia v blizkosti nervus vagus
Aplikacia krytia v blizkosti nervus vagus by sa mala
vykonavat pod dohladom lekara, kedZe stimulacia
tohto nervu méze viest k bradykardii.

Alergie

Aplikacia podtlakovej terapie Vivano sa neodporuca,
ak je pacient alergicky na ktorukolvek zlozku supravy
VivanoMed Abdominal Kit.

DOLEZITE: Hydrofilm obsahuje akrylovti lepiacu
vrstvu, ktord méze predstavovat riziko nepriaznivého
Ucinku na pacientov, ktori su alergicki alebo
hypersenzitivni na akrylové lepidla.

Prilozenie krytia

Pri aplikacii krytia je potrebné prijat primerané
opatrenia osobnej ochrany a miestne opatrenia na
kontrolu infekcie.

Jednotlivé komponenty stpravy VivanoMed
Abdominal Kit vzdy prikladajte v tomto poradi:

Priprava rany a aplikacia vrstvy ochrany brusnych

organov

1. Pred prvym prilozenim krytia a pri kazdej vymene
krytia sa rana musi podla pokynov lekara dokladne
vycistit a pripravit.

. Otvorte sterilné balenie supravy VivanoMed
Abdominal Kit odltpnutim obalovej vrstvy.

. Vyberte a otvorte balenie vrstvy ochrany brusnych
organov VivanoMed.

4. Rozvinte vrstvu ochrany brusnych organov

VivanoMed a polozte ju tak, aby aplikacné vrecka

smerovali k vam.
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DOLEZITE: Hladké strana by mala byt vzdy oproti
otvoru na bruchu. Strana s aplikacnymi vreckami
je drsna strana vrstvy, ktord musi smerovat k
pouZivatelovi.

5. Opatrne aplikujte vrstvu
ochrany brusnych
organov VivanoMed
hladkou stranou priamo
na otvorenu brusnu
dutinu.

POZNAMKA: Presahujlce
okraje vrstvy ochrany
brusnych organov VivanoMed mozno zasunut do
brusnej rany alebo ich odstrihnut a prisposobit tak
velkosti rany.

POZNAMKA: Velkost a tvar vrstvy ochrany brusnych
organov mozno dalej prisposobit orezanim, ak sa ma
aplikovat v okoli hadiciek, odsavaciek alebo kibového
vaziva.

DOLEZITE: Pri orezavani vrstvy ochrany brusnych
organov VivanoMed sa uistite, Ze:

+ aplikacné vrecka nie su Uplne odstranené, kedze
ulah¢uju rozlisovanie medzi hladkou a drsnou
stranou vrstvy ochrany brusnych organoy,
Ziadne zvysky vrstvy nespadli do rany,

velkost vrstvy postacuje na Uplné zakrytie
vnutornych organov
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6. VloZzenim ruk
(alebo vhodnych /_/_/
nastrojov) do
aplikacnych vreciek
vrstvy ochrany brusnych
organov ulahdite jej
umiestnenie medzi
brusnu stenu a
vnutorné organy.

DOLEZITE: Ak pouZijete nastroje namiesto ruk,
davajte pozor, aby ste aplikacné vrecka neroztrhli,
napr. v dosledku nadmerného tlaku.

7. Vrstvu ochrany brusnych
organov zacnite
aplikovat jej zatlacenim
medzi brudnu stenu a e
vnutorné organy. }\ L
Systematicky upravte
okraj okolo rany, az
kym nebudu vietky
vnutorné organy uplne
zakryté. Nepouzivajte nadmerny tlak, mohlo by sa
poskodit visceralne tkanivo a citlivé Struktury.

Prilozenie krytia (pena s hydrofilmom)
DOLEZITE: Pred aplikovanim krytia sa uistite, Ze je
vrstva ochrany brusnych organov VivanoMed na
svojom mieste.

8. Prispdsobte velkost
a tvar penového krytia
VivanoMed Foam otvoru
rany pristrihnutim
sterilnymi noznicami
alebo skalpelom.
Perforacie sa mozu
pouzit ako pomdcka na
urcenie velkosti a tvaru.

DOLEZITE: Aby sa minimalizovalo riziko vniknutia
kuskov peny do rany, penu nestrihajte v blizkosti rany.

POZNAMKA: Ubezpette sa, Ze sa velkost peny
VivanoMed Foam zhoduije s velkostou vrstvy ochrany
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brusnych organov VivanoMed zakryvajucej brusnu DOLEZITE: Pocas prikladania priesvitné krytie
ranu a ze ju mozno napasovat na vietky okraje rany, nenatahujte, mohlo by to viest k vzniku pluzgierov
aby bola rana tesne uzatvorena. alebo k naruseniu prilahlej pokozky.
9. Jemne vloZte penovy DOLEZITE: DodrZujte poradie pouZitia jednotlivych
material do rany. komponentov stpravy VivanoMed Abdominal Kit.
Vrstvu ochrany brusnych organov nepouzivajte na
POZNAMKA: V pripade utesnenie rany.
potreby mozno priloZit
viacero kusov peny na }\ 12.V strede priehladného
seba. krytia zvolte miesto, na
ktoré mienite umiestnit
DOLEZITE: Pri aplikovani VivanoTec Port, a
peny na ranu dbajte na to, aby sa pena nedrobila — jej vystrihnite v iom otvor
kusky by mohli ranu kontaminovat. s priemerom cca 2 x 4
cm. Pritom dbajte na
DOLEZITE: Vzdy si poznacte pocet komponentov to, aby ste neprepichli
krytia pouzitych na kazdej rane. penu.
10.Aby sa rana dobre utesnila penovym krytim 13.VivanoTec Port aplikujte
VivanoMed Foam, nalepovacia félia HydroFilm by tak, aby sa stred portu
mala pokryvat priblizne 5 cm intaktnej pokozky v nachadzal presne nad
okoli rany. Ak je to nutné, méZe sa nalepovacia pripravenym otvorom v
félia pristrihnut. priehladnom kryti.
DOLEZITE: Dbajte na to, aby na priesvitnom kryti DOLEZITE: Uistite sa, 7e
nezostali Ziadne kusky vystelky. Mohlo by to sp&sobit s otvory pre port Uplne
nizsiu priepustnost vzduchu v kryti. zarovnané s pripravenym
otvorom v priehladnom kryti, aby sa zarucilo
DOLEZITE: Pred aplikaciou priesvitného krytia optimalne fungovanie systému.
nepouzivajte ziadny zvlih¢ovaci krém/dezinfekcny
prostriedok na baze lipidov. Mohlo by to zhor3it 14.Spojte odvadzaciu
prilnutie k pokozke. hadicku s hadickou
nadoby systému Vivano
11.Nalepovaciu féliu priloZte podla vytlacenych a zacnite liecbu podla
pokynov a vytvarujte tak, aby ste dosiahli pouzivatelskej prirucky.
vzduchotesny spoj. -
DOLEZITE: Nespravne —
pripojenie nadoby systému

podtlakovej terapie Vivano
mobze mat za nasledok znizenie podtlaku a nasledné

L\ l—\ spomalenie celkového hojenia.

DOLEZITE: Kontrolujte, ¢i sa krytie stiahne aplikaciou
podtlaku.
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Monitorovanie Vymenu krytia je potrebné vykondavat v tomto poradi:
DOLEZITE: Frekvenciu monitorovania treba

prispdsobit celkovému zdravotnému stavu pacienta DOLEZITE: Pred vymenou krytia zastavte pripadné

a stavu oSetrovanej rany podla zhodnotenia krvacanie. Osetrujuci lekar musi rozhodnut, ¢ mozno
zodpovedného lekara. bezpecne pokracovat v podtlakovej liecbe alebo treba

aplikovat alternativnu liecbu.
Pri liecbe rany podtlakom pouzitim stpravy
VivanoMed Abdominal Kit treba pravidelne overovat, DOLEZITE: Pri kazdej vymene krytia treba vietky

¢i menovity tok/objem exsudatu zodpoveda komponenty krytia nahradit komponentmi zo
aktudlnemu toku/objemu eksudatu. Okrem toho by sterilného obalu supravy VivanoMed Abdominal Kit.
sa mal d6kladne monitorovat zdravotny stav pacienta

a stav rany. Vyhodnocovanie zdravotného stavu by 1. Pri kazdej vymene krytia sa rana musi dokladne
malo zahfnat casté meranie IAP, aby sa znizilo riziko vyCistit a prisposobit podla pokynov lekéra a
vyskytu ACS, ako aj sledovanie srdcovej ¢innosti. Stav platnych hygienickych noriem.

rany by sa mal monitorovat kontrolou rany z hladiska

tesnosti a okraje rany a exsudat sa musia preverovat, 2. Skontrolujte ranu a uistite sa, ze su vietky kusky
Ci nejavia priznaky infekcie. penového krytia VivanoMed Foam aj vrstvy

ochrany brusnych organov odstranené.
DOLEZITE: Ak sa objavia akékolvek priznaky infekcie,
je potrebné okamZite informovat osetrujiceho lekara. 3. Nové krytie aplikujte podla pokynov uvedenych v
Casti Aplikacia krytia tohto dokumentu.

Vymena krytia

Vymena krytia sa musi vykonavat v pravidelnych POZNAMKA: V pripade prilisného prilnutia krytia

intervaloch, obvykle 48 aZ 72 hodin, aby sa na ranu mozno jeho odstranenie ulahcit aplikaciou

zabezpecili optimalne podmienky hojenia rany a solného roztoku. Po 15 — 30 minutach krytie opatrne

znizilo mozné riziko spojené s dlhsou pritomnostou odlepte z rany.

komponentov krytia v brusnej dutine. Ked'su rany

infikované, vymena krytia sa musi uskutocriovat Ak sa pacient pocas vymeny krytia stazuje na

v intervale 12 az 24 hodin (v pripade potreby aj bolesti, treba zvazit premedikaciu, pouZitie nelepivej

Castejsie). kontaktnej vrstvy na ranu alebo podanie lokalneho
anestetika.

DOLEZITE: Frekvencia sledovania rany a vymeny
krytia v konkrétnom pripade je na rozhodnuti
dohliadajuceho lekéra. Vychadza z pociatocnej
komplexnosti brusnej rany, medicinskeho
zhodnotenia miesta rany a celkového zdravotného
stavu pacienta. Interval vymeny krytia treba skratit, ak
sa zda byt pravdepodobnost prilepenia vrstvy ochrany
organov vysoka.

POZNAMKA: Viac informéacii o monitorovani
infikovanych ran najdete v ¢asti Specialne

bezpelnostné opatrenia: Infikované rany tohto
dokumentu.
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Zvlastne upozornenia
Uchovavajte mimo dosahu deti.
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Tato pomocka ma certifikat CE

NepouZivajte, ak je obal poskodeny alebo
otvoreny

Na jedno pouzitie

Nesterilizujte opakovane

Uchovavaijte v suchu

Chrante pred slnecnym svetiom

PreStudujte si navod na pouZitie

Vyrobca
Cislo 3arze
Referencné cislo

Sterilizované etylénoxidom

PouZite do

Datum poslednej revizie textu: 2017-05

SK = HARTMANN-RICO spol. s r.o.
85101 Bratislava
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Polski

Zastosowanie zgodnie

z przeznaczeniem

Zestaw z opatrunkiem piankowym do terapii
podcisnieniowej jest przeznaczony do przekazywania
podcisnienia do fozyska rany oraz usuwania wydzielin
z rany. Kompatybilna warstwa ochronna zabezpiecza
przed przywieraniem opatrunku piankowego do
narzadow oraz przed przywieraniem narzadow do
$ciany brzucha, zapewniajac przy tym dodatkowy
drenaz.

Poszczegolne elementy zestawu brzusznego
VivanoMed sg przeznaczone do uzytku wyfacznie
z systemem Vivano PAUL HARTMANN AG lub
systemem do terapii podcisnieniowej ATMOS S042
NPWT.

Zestaw brzuszny VivanoMed Abdominal Kit moze by¢
stosowany wyfacznie u ludzi.

Zestaw brzuszny VivanoMed Abdominal Kit moze by¢
stosowany wytgcznie w warunkach opieki leczniczej
po zabiegach chirurgicznych stanéw ostrych,
zapewniajacych jatowe warunki pracy. Opatrunek
brzuszny najczesciej stosuje sie na sali operacyjne;.

WAZNE: zestawy opatrunku brzusznego VivanoMed
Abdominal Kit moga by¢ uzywane wytacznie przez
lekarza badz wykwalifikowany personel, zgodnie

z przepisami danego kraju i wskazéwkami lekarza.

Przedstawienie elementow
zestawu

Opatrunek piankowy
VivanoMed Foam
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Hydrofilm
opatrunek z folii

VivanoTec Port

Warstwa VivanoMed
do ochrony narzadéw
jamy brzusznej

Wskazania

Brzuszny zestaw opatrunkowy VivanoMed Abdominal
Kit jest przeznaczony do tymczasowego stosowania
w przypadkach otwartej jamy brzusznej, w ktérych
niemozliwe jest jej ostateczne zamkniecie lub
wymagane sa wielokrotne interwencje chirurgiczne.
Dotyczy to ran jamy brzusznej z ekspozycja tkanki
trzewnej, w tym w leczeniu zespotu ciasnoty
wewnatrzbrzusznej.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania do stosowania systemu Vivano:
+ Rany spowodowane nowotworami ztosliwymi
« Przetoki inne niz jelitowe/niezbadane przetoki

« Nieleczone zapalenie szpiku

+ Tkanka martwicza

WAZNE: najwazniejsze tkanki nalezy zawsze
zabezpieczac warstwa do ochrony narzadow
wewnetrznych. Opatrunek piankowy VivanoMed
Foam nie powinien znajdowac sie w bezposrednim
kontakcie z odstonigtymi nerwami, miejscami
zespolen, naczyniami krwionosnymi ani narzadami.
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Stosowanie zestawu brzusznego VivanoMed
Abdominal Kit nie zostato zatwierdzone u pacjentow
z rozpoznanym nowotworem ztosliwym lub skaza
krwotoczna.

UWAGA: wiecej informacji na temat konkretnych
przeciwwskazan znajduje sie w czesciach
Ostrzezenia oraz Srodki ostroznosci w niniejszym
dokumencie.

Ostrzezenia

Nalezy zwréci¢ uwage na nastepujace ostrzezenia
dotyczace stosowania zestawu brzusznego
VivanoMed Abdominal Kit:

Krwawienie
UWAGA: system Vivano nie jest przeznaczony do
zapobiegania krwawieniu ani do jego hamowania.

WAZNE: jezeli na opatrunku, w drenach lub zbiorniku
na wydzieling pojawi sie nagle lub w wigkszej ilosci
krew, nalezy natychmiast wytaczy¢ urzadzenie

do podcisnieniowej terapii ran, podjac srodki
przywracajgce hemostaze i poinformowac lekarza
prowadzacego.

UWAGA: bez wzgledu na stosowanie
podcisnieniowej terapii ran pewne stany chorobowe
Wigzg sie z czestszym wystepowaniem powiktan
krwotocznych.

Nastepujace okolicznosci zwigkszaja ryzyko

wystapienia krwotoku, ktory moze prowadzi¢ do

zgonu, jezeli nie s odpowiednio kontrolowane:

« Szwy chirurgiczne i/lub zespolenia

« Srodki hemostatyczne, ktdre nie s3 mocowane za
pomoca szwow, np. srodek uszczelniajacy na rany
w aerozolu lub wosk kostny

» Uraz

» Napromienianie

+ Nieodpowiednia hemostaza

+ Zakazenie rany

- Stosowanie lekow przeciwkrzepliwych lub

inhibitorow krzepniecia

Wystajace fragmenty kosci lub ostre krawedzie
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Pacjenci obcigzeni zwigkszonym ryzykiem powiktan
krwotocznych powinni by¢ dodatkowo monitorowani
przez lekarza nadzorujacego.

WAZNE: u pacjentéw zostrym krwawieniem,
zaburzeniami krzepniecia krwi oraz pacjentéw
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 czgstszego monitorowania pacjenta przez
personel medyczny, co zmniejsza mozliwe ryzyko
nadmiernej utraty krwi.

WAZNE: w przypadku stosowania srodkow
hemostatycznych, ktdre nie s3 mocowane za pomoca
szwow, nalezy stosowac dodatkowe srodki ochronne,
aby zapobiec przypadkowemu przemieszczeniu
opatrunku. Kwalifikacje do podcisnieniowe] terapii
rany powinien wykonac¢ lekarz nadzorujacy na
podstawie indywidualnej oceny.

Monitorowanie cisnienia wewnatrzbrzusznego
(IAP)

Ze wzgledu na mozliwe ryzyko wystapienia
nadcisnienia wewngtrzbrzusznego (IAH) lub zespot
ciasnoty wewnatrzbrzusznej (ACS) nalezy scisle
monitorowac cisnienie IAP. Czestotliwos¢ kontroli
cisnienia IAP nalezy dostosowac do ogdlnego
stanu pacjenta, zgodnie z zaleceniami lekarza
nadzorujgcego.

WAZNE: w przypadku wystapienia nadcisnienia
IAH lub zespotu ACS nalezy zanotowac cisnienie
IAP i odfgczy¢ pacjenta od urzadzenia VivanoTec /
VivanoTec Pro. Jesli nadcisnienie IAH lub zespot
ACS utrzymuja sie bez podcisnienia, nalezy
zaprzestac stosowania podcisnieniowe] terapii ran
za pomocg urzadzenia Vivano i podjac leczenie
zgodnie z zaleceniami lekarza nadzorujgcego. Jesli
nadcisnienie IAH lub zespdt ACS ulegnie poprawie
bez podci$nienia, mozna rozwazy¢ kontynuowanie
podcis$nieniowej terapii ran za pomocg urzadzenia
Vivano z dodatkowymi srodkami ochronnymi lub
rozwazy¢ inng metode terapii. Czas, na jaki mozna
bezpiecznie przerwac podcisnieniowa terapie ran,
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zostanie wyznaczony na podstawie oceny lekarza
nadzorujacego, a takze na podstawie ogdlnego stanu
rany i stanu zdrowia pacjenta. Wiecej informacji

na temat przerywania podci$nieniowej terapii ran
znajduje sie w czesci Odfaczanie urzadzenia
VivanoTec / VivanoTec Pro w niniejszym
dokumencie.

Rany spowodowane nowotworami ztosliwymi
Terapia podci$nieniowa jest przeciwwskazana

w przypadku ran spowodowanych przez nowotwory
ztosliwe, poniewaz wigze sie z ryzykiem zwiekszonego
tworzenia sie zmian nowotworowych na skutek
dziatania sprzyjajacego proliferacji. Jej stosowanie
jest jednak uznawane za uzasadnione podczas
leczenia paliatywnego. W przypadku pacjentéw

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 zmiana
opatrunkow) przewyzsza ryzyko rozprzestrzeniania sie
zmian nowotworowych.

Przetoki inne niz jelitowe/niezbadane przetoki
Zaktadanie opatrunku na przetoki inne niz jelitowe
lub niezbadane przetoki jest przeciwwskazane,
poniewaz moze spowodowac uszkodzenie struktur
jelit i/lub narzadow.

Nieleczone zapalenie szpiku

Zakfadanie opatrunku na rane w przypadku
nieleczonego zapalenia szpiku jest zabronione,
poniewaz moze skutkowac rozprzestrzenieniem sie
zakazenia.

Tkanka martwicza

Zakfadanie opatrunku na tkanke martwicza

jest przeciwwskazane, poniewaz moze skutkowac
miejscowym rozprzestrzenieniem sie zakazenia.

Zaktadanie opatrunku piankowego VivanoMed
Foam na nerwy, miejsca zespolen, naczynia
krwionosne lub narzady

Opatrunku piankowego VivanoMed Foam nie wolno
stosowac bezposrednio na odstoniete nerwy, miejsca
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zespolen, naczynia krwionosne ani narzady brzuszne,
poniewaz moze to skutkowac uszkodzeniem
znajdujacych sie ponizej struktur.

Szczegolne srodki ostroznosci
Nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace $rodki
ostroznosci:

Rany zakazone

Opatrunki powinny by¢ zmieniane w regularnych
odstepach czasu zgodnie ze wskazdwkami
znajdujgcymi sie w czesci Zmiana opatrunku

w niniejszym dokumencie. Zakazone rany brzuszne
musza by¢ monitorowane czesciej i moga wymagac
czestszej zmiany opatrunkow.

UWAGA: wiecej informacji na temat kontroli ran
brzusznych w podcisnieniowe] terapii ran zawiera
cze$¢ Monitorowanie w niniejszym dokumencie.

Typowe objawy zakazenia rany to: zaczerwienienie,
obrzek, swedzenie, zwiekszona cieptota same;j

rany lub otaczajacego obszaru, nieprzyjemna won
itd. Zakazone rany mogg by¢ przyczyna zakazenia
ogolnoustrojowego, ktorego objawy to: wysoka
goraczka, bol i zawroty gtowy, nudnosci, wymioty,
biegunka, splatanie, erytrodermia itd.

Zakazenie ogdInoustrojowe 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 podcisnieniowej terapii rany lub
rozwazenie innych mozliwosci leczenia.

Naczynia krwionosne i narzady

Naczynia krwionosne i narzady powinny byc
odpowiednio chronione przez natozone powiezie,
tkanke lub inne typy warstw ochronnych.
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WAZNE: szczegdlne srodki ostroznosci nalezy

podja¢ w przypadku zakazonych, ostabionych,
napromieniowanych lub szytych naczyn krwiono$nych
lub narzadow.

Fragmenty kosci lub ostre krawedzie

Przed zastosowaniem zestawu brzusznego
VivanoMed Abdominal Kit wystajgce fragmenty kosci
i ostre krawedzie nalezy zabezpieczy¢ lub usunac,
poniewaz mogg uszkodzi¢ naczynia krwionosne lub
narzady brzuszne i wywota¢ krwawienie.

UWAGA: wiecej informacji na temat krwawienia
w kontekscie podcisnieniowej terapii ran zawiera
cze$¢ Krwawienie w niniejszym dokumencie.

WAZNE: ze wzgledu na mozliwe przesuniecie
wzglednego potozenia tkanek, naczyn lub narzagdow
brzusznych w obrebie rany moze wystapic
zwiekszone prawdopodobienstwo kontaktu

z fragmentami kosci lub ostrymi krawedziami.

Przetoki jelitowe

Jesli planowane jest zastosowanie podcisnieniowe]
terapii na rany ze zdiagnozowanymi przetokami
jelitowymi, konieczne jest podjecie dodatkowych
srodkow ostroznosci. Obecnos¢ przetoki jelitowej
w niewielkiej odlegtosci od rany zwigksza ryzyko
zanieczyszczenia i/lub zakazenia rany. W celu
ograniczenia ryzyka powigzanego 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 pacjentéw z uszkodzonym rdzeniem
kregowym z rozwijajaca sie autonomiczna
hiperrefleksjg nalezy przerwac podcisnieniowa terapie
ran.
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Obrazowanie za pomoca rezonansu
magnetycznego (ang. magnetic resonance
imaging, MRI)

To urzadzenie nie jest uznane za bezpieczne

w $rodowisku rezonansu magnetycznego i nie moze
byc stosowane w poblizu aparatow do MRI.

Defibrylacja

Jezeli u pacjenta konieczne jest wykonanie
resuscytacji za pomoca defibrylatora, urzadzenie
VivanoTec / VivanoTec Pro musi zostac¢ odiaczone.

Tlenowa terapia hiperbaryczna (ang. Hyperbaric
Oxygen Therapy, HBO)

Na czas stosowania tlenowej terapii hiperbarycznej
urzadzenie VivanoTec / VivanoTec Pro musi zostac
odfaczone, poniewaz jego stosowanie moze
spowodowac zagrozenie pozarem.

Ogolne srodki ostroznosci
Nalezy zwroci¢ uwage na nastepujace srodki
0stroznosci:

Produkty uszkodzone, skazone lub takie, ktérych
termin przydatnosci minat

Nie stosowac zadnych elementow zestawu, ktore

s uszkodzone, minat ich termin przydatnosci lub
wobec ktorych istnieje jakiekolwiek podejrzenie, ze
zostaty skazone. Moze to spowodowac pogorszenie
skutecznosci terapeutycznej, zanieczyszczenie rany i/
lub jej zakazenie.

Wytacznie do jednorazowego uzytku

Wszystkie jednorazowe elementy zestawu brzusznego
VivanoMed Abdominal Kit sg przeznaczone

wytacznie do jednorazowego uzytku. Ich ponowne
wykorzystanie moze skutkowac zanieczyszczeniem
rany i/lub zakazeniem, a takze ogélnym
niepowodzeniem procesu gojenia si¢ rany.

Ponowna sterylizacja

Elementy zestawu brzusznego VivanoMed Abdominal
Kit s3 dostarczane jatowe. Zadnych elementéw nie
nalezy poddawac ponownej sterylizacji, poniewaz
moze to spowodowac pogorszenie skutecznosci
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terapeutycznej zestawu i potencjalnie prowadzi¢ do
zanieczyszczenia rany i/lub zakazenia.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia
lub zanieczyszczenia srodowiska, wszystkie elementy
zestawu brzusznego VivanoMed Abdominal Kit
nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami

i standardami dotyczacymi zapobiegania zakazeniom.

Srodki bezpieczenstwa w ramach zapobiegania
zakazeniom

Podczas obchodzenia sie z elementami zestawu
brzusznego VivanoMed Abdominal Kit nalezy
stosowac odpowiednie srodki ochrony osobistej

i podja¢ odpowiednie kroki w celu kontroli zakazen
w osrodku (np. stosowac jatowe rekawiczki,
maseczki, fartuchy itd.).

WAZNE: zatyczke w ztaczu nalezy wyczysci¢
i zdezynfekowad przed uzyciem i po uzyciu.

Populacja pacjentéw

Nie ma ograniczen ogolnych dotyczacych stosowania
zestawu brzusznego VivanoMed Abdominal Kit

w réznych populacjach pacjentow (np. u dorostych
i/lub dzieci). Urzadzenie VivanoTec / VivanoTec Pro
nie zostato jednak poddane ocenie pod katem
zastosowania w pediatrii.

WAZNE: przed zleceniem zastosowania urzadzenia
u dziecka nalezy najpierw sprawdzi¢ jego mase ciata
i wzrost oraz ogolny stan zdrowia.

Stan zdrowia pacjenta

Podczas kazdego zastosowania podcisnieniowej
terapii ran nalezy uwzgledni¢ mase ciata i ogolny stan
pacjenta.

Rozmiar opatrunku

Rozmiar opatrunku musi zosta¢ dopasowany do
rozmiaru rany leczonej terapia podcisnieniowa.
Warstwa ochronna narzadow wewnetrznych
powinna zakrywac wszystkie widoczne trzewia oraz
catkowicie uniemozliwiac¢ ich kontakt ze $ciang jamy
brzusznej.
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Niewtasciwy rozmiar opatrunku moze spowodowac
maceracje lub rozejscie sie tkanki otaczajace;

rane albo wysychanie brzegow rany, a takze
niewystarczajace usuwanie wydzieliny.

UWAGA: wiecej informacji na temat powikfan
dotyczacych nadmiernego przykrywania zdrowe;j
skory znajduje sie w czesci Zakfadanie opatrunku
w niniejszym dokumencie.

Warstwa do ochrony narzadow wewnetrznych o
nieprawidtowym rozmiarze moze uszkodzi¢ tkanki/
narzady wewnatrz jamy brzusznej ze wzgledu

na wysokie ci$nienie dziafajace na narzady lub
przywieranie opatrunku piankowego do znajdujgcych
sie w poblizu struktur anatomicznych.

WAZNE: w celu zapewnienia optymalnych warunkéw
podcisnieniowej terapii ran opatrunek z folii powinien
pokrywac okoto 5 cm zdrowej skéry wokot rany.

Umieszczanie opatrunku

Stosowac wytgcznie opatrunki i warstwy do ochrony
narzadéw wewnetrznych wyjete bezposrednio

z jatowego opakowania.

Nalezy upewnic sie, ze warstwa do ochrony
narzadéw wewnetrznych catkowicie oddziela tkanke
trzewng od opatrunku piankowego, poniewaz ich
dtuzszy kontakt moze prowadzi¢ do powstania
przetoki oraz przywierania narzadow.

Nie stosowac sity podczas umieszczania opatrunku
piankowego, poniewaz moze to prowadzi¢

do bezposredniego uszkodzenia tkanki lub

w konsekwencji op6znienia gojenia rany,

a nawet miejscowe] martwicy na skutek
zwigkszonego nacisku.

WAZNE: zawsze nalezy notowac liczbe opatrunkéw
piankowych zastosowanych na kazda rane.

Liczbe naktadanych warstw folii w opatrunku nalezy
dostosowac do danego przypadku. Umieszczanie
wielu warstw folii zwieksza ryzyko maceracji tkanki,
a w konsekwendji jej podraznienia.
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UWAGA: zatozenie wiecej niz jednej warstwy
ochronnej narzadow na rane brzuszng znacznie
pogarsza skutecznos¢ terapii i zwigksza ryzyko
wystapienia zapalenia w obrebie rany.

WAZNE: w przypadku podraznienia tkanki na skutek
stosowania wielu warstw folii nalezy przerwac
podcisnieniowa terapie ran Vivano.

Zdejmowanie opatrunku

WAZNE: zawsze nalezy notowac liczbe opatrunkow
zdjetych z rany, aby upewnic sie, ze wszystkie
natozone opatrunki piankowe zostaty usuniete.

Pozostawienie opatrunku piankowego i/lub

warstwy ochronnej narzadéw wewnetrznych na
ranie przez czas dtuzszy niz wskazany w czesci
Zmiana opatrunku moze spowodowac wrosniecie
tkanki ziarninowej w wymienione elementy. Moze

to spowodowac trudnosci ze zmiang opatrunku

oraz zwiekszac ryzyko zakazenia rany, wystapienia
krwawienia, przywierania narzagdow, uszkodzenia lub
pekniecia tkanki trzewne;j.

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 podcisnieniowej terapii ran zawiera
cze$¢ Krwawienie w niniejszym dokumencie.

Odtaczanie urzadzenia VivanoTec /

VivanoTec Pro

Decyzja o okresie odfaczenia pacjenta od urzadzenia
VivanoTec / VivanoTec Pro jest zalezna od oceny
klinicznej, ktorej musi dokonac lekarz prowadzacy.

Czas, na jaki mozna bezpiecznie przerwac terapie,
jest silnie zalezny od ogdInego stanu pacjenta oraz
rany, a takze od sktadu wydzieliny i ilosci wydzieliny
powstajacej w jednostce czasu.
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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 rang a niejatowym
srodowiskiem zwieksza ryzyko zakazenia, a takze
prawdopodobienstwo wystapienia zespotu ACS ze
wzgledu na mozliwe zwiekszenie wartosci cisnienia
IAP.

WAZNE: kiedy urzadzenie VivanoTec / VivanoTec Pro
jest wytaczone przez diuzszy czas, nie nalezy
pozostawiac opatrunku na ranie. W przypadku
pozostawienia opatrunku na diuzszy czas zaleca sie,
aby lekarz ocenit stan rany i ogolny stan zdrowia
pacjenta. W zaleznosci od oceny lekarza zalecane
jest przeptukanie rany i zmiana opatrunku lub
zastosowanie innej metody leczenia.

Ustawienia ci$nienia
WAZNE: ci$nienie dziafajace na rane brzuszna nalezy
dostosowac zgodnie z oceng medyczna.

Ustawienia cisnienia ponizej 50 mmHg moga
potencjalnie prowadzi¢ do zatrzymania wysieku
i pogorszenia skutecznosci terapeutyczne;.

Ustawienia wysokiego ci$nienia moga spowodowac
zwiekszenie ryzyka mikrourazow, powstawania
krwiakéw oraz krwawienia, ryzyko lokalnej hiperfuz;i,
uszkodzenia tkanek oraz powstawania przetok.

Prawidtowe ustawienie cisnienia do podcisnieniowej
terapii ran przy uzyciu urzadzenia Vivano powinien
wybrac lekarz nadzorujacy na podstawie ilosci
wydzieliny, wartosci zmierzonego cisnienia IAP,
ogolnego stanu pacjenta, a takze na podstawie
zalecen wynikajacych z wytycznych dotyczacych
prowadzenia leczenia.

UWAGA: nie zaleca sie stosowania trybu
przerywanego cisnienia w leczeniu ran brzusznych.
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Zaktadanie opatrunku na nienaruszong skore
Opatrunek powinien zakrywac ok. 5 cm nienaruszonej
skory wokot rany. Przedtuzajace sie lub wielokrotne
pokrywanie opatrunkiem wiekszego obszaru skory
moze skutkowac podraznieniem tkanki.

WAZNE: w przypadku podraznienia tkanki nalezy
przerwac podcisnieniowa terapie ran Vivano.
Zatozenie opatrunku na nienaruszong skore moze
tworzy¢ zagniecenia na powierzchni opatrunku.
Tworzenie sie takich zagniecen znaczaco zwieksza
ryzyko nieszczelnosci opatrunku, a w konsekwencji
wystapienia zakazenia.

WAZNE: podczas zakladania opatrunku na delikatng
skore lub obszar wokot rany nalezy zachowac
szczegdlng ostroznosc.

Zaktadanie opatrunku w poblizu nerwu
btednego

Opatrunki w poblizu nerwu btednego powinny byc¢
zakfadane pod kontrola lekarza, poniewaz stymulacja
tych nerwdw moze prowadzi¢ do bradykardii.

Alergie

Stosowanie podcisnieniowej terapii ran Vivano nie
jest zalecane u pacjentow uczulonych na jakikolwiek
element zestawu brzusznego VivanoMed Abdominal
Kit.

WAZNE: opatrunek foliowy Hydrofilm zawiera
powtoke z kleju akrylowego, ktéra moze stwarzac
ryzyko wystapienia niepozadanych dziatan

u pacjentéw uczulonych lub nadwrazliwych na klej
akrylowy.

Zaktadanie opatrunku

Podczas zaktadania opatrunku nalezy stosowac
odpowiednie $rodki ochrony osobistej oraz
przestrzega¢ metod kontroli zakazen obowigzujacych
w danym osrodku.

Elementy zestawu brzusznego VivanoMed Abdominal
Kit nalezy zawsze zaktada¢ w nastepujace] kolejnosci:
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Przygotowywanie i zaktadanie warstwy

ochronnej narzadoéw brzusznych

1. Przed pierwszym zatozeniem opatrunku i po
kazdej jego zmianie rana musi zosta¢ doktadnie
0czyszczona i przygotowana zgodnie z zaleceniami
lekarza.

2. Otworzy¢ jatowe, odrywane opakowanie zestawu
brzusznego VivanoMed Abdominal Kit.

3. Wyjac z opakowania warstwe do ochrony
narzadow wewnetrznych VivanoMed Abdominal
i otworzy¢ ja.

4. Roztozy¢ warstwe w taki sposob, aby kieszonki
aplikacyjne byly skierowane do przodu.

WAZNE: gtadka strona powinna by¢ zawsze
skierowana do otwartej jamy brzusznej. Porowata
strona warstwy z kieszeniami aplikacyjnymi powinna
by¢ skierowana do uzytkownika.

5. Ostroznie natozy¢
warstwe do ochrony
narzadow
wewnetrznych
VivanoMed gtadka
strong bezposrednio na
otwarta jame brzuszna.

UWAGA: nadmiar

warstwy do ochrony narzadow wewnetrznych
VivanoMed mozna wprowadzi¢ do rany brzusznej
albo przycig¢ do wielkosci rany.
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UWAGA: rozmiar i ksztaft warstwy do ochrony
narzadow wewnetrznych mozna dodatkowo
dostosowac przez przyciecie materiatu, jesli konieczne
jest natozenie warstwy wokdt przewodow, drenow
lub wigzadta sierpowatego.

WAZNE: podczas przycinania warstwy do ochrony
narzadow wewnetrznych VivanoMed nalezy upewnic
sie, ze:

kieszonki aplikacyjne nie sg catkowicie odciete,
poniewaz umozliwiaja one rozroznienie gtadkie

i szorstkiej strony, warstwy ochronnej narzadow
wewnetrznych;

do rany nie wpadty zadne odcigte fragmenty;
rozmiar warstwy jest wystarczajacy do zakrycia
catosci narzadow wewnetrznych.

/_/_/—

6. Wiozy¢ do kieszonek
aplikacyjnych warstwy
ochronnej narzadow
wewnetrznych dtonie
(albo odpowiednie
narzedzia), aby utatwic
sobie wprowadzenie tej
warstwy miedzy $ciane
jamy brzusznej
a narzady wewnetrzne.

WAZNE: w przypadku stosowania narzedzi zamiast
dtoni nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie uszkodzic
kieszonek aplikacyjnych np. przez ich nadmierne
podwazenie.

7. Rozpocza¢ wsuwanie warstwy ochronnej
VivanoMed Abdominal miedzy $ciane jamy
brzusznej a narzady wewnetrzne. Systematycznie
uktadac warstwe wokét otworu rany, tak aby
dokfadnie i catkowicie zakry¢ narzady wewnetrzne.
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Nalezy unika¢ wsuwania warstwy na site, poniewaz
moze to prowadzi¢ do uszkodzenia tkanki trzewnej
oraz wrazliwych struktur anatomicznych.

Zaktadanie opatrunku (z folii Hydrofilm)

WAZNE: przed zatozeniem opatrunku nalezy upewni¢
sie, ze zostata zatozona warstwa ochronna narzadow
wewnetrznych.

8. Dopasowac rozmiar
i ksztatt opatrunku
piankowego VivanoMed
do rany, przycinajac go
jatowymi nozyczkami lub
skalpelem. Perforacje
mozna wykorzystac jako
wzorzec do ustalenia

rozmiaru i ksztattu.

WAZNE: aby zminimalizowac ryzyko przedostania
sie fragmentow pianki do rany, nie odcinac pianki
w poblizu rany.

UWAGA: nalezy zadbac o to, aby rozmiar opatrunku
piankowego VivanoMed pasowat do rozmiaru
warstwy ochronnej narzadéw wewnetrznych
VivanoMed zakrywajacej rane brzuszng oraz stykat
sie ze wszystkimi pozostatymi krawedziami rany,
zapewniajac jest doktadne zamkniecie.

9. Ostroznie wprowadzic
opatrunek piankowy do
rany.

UWAGA: jesli to
konieczne, mozna
umiesci¢ wiele
fragmentéw 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.

128

17.10.17 10:23



WAZNE: zawsze nalezy notowac liczbe elementow
opatrunkow zastosowanych na kazda rane.

10.W celu szczelnego pokrycia rany wypetionej
opatrunkiem piankowym VivanoMed Foam
opatrunek z folii Hydrofilm powinien pokrywa¢
okoto 5 cm zdrowej skory wokot rany. W razie
koniecznosci opatrunek z folii mozna przycia¢ do
odpowiedniego ksztattu.

WAZNE: upewni¢ sie, ze wszystkie elementy
zabezpieczajgce zostaly zdjete z opatrunku z folii,
poniewaz pozostawienie ich moze skutkowac gorsza
przepuszczalnoscia powietrza.

WAZNE: nie stosowa¢ zadnych nawilzajacych/
nattuszczajacych roztwordw dezynfekcyjnych na
skdrze przed zatozeniem opatrunku z folii, poniewaz
moze to pogorszy¢ jego przyleganie do skory.

11.Natozy¢ i uformowac opatrunek z folii zgodnie
z wydrukowanymi wskazéwkami, aby uzyskad
szczelne pokrycie.

WA AR

WAZNE: nie rozciagac¢ opatrunku z folii podczas
naktadania, poniewaz moze to spowodowac
powstawanie pecherzy i/lub uszkodzenie
przylegajacych obszarow skory.

WAZNE: nalezy uwaza¢, aby nie pomyli¢ kolejnosci
uzycia elementéw zestawu brzusznego VivanoMed
Abdominal Kit. Warstwy ochronnej narzagdow
wewnetrznych nie wolno uzywa¢ do uszczelniania
rany.
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12.Na $rodku opatrunku
z folii wybrac miejsce,
na ktoérym zostanie
umieszczony
VivanoTec Port,
i wycig¢ tam otwor
o wymiarach ok.
2 x4 cm. Nalezy przy
tym uwazac, aby nie
przedziurawi¢ opatrunku piankowego.

1

w

.Natozy¢ VivanoTec Port
w taki sposob, aby
jego $rodek znajdowat
sie doktadnie nad
otworem
przygotowanym
w opatrunku z folii.

WAZNE: upewnic sie, ze

otwory portu sg dokfadnie dopasowane do otworéw
wycietych w opatrunku piankowym, aby zapewnic
optymalne funkcjonowanie systemu.

14.Pofaczyc dren
odprowadzajacy
z drenem zbiornika
systemu Vivano
i rozpoczac terapie
zgodnie z instrukcja -
obstugi. —

WAZNE: nieprawidfowe

podfaczenie zbiornika do systemu Vivano moze
skutkowac pogorszeniem wydajnosci terapii
podcisnieniowej, co moze wydtuzy¢ taczny czas
gojenia rany.

WAZNE: nalezy upewnic sie, ze po wigczeniu
podcisnienia opatrunek zapada sie.

Monitorowanie

WAZNE: czestos¢ monitorowania musi zostac
dostosowana do ogdlnego stanu zdrowia pacjenta
i stanu leczonej rany ocenionych przez lekarza
nadzorujacego.
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Gdy rana jest poddawana terapii podcisnieniowej

z uzyciem zestawu brzusznego VivanoMed
Abdominal Kit, 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.
Ocena stanu zdrowia powinna obejmowac czeste
pomiary cisnienia IAP w celu zminimalizowania
ryzyka wystapienia zespotu ACS oraz ocene rzutu
minutowego serca. Stan rany nalezy kontrolowac,
sprawdzajac opatrunek pod katem szczelnosdi,
natomiast brzegi rany i wydzieling — pod katem
objawow przedmiotowych zakazenia.

WAZNE: w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek
objawow przedmiotowych zakazenia nalezy
niezwfocznie poinformowac o nich lekarza
prowadzacego.

Zmiana opatrunku

Opatrunek nalezy zmienia¢ regularnie (zwykle

w odstepach co 48 do 72 godzin) w celu
zapewnienia optymalnych warunkdw procesu
gojenia rany, a takze w celu wyeliminowania
potencjalnego ryzyka zwiazanego z przedtuzong
obecnoscia elementow opatrunku w jamie brzusznej.
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 zmieniac¢ opatrunek
w konkretnym przypadku. Ta decyzja zalezy od
poczatkowego stopnia skomplikowania rany, oceny
medycznej obszaru rany oraz ogolnego stanu zdrowia
pacjenta. Przy wysokim prawdopodobienstwie
przywierania warstwy do ochrony narzagdow
wewnetrznych nalezy odpowiednio zwiekszy¢
czesto$¢ zmian opatrunku.
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UWAGA: wiecej informacji na temat monitorowania
zakazonych ran zawiera czes¢ Rany zakazone
w niniejszym dokumencie.

Zmiana opatrunku powinna by¢ wykonywana
w nastepujace] kolejnosci:

WAZNE: przed zmiana opatrunku upewnic sie, ze
krwawienie zostato opanowane. Lekarz prowadzacy
musi zdecydowad, czy podcisnieniowa terapia ran
moze by¢ bezpiecznie kontynuowana, czy tez nalezy
zastosowac inng terapie.

WAZNE: przy kazdej zmianie opatrunku wszystkie
elementy opatrunku nalezy wymieni¢ na elementy
wyjete z opakowania jatowego zestawu brzusznego
VivanoMed Abdominal Kit.

1. Przy kazdej zmianie opatrunku rana musi zostac
dokfadnie oczyszczona i przygotowana zgodnie
z zaleceniami lekarza oraz obowiazujgcymi
standardami higienicznymi.

2. Podczas zmiany opatrunku nalezy oceni¢ stan
rany, upewniajac sie jednoczesnie, ze wszystkie
fragmenty opatrunku piankowego VivanoMed
Foam oraz warstwy ochronnej narzadow
wewnetrznych zostaty usuniete.

3. Zatozy¢ nowy opatrunek zgodnie ze wskazéwkami
podanymi w czesci Zaktadanie opatrunku
w niniejszym dokumencie.

UWAGA: jezeli opatrunek przywart do rany, do
materiatu piankowego mozna dodac sdl fizjologiczna,
aby umozliwic¢ zdjecie opatrunku. Po 15-30 minutach
nalezy ostroznie usunac opatrunek z rany.

Jezeli pacjent podczas zmiany opatrunku skarzy sie
na bol, nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ zastosowania
premedykacji, badz podania $rodka miejscowo
znieczulajgcego.
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Uwagi szczegolne
Chroni¢ przed dzie¢mi.
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To urzadzenie posiada certyfikat CE

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone lub otwarte

Wytacznie do jednorazowego uzytku

Nie sterylizowac ponownie

Chronic przed wilgocia

Chronic przed $wiattem stonecznym

Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi

Producent

Numer partii
Numer katalogowy

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Termin waznosci

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany
tekstu: 2017-05

PL — PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0.
95-200 Pabianice
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Rendeltetésszerii hasznalat
Habszivacskotszer-készlet negativnyomas-terapiahoz,
amelynek soran negativ nyomast alkalmaznak

a sebre és ez seqit eltavolitani a valadékokat a
sebbdl. A szettben taldlhatd szervvédelmi réteg
megakadalyozza, hogy a kotszer a szervekhez, illetve
a szervek a hasfalhoz tapadjanak, egyidejlleg segitve
a valadékok tavozasat.

A VivanoMed Abdominal Kit hasi habszivacskotszer
egyes osszetevdit csak a PAUL HARTMANN AG altal
gyartott Vivano System vagy az ATMOS S042 NPWT
negativnyomas-terapiarendszerrel egyUtt lehet
alkalmazni.

A VivanoMed Abdominal Kit hasi habszivacskotszer-
készlet emberi hasznalatra készult.

A VivanoMed Abdominal Kit csak aszeptikus
kortlmeényeket lehetévé tévd akut sebészeti
kornyezetekben hasznalhatd. A hasi kotést
leggyakrabban a mitében hasznaljak.

FONTOS: A VivanoMed Abdominal Kit
habszivacskotszer-szettek csak az adott orszag
térvényei szerint, orvos vagy szakképzett személy

altal, orvosi utasitas alapjan alkalmazhatok.

A készlet részei

VivanoMed Foam

Hydrofilm
Filmkotszer

i
{1y

Atigs
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VivanoTec Port

VivanoMed védéréteg
hasi szervek szamara

Javallatok

A VivanoMed Abdominal Kit alkalmazhato atmenetei
hasfalzérasra nyitott has kezelés estén, amikor

a hasfal zarasa nem lehetséges, vagy ismételt
hozzaférésre van szlkség. Olyan esetekben, amikor a
hasi szervek vélnak lathatéva, vagy hasi compartment
szindroma alakul ki.

Ellenjavallatok

Ellenjavallatok a Vivano Rendszer hasznalatara
vonatkozoan:

« Malignus tumor eredet(i sebek

+ Nem enterdlis/kivizsgalatlan fisztuldk

+ Kezeletlen osteomyelitis

+ Necroticus szovet

FONTOS: Az életfontossagu strukturakat mindig
védje a hasi szervekhez valo védéréteggel. FONTOS:
A VivanoMed Foam nem kertlhet kdzvetlen
érintkezésbe idegek felszinével, anasztomozisokkal,
artériakkal vagy vénakkal, vagy szervekkel.

A VivanoMed Abdominal Kit hasznalata nem
megengedett metasztatikus betegséggel vagy
vérzékenyésggel diagnosztizalt betegeknél.
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MEGJEGYZES: Eqy adott ellenjavallatrdl
tovabbi informaciokat a jelen dokumentum
Figyelmeztetések és Ovintézkedések cimd
részében taldlhat.

Figyelmeztetések

Vegye figyelembe a kovetkezd figyelmeztetéseket
a VivanoMed Abdominal Kit hasznalataval
kapcsolatban.

Vérzés
MEGJEGYZES: A Vivano Rendszer nem a vérzés
megakadalyozasara vagy elallitasara készult.

FONTOS: Ha vérzés 1ép fel hirtelen vagy
nagyobb gyakorisaggal a kotésen, a csdvekben
vagy a valadéktartalyban, 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.

A kovetkezd korlilmények novelik az elvérzés

kockazatat, ha nem kezelik megfelelé gondossaggal:

» Sebészi varratok és/vagy anasztomozisok

+ Nem varrasos vérzéscsillapito szerek, pl. seblezard
szer vagy csontviasz

+ Trauma

+ Besugarzas

+ Nem megfelelé haemostatis

- Sebferz6dés

Véralvadasgatlokkal vagy alvadast késleltetd

szerekkel valo kezelés

Kiallé csontszildnkok vagy éles szélek

A vérzeses komplikacioknak nagyobb valoszinliseggel
kitett betegeket nagyobb gondossaggal kell
felligyelni, a kezel6orvos felel8sségére.

FONTOS: Akut vérzésben, véralvadasi zavarban és

antikoaguldns-terapidval kezelt betegeknél 800 ml-es

tartalyt nem szabad hasznalni a valadékgydjtéshez.
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Ehelyett 300 ml-es tartalyt hasznaljon. Az ilyen
gyakorlat lehet6vé teszi, hogy a szakemberek
gyakrabban ellendrizzék a beteget, igy elkerllve a
tulzott vérveszteség kockazatat.

FONTOS: Nem varrt vérzéscsillapitd eszkdzok
hasznalatakor tovabbi intézkedések szukségesek

az elmozduldsuk megakadalyozasahoz. A
negativnyomas-terapiara vonatkozo alkalmassagot a
kezel6orvosnak kell megallapitania az adott esetnek
megfeleléen.

A haslregi nyomas (IAP) figyelése

A haslregi hipertenzio (IAH) vagy az ACS szindréma
el6forduldsanak kockazata miatt a beteg hasuregi
nyomasat folyamatosan figyelni kell. A nyomas-
ellenérzések gyakorisagat a beteg altalanos
allapotanak megfeleléen kell meghatérozni, a
kezel8orvos szakmai utasitasaival 6sszhangban.

FONTOS: IAH vagy ACS esetén jegyezze fel a beteg
hastregi nyomasat, és kapcsolja le a beteget a
VivanoTec / VivanoTec Pro egységrél. Ha az IAH
vagy az ACS a negativ nyomas alkalmazasanak
félbeszakitasa utan sem sz(inik meg, hagyja abba

a Vivano negativnyomas-terapia alkalmazasat,

és kezelje az allapotot a kezel6orvos utasitasai
alapjan. Ha az IAH vagy az ACS a negativ nyomas
megszlntetése utan javulni latszik, akkor a Vivano
negativnyomas-terapia alkalmazasa tovabbi
véddintézkedésekkel folytathato, vagy valaszthato
alternativ kezelés is. A negativnyomas-terapia
biztonsagos megszakitasanak ideje a kezel6orvos
értékelése alapjan hatarozhato meg, a seb és a beteg
ltaldnos allapotatdl fuiggden. A negativnyomds-
terapia megszakitasaval kapcsolatban tovabbi
informaciok a jelen dokumentum Lekapcsolas

a VivanoTec / VivanoTec Pro egységrdl cimi
fejezetében taldlhatok.

Malignus tumor eredeti sebek

A negativnyomas-terapia malignus tumor eredet(
sebek esetén torténd alkalmazasa ellenjavallott, mivel
a tumor terjedésének nagyobb kockazatahoz kothetd.
Palliativ kezelésre azonban hasznalata megengedett.
Végs6 stadiumban lévé betegeknél, ahol a teljes
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gyogyulas mar nem lehet cél, az életmindség javitasa
a harom lezavardbb elem, a szag, a véladék és a
kotszer cseréjével kapcsolatos fajdalom elsébbséget
élvez a tumorterjedés gyorsitasanak kockazataval
szemben.

Nem enteralis/kivizsgalatlan fisztulak

A kotszer alkalmazasa nem enteralis vagy
kivizsgalatlan fisztuldkra ellenjavallt, mivel sértlést
okozhat a bélrendszeri struktdrakban és/vagy
szervekben.

Kezeletlen osteomyelitis

A kotszer alkalmazasa kezeletlen osteomyelitises
sebekre tilos, mivel a fertézés tovabbterjedéséhez
vezethet.

Necroticus szévet

A kotszer alkalmazasa necroticus szévetre
ellenjavallt, mivel a fertézés helyi tovabbterjedéséhez
vezethet.

A VivanoMed Foam elhelyezése idegekre,
anasztom@azisokra, artériakra vagy vénakra, vagy
szervekre

A VivanoMed Foam nem helyezhetd kdzvetlendl nyilt
idegek felszinére, anasztomozisokra, artériakra vagy
vénakra, vagy hasi szervekre, mivel az alatta lévd
strukturak romlasahoz vezethet.

Kiilonleges biztonsagi eldirasok
Vegye figyelembe a kovetkez¢ figyelmeztetéseket:

Szétnyilt sebek

A kotést rendszeres id6kozonként cserélni kell, a
jelen dokumentum Kotszercsere cim( részében
leirtak szerint. A szétnyilt hasi sebeket gyakrabban
kell ellendrizni, és eléfordulhat, hogy a kotést is
gyakrabban kell cserélni.

MEGJEGYZES: A negativnyomas-terapiaval
kapcsolatos hasi sebfelligyeletrél tovabbi
informaciokat a jelen dokumentum Feltigyelet
részében talal.
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A seb elfert6z6désének tipikus jelei a pirosodas,

a duzzanat, viszketés, a seb vagy a kozvetlen
kornyékének melegedése, rossz szag stb. Az
elfertéz6dott sebek szisztémas fertézéshez
vezethetnek, amelyet magas laz, fejfajas,
szédulés, hanyinger, hanyas, hasmenés, zavartsag,
erythroderma stb. jellemez.

A szisztémas fert6zés kovetkezménye haldl is lehet.

FONTOS: Ha helyi vagy szisztémas fertézés gyanuja
merdl fel, értesitse a kezelGorvost, 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 megfelelen
védeni kell a foléjuk helyezett fascidkkal, szovetekkel
és egyéb véddretegekkel.

FONTOS: Fert6z0tt, sértlékeny, besugarzott és varrt
erek vagy szervek esetén klldnleges ovintézkedéseket
kell tenni.

Csontszilankok vagy éles szélek

Akiallé csontszildankokat és az éles széleket be kell
fedni vagy el kell tavolitani a VivanoMed Abdominal
Kit kotszer alkalmazasa el6tt, mivel az erek és a hasi
szervek sérllését okozhatjak, és vérzést kelthetnek.

MEGJEGYZES: A negativnyomés-terapiaval
kapcsolatos vérzésrél tovabbi informéacidkat a jelen
dokumentum Vérzés cim( részében talal.

FONTOS: A szévetek, véredények vagy hasi
szervek seben beluli relativ helyzetének esetleges
megvaltozasa miatt ndvekedhet a csontszilankokkal
vagy éles élekkel valo érintkezés kockazata.

Enteralis fisztulak

Feltart enteralis fisztuldkat tartalmazé sebek
kezelésekor tovabbi évintézkedéseket kell hozni, ha
negativnyomas-terapiat szeretne alkalmazni. A seb
kozvetlen kodzelében 1évé enterdlis fisztula noveli a
seb szennyez6désének és/vagy elfertézédésének
veszélyét. A béltartalom és a seb potencialis
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érintkezésének kockazatat elkertilendé az enteralis
fisztulat sebészetileg el kell valasztani a helyi
Utmutatasok vagy bevalt sebészeti gyakorlatok utjan.

Gerincvel6-sériilések autondm hyperreflexiaval
Amennyiben a beteg gerincveldje sérult és autonom
hyperreflexia alakult ki, a negativnyomas-terapiat le
kell allitani.

Magneses rezonancia vizsgalat
Az eszkdz nem tekintheté MRI-biztonsagosnak, és
nem szabad MRI-készlilékhez 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 eloirasok
Vegye figyelembe a kovetkezé figyelmeztetéseket:

Sérilt, lejart vagy szennyezett termék

Ne hasznalja fel a készlet egyik részét sem, ha sérllt,
lejart vagy szennyezés gyanuja mer(l fel. Ez a terapias
hatékonysag csokkenéséhez, a seb szennyezédéséhez
és/vagy fertézéséhez vezethet.

Egyszeri hasznalatra

A VivanoMed Abdominal Kit habszivacskotszer-
készlet minden eldobhato része egyszeri hasznalatra
készult. A komponensek Ujra felhasznalasa a seb
szennyezédéséhez és/vagy fert6zédéséhez, illetve a
sebgydgyulasi folyamat altalanos sikertelenségéhez
vezethet.
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Ujrasterilizalas

A VivanoMed Abdominal Kit komponenseit sterilen
szallitjuk. Ne sterilizélja a komponenseket, mert ez a
terapias hatékonysag csokkenéséhez, valamint a seb
szennyez&déséhez és/vagy fertdzéséhez vezethet.

Artalmatlanitas

A potencidlis fertézésveszély és a kornyezetkdarositas
elkertlése érdekében a VivanoMed Abdominal

Kit kotszerkészlet részeit a helyi jogszabalyok

és fertézésmegel6zési eldirasok szerint kell
artalmatlanitani.

Biztonsagi intézkedések a fert6zés megel6zésére
Alkalmazzon személyes védelmet, és hajtson

végre megfeleld intézményi fertézésmegeldzési
intézkedéseket a VivanoMed Abdominal Kit részeinek
kezelésekor (pl. steril kesztyl, maszk, kdpeny stb.
hasznalata).

FONTOS: A csatlakozo Utkozéjét a hasznalat el6tt és
utan meg kell tisztitani és fertStleniteni kell.

Betegpopulaciok

A VivanoMed Abdominal Kit kétszer kilonb6zé
betegpopulaciokban (pl. felndttek és/vagy gyermekek)
torténd hasznélatara vonatkozdan nincsenek
korlatozasok. Azonban a VivanoTec / VivanoTec Pro
egység gyermekgydgyaszati felhasznalasat nem
vizsgaltak.

FONTOS: Gyermekekre torténd alkalmazés eléirdsa
el6tt a gyermek sulyat, magassagat és altalanos
egészségi allapotat ki kell értékelni.

A beteg egészségi allapota
A beteg sulyat és altalanos allapotat minden
negativnyomas-terapia soran figyelembe kell venni.

Kotszer mérete

A kotszer méretét hozza kell igazitani a
negativnyomas-terapiaval kezelt seb méretéhez. A
hasi szervek védérétegének minden szabadon lévé
belsd szervet fednie kell, és meg kell akadélyoznia a
belsé szervek hasfalhoz érését.
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A helytelen kotszerméret a sebszéli szdvet izgatasat
és lebomlasét okozhatja, illetve a seb szélének
kiszaradasat, és a valadékok hatékonytalan atadasat.

MEGJEGYZES: az egészséges bér tulzott fedésével
kapcsolatos komplikaciokrol tovabbi informaciokat
a jelen dokumentum Egészséges bor bekotozése
cim részében talal.

Nem megfelelé méret(i védéréteg alkalmazasa

a hasi szovetek/szervek sérlilését okozhatja a
szervekre gyakorolt nagy nyomas, vagy a kornyezé
strukturakhoz tapadd kotszer miatt.

FONTOS: Az optimalis kértimények biztositasahoz
a negativnyomas-terapiahoz a filmkotszernek a seb
korul kb. 5 cm egészséges bért kell fednie.

A kotszer elhelyezése

A kotszert és a hasi szervekhez valo vedérétegeket
kizarolag kozvetlenul a steril csomagolasbol hasznalja
fel.

Biztositsa, hogy a hasi szervek véddérétege teljesen
elvalassza a belsd szoveteket a kotszertdl, mert a
hosszabb érintkezés fisztulaképzédéshez és a szervek
hozzatapadaséhoz vezethet.

Ne eréltesse a kotszer behelyezését, mert kozvetlen
szovetsérlléshez, a sebgydgyulas késlekedéséhez,
vagy akar helyi nekrézishoz vezethet az erésebb
nyomas miatt.

FONTOS: Mindig jegyezze fel az egyes sebekhez
hasznélt habszivacsok szamat.

A kotszer filmrétegeinek szdma az egészségi
allapot alapjan modosithatd. A film tébb rétegének
elhelyezése noveli a szdveti maceracios és irritacio
kockazatat.

MEGJEGYZES: egynél tobb hasi szervekhez vald
véddréteg hasznalata a sebben jelentdsen csokkenti
a terapia hatékonysagat, és noveli a seballapot
romlasanak mértékét.
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FONTOS: A film tobb rétege miatt kialakult irritacié
esetén szakitsa meg a Vivano negativnyomas-terapia
alkalmazasat.

A kotszer eltavolitasa

FONTOS: Mindig jegyezze fel a sebrdl eltavolitott
habszivacsok szamat, hogy biztos lehessen a
rahelyezett 6sszes habszivacs eltavolitdsaban.

A seben a Kotszercsere fejezetben el6irt id6nél
hosszabb ideig rajtahagyott habszivacs és/vagy

hasi szervekhez vald védéréteg a granulacios
szévetnek a habszivacsba torténd tulzott benovését
okozhatja. Ez novelheti a kdtszercsere nehézségét, és
el6segitheti a seb elfert6zédését, bevérzést, a szervek
odatapaddsat, vagy a belsd szervek sérulését vagy
szakadasat.

A kotszercsere az Uj granulacios szévet
megzavarasahoz és vérzéshez vezethet.

FONTOS: Hozzon tovabbi véddintézkedéseket,
amikor kotszert cserél vérzésre hajlamosabb
betegeken.

MEGJEGYZES: A negativnyomés-terapiaval
kapcsolatos vérzésrél tovabbi informacidkat a jelen
dokumentum Vérzes cimi részében talal.

A VivanoTec / VivanoTec Pro egység
csatlakoztatasanak bontasa

Annak eldontése, hogy a beteget milyen id6tartamra
lehet a VivanoTec / VivanoTec Pro egységrél
lekapcsolni, klinikai megitélésen alapul, ami a
kezel6orvos hataskorébe tartozik.

A terapia biztonsagos megszakitasanak
idSintervalluma erésen fligg a beteg és a seb
altalanos allapotatdl, valamint a valadék Osszetételétdl
és az idéegység alatt tdvozd valadék mennyiségétdl.

A hosszabb megszakitas a valadékképzddés
csokkenéséhez és helyi szvetromlasi hatasokhoz,
valamint a kotszer eltomd&déséhez vezethet a
habszivacsmatrixon beluli koagulacios hatasok
miatt. A hatékony hatarréteg hianya a seb és a nem
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steril kornyezet kozott noveli a fertézés kockazatét,
valamint el6segiti az ACS megjelenését az IAP-értékek
potencidlis ndvekedése miatt.

FONTOS: Ne hagyja a VivanoTec / VivanoTec Pro
egységet hosszabb ideig kikapcsolva. Ha hosszabb
ideig érintetlentl hagyja a kotést, az orvosnak
értékelnie kell a seb allapotat és a beteg altalanos
egészsegi allapotat. Az orvos értékelése alapjan
ajanlott a sebet Obliteni és kotést cserélni, vagy egy
alternativ erdpidra valtani.

Nyomasbeallitasok

FONTOS: A hasi sérulésre gyakorolt nyomast az
orvosi vizsgalat eredményének megfeleléen kell
meghatarozni.

Figyelem: az 50 mmHg alatti nyomasbeallitasok
potencialisan a valadékképzddés visszatartasahoz és
kisebb terapias hatékonysaghoz vezethetnek.

A magas nyomasbeallitasok novelhetik a
mikrotrauma, haematéma és vérzés, helyi hiperfuzio,
szovetseérlilés és fisztulaképzddés esélyét.

A Vivano negativnyomas-terapia helyes
nyomasbeallitasat a kezelorvos hatarozza meg, és
ennek a valadékképzédésen, a mért IAP-értékeken, a
beteg altaldnos éllapotan és a terapias Utmutatasok
ajanlasain kell alapulnia.

MEGIJEGYZES: A szakaszos terapias mod nem
ajanlott hasi sebek kezelése soran.

Az egészséges bor befedése

Az egészséges bort legfeljebb kb. 5 cm-re szabad
befedni a seb korll. Nagyobb terllet hosszabb idej
vagy ismételt befedése szovetirritaciohoz vezethet.

FONTOS: Szovetirritacio esetén szakitsa meg a
Vivano negativnyomas-terdpia alkalmazasat. A kotés
egészséges boron torténd alkalmazasa gylrédéseket
okozhat a kotés fellletén. A gylrédések kialakuldsa
noveli a szivargas kockazatat, és ennek kovetkezteben
a fert6zés veszélyét.
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FONTOS: Kilénds gondossaggal kell eljarni a kotés
sérllékeny béron vagy a seb kordli terlletén torténd
alkalmazasakor.

Koétések a nervus vagus kozelében

A nervus vagus kozelében lévd kotéseket orvosi
felligyelet alatt kell alkalmazni, mert ez a stimulacid a
szivverés lassulasat okozhatja.

Allergiak

A Vivano negativnyomas-terapia alkalmazasa nem
ajanlott, ha a beteg allergias a VivanoMed Abdominal
Kit sebkotés barmely részére.

FONTOS: A Hydrofilm akril dntapadds bevonattal
rendelkezik, amely negativ reakciokat valthat ki olyan
betegekbdl, akik allergiasak vagy hiperérzékenyek az
akrilragasztokra.

A kotés felhelyezése

A kotés felhelyezésekor alkalmazzon személyi
védelmet, és hajtson végre megfeleld intézményi
fert6zésmegeldzési intézkedéseket.

A VivanoMed Abdominal Kit komponenseit mindig a
kovetkezd sorrendben helyezze fel:

A seb el6készitése és a hasi szervekhez vald

véddréteg alkalmazasa

1. Gondosan tisztitsa ki és készitse el6 a sebet az
orvos utasitasai szerint a kotés elsé felhelyezése
el6tt és minden egyes cserénél, a kezel6orvos
utasitasai szerint.

2. Nyissa ki a VivanoMed Abdominal Kit steril
csomagolasat.

3. Vegye ki, és nyissa ki a VivanoMed hasi szervekhez
valé véddréteg csomagolasat.

4. Hajtsa ki a VivanoMed hasi szervekhez valo
védéréteget, és fektesse ki ugy, hogy a zsebek On
felé nézzenek.
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FONTOS: A sima oldal mindig nézzen a hasi nyilas
felé. A zsebeket tartalmazo oldal a réteg durva oldala,

esetén figyeljen arra, hogy ne szakadjanak el a
zsebek, példaul tulzott eré alkalmazasa miatt.

amelynek a felhasznald felé kell néznie.

5. Ovatosan helyezze
ra a védoréteget a sima
oldalaval a nyitott
hastregre.

MEGJEGYZES: A
véddréteg tullégo része
behelyezhet® a sebbe,

7. Kezdje el a
VivanoMed véddréteg
elhelyezését ugy, hogy
beilleszti a hasfal és a
belsé szervek kozé.
Szisztematikusan
haladjon a sebnyilas
kordl, amig az ¢sszes
belsé szerv lefedése

megtorténik. Ne alkalmazzon tulzott erét, mert
ezzel sérllést okozhat a belsé szovetekben és az
érzékeny strukturakban.

de le is vaghato a seb
méretének megfeleléen.

MEGJEGYZES: A védSréteg méretét és alakjat
vagassal tovabb maodosithatja, ha csoveket,
vezetékeket vagy a sarloszalagot el kell kertlnie.

A kotés felhelyezése (hidrofilmmel rendelkez6
kotszer)

FONTOS: A kotszer felhelyezése el6tt gyéz6djon
meg rola, hogy a VivanoMed hasi szervekhez valo
véddréteg a helyén van.

8. A VivanoMed Foam
kotszert steril olloval
vagy szikével vagja a
sebnyilas méretére és
alakjara. A perforaciok
segitenek a méret és az
alak meghatarozasaban.

FONTOS: A véddréteg levagasakor figyeljen a

kovetkez&kre:

+ a zsebeket ne tavolitsa el teljesen, mivel ezek
segftik a védéréteg sima és durva oldalanak
elvalasztasat

+ alevagott részek ne essenek a sebbe

+ aréteg mérete legyen elegendd a belsé szervek
teljes lefedésére

FONTOS: A
habszivacsdarabok sebbe esésének elkertlésére ne
vagja a habszivacsot a seb kozelében.

MEGJEGYZES: Figyeljen arra, hogy a VivanoMed
Foam kotszer mérete illeszkedjen a hasi sebet lefedd
VivanoMed védéréteg méretéhez, és hogy a seb
minden fedetlen szélét fedje a seb szoros lezarasa
erdekében.

6. Dugja be a kezét
(vagy megfeleld
eszkozt) a véddréteg
zsebeibe, és helyezze a
réteget a hasfal és a
belsd szervek kozé.

/—/_/—

FONTOS: Kéz helyett
eszkdzok hasznalata
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9. Ovatosan helyezze
a habszivacskotszert a
sebbe.

MEGJEGYZES: Ha
szlkséges, tobb
habszivacsdarabot
alkalmazhat egymasra

| L

helyezve.

FONTOS: Vigyazzon, hogy ne szennyezhessék kisebb
habszivacsdarabok a sebet, amikor rahelyezi a kotést.

FONTOS: Mindig jegyezze fel az egyes sebekhez
hasznalt kotszerelemek szamat.

10.A seb VivanoMed Foam kotéssel valo lezardsahoz
a Hydrofilm rétegnek kb. 5 cm egészséges
bort kell lefednie a seb korll. Ha sziikséges, a
filmkotszer a megfelelé méretre vaghato.

FONTOS: Gyéz6djon meg rola, hogy a véddréteget
eltavolitotta a filmkotésrél, mert ha rajta hagyja 6ket,
csOkken a kotés légateresztd képessége.

FONTOS: Ne hasznaljon nedvesité/lipidatadd
bérfertétlenitd oldatot a film alkalmazasa elétt, mert
ez ronthatja a b6rhoz tapadasat.

11.A filmkotszert a rdnyomtatott utasitasnak
megfelelen helyezze fel, annak érdekében, hogy
légmentes zaroréteget hozzon létre.

L AR

FONTOS: Ne nyuijtsa ki a filmkotést az alkalmazas
soran, mert ez borkilitéseket és/vagy sértlést okozhat
a bortertleteken.
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FONTOS: Ne keverje ¢ssze a VivanoMed Abdominal
Kit kotszer részeinek felhelyezési sorrendjét. A hasi
szervekhez vald véddréteget ne haszndlja a seb
lezarasahoz.

12.Vélasszon ki egy
helyet a filmkotszer
kozepén, ahova fel
szeretné helyezni a
VivanoTec Portot, és
vagjon a filmkotszerbe
egy kb. 2 x4 cm
méret( nyilast.
Ekozben Ugyeljen arra,
hogy ne szUrja &t a habszivacs kotszert.

13.Ezutan helyezze fel
Ugy a VivanoTec
Portot, hogy a port
kozepe pontosan a
filmkotszeren
elkészitett lyuk fole
kerdljon.

FONTOS: A lyukak

kerUljenek pontosan a filmkotszerben készitett nyilas
folé, hogy a rendszer optimalis m(ikédése garantalt
legyen.

14.Majd az elvezet6

csOvet csatlakoztassa a
Vivano System rendszer
tartalyanak csovéhez és
a hasznalati
Utmutatoban leirtaknak
megfeleléen kezdje el a
kezelést.

FONTOS: A tartaly nem megfelel6 csatlakoztatasa
a Vivano System rendszerhez rossz hatékonysagot
okozhat, amely meghosszabbithatja a sebgyogyulas
idejét.
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FONTOS: Ellendrizze, hogy a kotés negativ nyomas
alkalmazasakor 6sszesik-e.

Feliigyelet

FONTOS: Az ellenérzési gyakorisagot a beteg
altalanos egészségi allapotahoz és a seb allapotdhoz
kell igazitani, amelyeket a kezel6orvos allapit meg.

Ha a sebet VivanoMed Abdominal Kit készlettel latja
el, rendszeresen ellendrizni kell, hogy a névleges
valadékképzdédési mennyiség megfelel-e a tényleges
értéknek. Ezenkivll a beteg egészségi allapotat és

a seb allapotat szigortan figyelni kell. Az egészségi
allapot értékelése soran gyakran mérni kell az IAP
értékét, hogy elkerllheté legyen az ACS kialakulasa,
és fontos a sziv mlikodésének ellendrzése is. A seb
allapotanak ellenérzéséhez figyelni kell a kotésen a
szivargas jeleit, a seb széleit, valamint a valdadékot
fertézés nyomait keresve.

FONTOS: A fertézés barmilyen jelének észlelésekor
haladéktalanul értesiteni kell a kezel6orvost.

Kotéscsere

A kotéscserét rendszeres, 48 és 72 ora kozotti
idékozonként kell végezni a sebgydgyulas optimalis
feltételeinek biztositasa érdekében, illetve a kotés
hasuregben valo tul hosszu jelenléte miatti potencialis
kockazatok megel&zése érdekében. Fertézott sebek
esetén a kotéscserét 12-24 oranként kell végrehajtani
(vagy ennél gyakrabban, ha szlkséges).

FONTOS: A kezel6orvos joga eldonteni, hogy

az adott esetben milyen gyakorisdggal kell a
felligyeletet és a kotéscserét elvégezni. A hasi

seb kezdeti komplexitasatol, a sebhely orvosi
elemzésétdl és a beteg egészségi dllapotatdl fugg. A
kotéscsere gyakorisagat novelni kell, ha a véddréteg
hozzatapadasanak valoszinlisége magasnak tlnik.

MEGJEGYZES: A fertézott sebek ellenérzésével
kapcsolatban tovabbi informacidkat a jelen
dokumentum Fert6zott sebek cimi részében talal.
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A kotéscserét a kovetkezd sorrendben kell
végrehajtani:

FONTOS: Kotéscsere el6tt gy6z&djon meg rola, hogy
a vérzés elallt. A kezel6orvosnak kell eldéntenie, hogy
a negativnyomas-terapia biztonsagosan folytathato-e,
vagy alternativ terapiat kell alkalmazni.

FONTOS: A kotéscsere alkalmaval a kotés dsszes
elemét ki kell cserélni a VivanoMed Abdominal Kit
steril csomagoldsabol szarmazo Uj kotéselemekkel.

1. Minden egyes kotéscsere alkalmaval gondosan
meg kell tisztitani és elé kell késziteni a sebet az
orvos utasitasai és az érvényben |évé higiéniai
szabalyoknak megfelel8en.

2. Vizsgalja meg a sebet, és gy6z6djon meg rola,
hogy a VivanoMed Foam és a véd&réteg 6sszes
elemét eltavolitotta.

3. Az U] kotést a jelen dokumentum A kotés
felhelyezése cim( fejezetében leirtak szerint
alkalmazza.

FONTOS: Ha a kotés a sebbe ragadt, séoldat

adhatd hozza a habszivacs anyaghoz az eltavolitas
megkonnyitése érdekében. 15-30 perc utan évatosan
vegye le a kotést a sebrdl.

Ha a beteg a kotéscsere soran fajdalmakra
panaszkodik, meg kell fontolni az elézetes
fajdalomcsillapitast vagy helyi érzéstelenité beadasat.
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Kiilonleges utasitasok
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Az eszk6z CE tanusitassal rendelkezik.

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérilt
vagy kinyilt.

Egyszeri hasznalatra

Ne sterilizalja Ujra!

Szaraz helyen tarolandd

Napfénytdl védendd

Vegye figyelembe a kezelési Utmutatdt
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Tételszam

Referenciaszam
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Ncnonb3oBaHue No npavomy
Ha3Ha4YeHuto

AbcopbupytoLLi Habop ANA BakyyMHON

Tepanuu paH npepHasHadeH Ansa BO3AeNCTBUA
oTpMLaTeNbHbIM AABIEHNEM Ha paHeByto
NOBEPXHOCTb U YAANeHUA 3KCCyAaTa U3 paHbl.
onmm,ee B KOMMNEKT 3alLMTHOE NOKPbITUE ONA
BHYTPEHHUX OpraHoB NpefHa3Ha4YeHo AN 3aLLmTbl
OT NPUINNaHUS ry64aToN NOBA3KYM K BHYTPEHHNM
opraHam, a Takxe OT MPVIMNAHNA BHYTPEHHUX
OpraHoB K CTeHke GPIOLLHOM NONOCTH, 4TO
JOMONHUTENBHO CMOCOBCTBYET OTTOKY 3KCCyaaTa 13
paHbl.

OTheNbHble KOMMNOHEHTLI abAOMMHANBHOrO Habopa
VivanoMed Abdominal Kit npefHa3HaveHbl 4na
NCMONb30BaHMSA TOSIbKO B COYETAHWN C CUCTEMOW
Vivano nponssoacTsa komnaHuy PAUL HARTMANN
AG vnmn ¢ annapaTom A5 BakyyMHOW Tepanuu paH
ATMOS S042 NPWT.

AbaomuHanbHbIA Habop VivanoMed Abdominal
Kit npeiHa3HaueH Ans MCNonb3oBaHUA TOMbKO Ha
THOAAX.

AbpomuHanbHbIA Habop VivanoMed Abdominal

Kit MOXHO 1CNoNb30BaTh TONBKO A1 OKa3aHMs
HEOTNOXHOW XMPYPriMyeckom MOMOLLM C
cobniofieHeM CTepUIIbHbIX YCIOBUIA paboTbl.
ABAOMVHaNbHYIO MOBA3KY Yallle BCEro HaknadblBatoT
B onepaLoHHON.

BAXHO: abgomuHanbHble Habopsl VivanoMed
Abdominal Kit MoxeT ncnonb3oBatb TONbKO

Bpay UM KBaMULMPOBaHHbIA CNeLnanicT B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENIbCTBOM Balllel CTpaHbl
1 yKaszaHUamun Bpaa.

NpeHTumnKaums KOMNOHEHTOB
Habopa

VivanoMed Foam

Hydrofilm
naeHoYHas noss3ka

VivanoTec Port

3alLMTHOE NOKPbITUE
L1 OpraHoB
OpIOLWHOM NONOCTK
VivanoMed

NMoka3saHuA

AbLOMUHaNbHbIA Habop VivanoMed Abdominal

Kit nokasaH ans BpeMeHHon 06paboTKL OTKPbITON
OpIOLLIHOM NONOCTU B CNlydasXx, KOrAa 3akpbiTvie
CTEeHKW BPIOLLIHO MNOMOCTU HEBO3MOXHO, B0 npu
HeobXoAVMOCTM MNOBTOPHOIO AOCTyNa B OPIOLLHYO
MOMOCTb. ITO KAaCcAeTCA paH CTEHKMN OPIOLLIHON
MONOCTW C OTKPbITbIMY TKAHAMU BHYTPEHHUX
OpraHoB, B TOM 4i1cfie paH CTeHKM OPIOLLIHOW
NONOCTY, BO3HVKHOBEHME KOTOPbIX BO3MOXHO Npw
neyeHnn abAoMUHaNbHOrO KOMMAapPTMEHT-CUHAPOMA.
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IFU_VivanoMed_Abdominal_Kit_121017.indd 142

@ 17.10.17 10:23



I'Ipomsonoxa3a|-wm

MpoT1BONOKa3aHNA K MPUMEHeHNIO cucTembl Vivano:
PaHbl OT 3/710Ka4eCTBEHHbIX HOBOODOPa3oBaHwM
BHeKkMLLeYHble CBULLIM/CBULLA C HeYCTaHOB/IEHHbBIM
HanpasJ/ieHeM CBULLEBOrO X04a

3anyLweHHbIN OCTEOMUENUT

HekpoTnsnposaHHasA TkaHb

BAXHO: Heobxoanmo 0643aTenbHO 3aLLUTUTb
KN3HEHHO BaXKHble CTPYKTYPbl C MOMOLLIbIO
3aLLUMTHOrO NOKPbITUSA ANA OPraHoB BPIOLLIHOW
nonocty. lybka VivanoMed Foam He gonxHa
HaMpPAMYIO KOHTaKTMPOBATb C OrOJIeHHbIMN HEpBaMK,
MeCTaMM HaNIOXKEHNA aHacTOMO3a, KPOBEHOCHbIMY
COCYAaMU UM OpraHamu.

MpviMeHeHKe abpomMrHanbHoro Habopa VivanoMed
Abdominal Kit 3anpeLLeHo 415 NauyeHTos ¢
ONarHoCTMPOBaHHbIM MeTacTa3npoBaHveM u
reMopparv4eckim AyaTe3om.

MPUMEYAHME: [ONONHUTENbHYIO MH(OPMaLMo
O KOHKPETHbIX NPOTUBOMOKa3aHuAx CM. B
pasfenax «lMpepynpexaeHunsa» n «Mepbl
NpefocTopoXKHOCTYY HaCTOALLEro JOKYMEHTa.

Mpepynpe>xxaeHus

ObpaTuTe BHMUMaHWE Ha nepeynciieHHble fanee
npenynpexaeHys, CBA3aHHble C MCMOb30BaHMEM
abnomuHansHoro Habopa VivanoMed Abdominal Kit.

KpoBoTeueHune
MPUMEYAHMWE: cnctema Vivano He npefiHaszHaveHa
LNA NPOUNAKTVKN UV OCTAaHOBKM KPOBOTEYEHNA.

BAXHO: B ciyyae BHe3anHoro unv 6onee yactoro
NOAB/IEHWA KPOBK Ha NOBA3Ke, B TPyOKax U B
KOHTelHepe 15 3KCCyaTa HeMeIeHHO OTKoYuTe
annapar /A BakyyMHOW Tepanuu paH, npumure
Mepbl 1A OCTaHOBKM KPOBOTEYEHA 1 COObLLTe 06
3TOM JleqaLLemy Bpady.

MPUMEYAHME: He3aBMCMMO OT NpUMEHEHNA
BaKyyMHOW Tepanuu paH 414 HEKOTOPbIX
NaTONOMMYEeCKMX COCTOAHN XapaKTepHbI
reMopparnyeckmne oCSIoKHeHUsA.
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CnepnyiolLyie 06CTOATENbCTBA NOBbILLIAIOT PUCK
BO3MOXHOr0 (haTasIbHOro KPOBOTEYEHWA Npu
OTCYTCTBUM KOHTPONA U HaZeXallero neveHuns:
Xupypruyeckue Lwebl v (MAK) aHaCTOMO3bl
[pviMeHeHe KPOBOOCTaHaBAVBAIOLLVIX CPELCTB,
Hanpvimep, repMeTU3UPYIOLLIero Crpea AN paH
N KOCTHOIO BOCKa, A8 BeCLLOBHOrO 3aKpbITUA
paHbl

TpaBmbl

ObnyyeHne

HapyLeHva remocTasa

VHbuumposaHme paHbl

JNeyeHune aHTVKOATYAAHTaMU MW HTMOUTOPaMK
CBepTbIBaHNA KPOBU

BbicTynatoLupme parMeHTbl 1an oCcTpble Kpas
Kocrem

JlevalLiemy Bpady cnemyeT HabnoAaTh 3a
nauyeHTaMm C NoBbILLEHHbBIM PUCKOM Pa3BUTUS
reMopparMyecknx OCNIOXKHEHWH, YAeNAs UM
MNOBbILLEHHOE BHVIMaHWe.

BAXHO: npu nevyeHnn naumeHTos C
[OVarHOCTMPOBAHHbIM OCTPbIM KPOBOTEYEHUEM UK
HapyLLeHnem CBepTbIBaEMOCTU KPOBU, a Takxe
NaLVEHTOB, HAXOLALLMXCA Ha aHTUKOAryIAHTHON
Tepanun, He cnemdyeT UCNO/b30BaTb KOHTEHeP A
cbopa 3kccynata obbemom 800 mMAa. BmecTo 3Toro
CfleflyeT 1Cnonb3oBaTh KOHTeHep obbemom 300 M.
Takas npakTuKa no3BoSAET OCyLLeCTBAATL Donee
4acTblt BpayebHbI MOHUTOPUHT MaLMeHTa, TeM
CaMbIM CHVKas MOTEHLMANbHBIA PUCK M3ObITOYHON
KpoBonoTepu.

BAXHO: npu ncnonb3osaxunu
KPOBOOCTaHaBIMBAOLLMX CPeACTB AN1A OeCLLOBHOrO
3aKPbITVA paHbl clegyeT NPUHATL JONONHUTE IbHbIe
Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH, YTOObI NpeaoTBpaTUTL
UX CyyariHoe cMellieHre. Jlevalmin Bpay LOSKeH
OL|eHIBaTb BO3MOXXHOCTb MPUMEHEHWA BaKyyMHOM
Tepanun paH MHOMBUIOYyaNbHO 414 KaXKA0ro ciyyasd.

KoHTponb BHyTpubploLHoro gasnenus (B6)
B cBA3M C BO3MOXHbIM PVYCKOM pasBuTUA
BHYTPUOPIOLWHOW runepTeHsum (BB unn
aboOMMUHANBHOMO KOMNAPTMEHT-CHAPOMa (AKC)
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Heobxoa¥MO BHUMATEIbHO CNeaunTb 3a BB/,
naumeHTa. Yactoty npoBepkun BB Heobxoanmo
YCTAaHOBUTb B 3aBUCUMOCTY OT OBLLEro COCTOAHMA
naLueHTa, B COOTBETCTBMM C YKa3aHUAMM fievallero
Bpaya.

BAXHO: B ciydae passutva BB vnn AKC cnegyet
3anucatb BB 1 oTkMto4MTL NaumeHTa oT annapata
VivanoTec / VivanoTec Pro. Npv coxpaHeHun

BBl nnn AKC 6e3 nprmMeHeHus oTpulaTenbHoro
[OaBneHvda ciegyeT NpekpaTuTb BakyyMHYIO Tepanuio
paH C MOMOLLbIO CUCTeMbI Vivano v 1edynTb
naTosIorn4eckoe COCTOAHME B COOTBETCTBUN C
yKa3aHMAMM NledaLLero spada. B cyyyae ynyylieHum
cocToAHus npu BB nnn AKC 6e3 npumeHeHus
oTpu1LAaTEeNIbHOIO AaBNeHNA cieayeT pacCMOTPeTb
BO3MOXHOCTb MPOAOIKEHNA BaKyyMHOW Tepanum
paH C MOMOLLBIO cMcTeMbI Vivano, NpuHAB
LlONOSHWTENbHbIE Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTY, OO
noaymaTtb 06 ansTepHaTVBHOM BapviaHTe neyeHus.
Cpok 6e30macHOro npepbiBaHKA BakyyMHON
Tepanuu paH criedyeT yCTaHaBvBaTh Ha OCHOBE
OLIeHKV Nlevalllero Bpaya B 3aBUCMMOCTY OT 0bLLEero
COCTOAHWA paHbl, a Takxxe OT COCTOAHUA 300P0BbA
naupeHTa. JononHUTeNbHylo MHopMaLmio o
npepbiBaHNM BaKyyMHOW Tepanuu paH CM. B
pa3gene «OTkoYeHne oT annaparta VivanoTec /
VivanoTec Pro» HacTOALLEro [OKyMeHTa.

PaHbl OT 310Ka4YeCTBEHHbIX HOBOO6pa3OBaHVII7I
BakyymHas Tepanus paH, NoABUBLUMXCA

113-3a 3/10Ka4eCTBEHHbIX HOBOODOPA30BaHWiA,
NpOTUBOMOKa3aHa, MOCKOSIbKY CBsi3aHa C PUCKOM
yCUneHus onyxoneobpasoBaHna 3a cyeT achdekTa
nofAepXKM nponudepaumnn knetok. OaHako
Takoe JieYeHvie CHUTaeTCa AOMNYyCTUMbIM B KayecTBe
nannnaTUBHON Tepanmm. ﬂ,ﬂﬂ NMnauneHToB B
TEPMUHANBHONM CTafnK, L0 NIEYEHNSt KOTOPbIX
He ABNAETCSA NOJIHOE W3/eYenme, yyylleHne
Ka4ecTBa XM3HW 3a CYET KOHTPOJIA TPEX 3/IEMEHTOB,
B HanbonbLLel CTeneHn orpaHn4MBaOLLINX
fleecnocobHOCTb (3anaxa, akccydaTa v bonu,
CBA3aHHOW CO CMEHOW MOBA30K), NepeBeLlnBaeT
PUCK YCKOPeHUs pacrpoCcTpaHeHns Onyxonu.

BHeKkuweyHble CBULLN/CBULLN C
HeyCTaHOBJIEHHbIM HarnpaBJieHNeM CBULLEBOro
xopa

HanoxeHune paHeBOW NOBA3KM Ha BHEKMULLIEYHbIE
CBULLIM WM Ha CBULLIM C HEYCTaHOB/IEHHbIM
HamnpaB/ieHVeM CBULLEBOrO X0fa NPOTUBOMNOKa3aHo,
MOCKOJTbKY 3TO MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHNIO
CTPYKTYP U (MN11) OPraHOB, UMEIOLLMX OTHOLLIEHWE K
KMLLIEYHWKY.

3anyLeHHbI 0OCTeOMUeNuT

HanoxeHune paHeBOW NOBA3KYW Ha PaHy, BOSHUKLLYIO
BC/IACTBIE 3aMyLLEHHOro OCTEOMUENNTa,
3anpeLLeHo, NOCKOMbKY 3TO MOXET NPUBECTU K
pacnpocTpaHeHu1to NHMeKLMU.

HekpoTunsnposaHHas TKaHb

HanoxeHune paHeBOW NOBA3KM Ha
HEeKPOTU3MPOBaHHYIO TKaHb

NPOTNBOMNOKAa3aHO, MOCKOJIbKY 3TO MOXET NPUBECTH
K MeCTHOMY pacnpocTpaHeHto UHMeKLUK.

Hano>xeHune ry6K|/| VivanoMed Foam Ha HepBbiI,
MeCTa Hasllo>XXeHUs aHacToOMO3a, KPOBEHOCHbIe
cocybl UAKN OpraHbl

lyoky VivanoMed Foam 3anpeLleHo HaknaapiBaTb
HernocpeaCcTBEHHO Ha OrosieHHble HepBbl, MecTa
HaoXeHWsA aHaCToMO3a, KpOBeHOCHbIe COCyAbl W
opraHbl GPIOLLHOW MONOCTY, MOCKONBKY 3TO MOXET
NPUBECTU K Pa3PyLLEHMIO MOONEeXAaLUMX CTPYKTYP.

Oco6Gble mepbl
NpPeAoCTOPOXKHOCTH

HpV]MVITe BO BHMMaHWe Ciefytolle Mmepbl
NPeaoCTOPOXHOCTH.

VHULMpOoBaHHbIE paHbl

PaHeBble MOBA3KY C/IeAyeT PEryaspHO MeHATb
B COOTBETCTBMM C yKazaHUAMM, NPUBEAEHHBIMU
B pasgene «CveHa MoBsA3KM» HaCTOALLEro
LLOKyMeHTa. 115 UHUUMPOBaHHbIX PaH CTEHKM
HptoLLHOI nonocTn TpebyeTcs bonee YacTbin
KOHTPOSb 1, BO3MOXHO, Honee yacTas 3ameHa
MOBA3KM.

144
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MPUMEYAHWE: nononHUTeNbHyO MHOPMaLWio
0 KOHTPOJIE PaH CTeHKW BPIOLLIHOM NONOCTY Npw
BaKyyMHOW Tepanuu cM. B pasgene «KoHTpoiby
HaCToALLEro AOKyMeHTa.

TUNWMYHBIMU NPY3HaKaMK MHULMPOBAHUA paHbl
ABNAIOTCA NMOKPaCHeHWe, oTek, 3y/, NoBbILleHHas
TemMnepaTypa CaMov paHbl UV NpuneratoLLen

K Hell 06nacTv, HeNpPUATHBIN 3anax 1 T. 4.
VHULUMpOBaHHble paHbl MOTYT CMPOBOLIMPOBATh
CUCTEMHYIO MHPEKLMIO, MPOABAAIOLLYIOCA
BbICOKOM TeMnepaTypon, ronosHow 6onbto,
rO/I0BOKPY>KEHMEM, TOLLHOTOW, PBOTON, Aviapeen,
[e30preHTaLmen, SpuTpoaepMuen u T. .

MocNeacTBmA CUCTEMHON MHEKLMM MOTYT ObITb
haTanbHbIMN.

BAXHO: npu ntobom nofo3peHnn Ha MecTHyto
NN CUCTEMHYIO UHEKLMIO obpaTuTech K
neyalliemMy Bpayy U MPOKOHCYNLTUPYNTECh MO
noBofy HeOOXOAMMOCTY NpeKkpaLLeHys BakyyMHOW
Tepanuu paH Un paccMoTpUTe BO3MOXHOCTb
anbTePHATUBHOIO JIeYEHUA.

KpOBeHOCHbIe cocyabl N opraHbl

KpOBeHOCHbIe COCyAbl U OpraHbl cneagyet
Haanexauimm o6pa30M 3alLUTATE PaCNONOXEeHHbIMW
Had H/MW q)aCLLl/IHMVI, TKaHAMW NN NOMECTUTb Ha
HUMW Apyrne 3allnTHble Con.

BAXHO: ocobble Mepbl NpeoCcTOPOXHOCTH
TPebyloTCA NpU N1eYeHUN MHMDULMPOBaHHbIX,
ocnabneHHblx, NOABEPrLUMXCA 0BNyHeHNIO 1K
YLUWTBIX KPOBEHOCHbIX COCYA,0B MO0 BHYTPEHHMX
OpraHos.

®parMeHTbl NN OCTPble KpasA KocTewn

lMepeL, NCNonb3oBaHeM abLoOMUHANBHOTO
Habopa VivanoMed Abdominal Kit BbicTynatoLye
pparMeHTbl UK OCTPbIe Kpas KOCTen cnemyeT
YOANUTb UV MPUKPbITh, MOCKOSbKY OHW MOTYT
NPUBECTU K NOBPEXAEHMIO KPOBEHOCHBIX COCYLI0B
N OpraHoB BPIOLLIHOM NONOCTY 1 BbI3BaTh
KpoBoTeueHue.
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NPUMEYAHWE: nononHUTeNbHYIO MHMOPMaLmio o
KPOBOTEYEHWW MPY BaKYyMHO Tepaniiv paH cM. B
pazgene «KpoBoTeyeHe» HaCTOALLEro AOKYMEHTa.

BAXKHO: B CBA3M C BO3MOXHbIM CMELLIEHNEM
B3aMMHOrO MOJIOXEHWA TKaHel, COCyA0B Un
OpraHoB OPIOLIHOM NMOMIOCTY BHYTPY paHbl
BEPOATHOCTb KOHTaKTa C hparMeHTaMm U
OCTPbIMY KPAAMU KOCTEN MOXET YBeINUYNTLCA.

KulueyHble CBULLM

Mpy HeOBXOAUMOCTU NeYeHUs paH, B KOTOPbIX
MMEIOTCA KMLWEYHbIE CBULLM C YCTAHOBIEHHbIM
Hamnpas/ieHVieM CBULLEBOTO X0, C MPVYMEHEHNEM
BaKyyMHOW Tepanuy HeoOXoAVMO NpeanpuHYMaTh
LLOMNOSHUTENbHbIE Mepbl MPEAOCTOPOKHOCTH.
Hasuyve K1LWeYHOro CBULLA B HEMOCPEACTBEHHO
630CTN OT paHbl MOBLILIAET PUCK €€ 3arps3HEHNS
1 (1) MHPUUMPOBaHNS. YTOOBI CHU3UTL PUCK,
CBA3aHHbI C BO3MOXHbIM KOHTaKTOM COLEPXKMMOro
KMLLEYHMKA C PaHOM, KULIEYHbI CBULLL HEOOXOAVMO
OTLENUTb OT PaHbl XMPYPruyeckum nyTem

B COOTBETCTBUW C TPEOOBAHMAMMN MECTHBIX
HOPMATVBOB WM YCTAHOBUBLLIEVICA XUPYPrMYeckon
NPaKTUKL.

MoBpexxaeHna CNMMHHOTO Mo3ra C pa3BuUTMemM
aBTOHOMHOW runeppediekcumn

JledeHne paH C MOMOLLbIO BaKyyMHOW Tepanuu y
NauVeHToB C MOBPEXAEHVAMYM CMUHHOMO Mo3ra C
pa3ByBaloLLIeNCA aBTOHOMHOW rvneppednekcuen
HeobXoAMMO NpekpaTUTb.

MarHuTHO-pe3oHaHCcHas Tomorpadus

370 U3genue He cymTaeTcs besonacHbim o1a MPT n
He O/IKHO MCMOMb30BaTbCA B HENMOCPEACTBEHHON
61130cT oT annapata MPT.

Oedunbpunnauma

Mpn HeobX0AMMOCTUN NPOBefeHNA peaHMaLnm
naumeHTa ¢ NoMoLLbto aecpnbpunnatopa annapat
VivanoTec / VivanoTec Pro cnepyeT OTKAOYATb.
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M'Mnepbapuyeckasn okcureHaums (FbO)

Mpu NpoBefeHnM rnepbapuyecko okcureHaLw
annapat VivanoTec / VivanoTec Pro cnegyet
OTKJIOYUTb, MOCKOSIbKY €ro UCMosb30BaHue
CYMTaeTCA NOTEHLMAIbHO NOXapOOnacHbIM.

O6wue mepbl
NPeaoCTOPOIKHOCTU

ﬂpVIMI/ITe BO BH/MaHWe cefytoule Mmepbl
npenocTopoXXHOCTH.

MoBpexxaeHHoe, MPOCPOYEHHOe 1NN
3arpsisHeHHOe u3penue

He ncnonb3yiiTe Kakve-n1Mbo KoMMoHeHTbl Habopa
B C/ly4ae ero NoBPeXAeHs, UCTeYeHNs Cpoka
rOLHOCTV MAW NPY NOAO3PEHNM Ha 3arpa3HeHVe.
3TO MOXeT NPUBECTU K 0BLLEMY CHIKEHMIO
TepaneBTnyecko 3chHeKTVBHOCTY, 3arpsA3HEHNIO
1 (M) UHPULMPOBAHMIO PaHbI.

TonbKO AN 0AHOPa30BOro NpUMeHeHns

Bce oiHOpa30Bble KOMMOHEHTbI abAOMUHANBHOTO
Habopa VivanoMed Abdominal Kit npegHasHaveHbl
TOSIbKO /1A OAHOKPATHOrO NpUMeHeHVs. NIOBTOPHOe
CMONb30BaHNE TVX KOMMOHEHTOB MOXET NPUBECTU
K 3arps3HeHuio 1 (M) MHULMPOBaHWIO paHbl,

a Takxe Kk obLemy HebnaronpuaTHOMy UCXomy
npoLecca 3aXvBAeHNA paHbl.

MoBTOpHas cTepuansaums

KoMnoHeHTbl abromuHansHoro Habopa VivanoMed
Abdominal Kit noctasnstoTca B CTepuabHOM

BuAe. [TOBTOPHasA CTEPUAM3aLNA KaKUX-NHo
KOMTMOHEHTOB 3anpeLLeHa, NOCKOsIbKY 3TO MOXeT
NPUBECTU K OBLLEMY CHVKEHUIO TepaneBTNYeCKon
3 heKTUBHOCTI Habopa ¥ K BO3MOXHOMY
3arpA3HeHuio 1 (1) MHPULMPOBAHMIO PaHbI.

YTunusauyna nigenus

YT06bI CBECTW K MUHVIMYMY PUCK MOTEHLMANbLHON
VHDEKLMN U 3arpA3HEHUA OKPYyXKaloLLel cpefp,
KOMMOHEHTbI abaomuHansHoro Habopa VivanoMed
Abdominal Kit HeobxoAnMO yTUAM3KPOBaTh B
COOTBETCTBMM C MECTHLIMW HOPMamW 1 CTaHaapTamu
NPOMUNAKTUKN UHPEKLNN.
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Mepbl o6ecneyeHuns 6e3onacHOCTU Npu
npodunakTuke MHekLun

Mpu paboTe ¢ KOMNOHeHTaMy abAOMUHANBHOMO
Habopa VivanoMed Abdominal Kit cnegyet
OCYLLECTBAATb U MPUMEHATL Haflexallme CpeacTsa
VNHAVBMAYANbHON 3aLUMThI U Mepbl MHDEKLMOHHOTO
KOHTPOJIA, NPUHATBIE B y4pexaeHnu (Hanpumep,
1CMonb30oBaH1e CTePUbHbIX NepyaTok, Macok,
XanaToB U T. M.).

BAXHO: nepep ncnonb3osaHvem v nocie
1CMonb3oBaHWA NPobKM pa3bema ee HeOOXOAVMO
nofBepraTb O4UCTKE 1 Ae3UHeKLUMN.

lpynnbl NnauveHToB

O6LLMe orpaHVyeHns Ha 1Cnosb3oBaHe
abpomunHanbHoro Habopa VivanoMed Abdominal
Kit ana pasnuyHbIx rpynn nauvieHTos (Hanpumep,
B3pOUTbIX 1 (MNK) AeTen) He npusefeHbl. OfHaKo
annapart VivanoTec / VivanoTec Pro He npoxoaun
OLEeHKY Ha BO3MOXHOCTb MCMO/b30BaHNA B
neamaTpum.

BAXKHO: nepep Ha3HayeHnem ero Mcnosb3oBaHuA
onda pebeHka cneflyeT CHa4ana NPOBEPUTbL Maccy
Tena 1 pocT, a Takxke obLLiee COCTOsHNE 340POBbS
naumeHTa.

CocTosiHMe 300POBbA MaLMeHTa

Mpu NpoBefeHnn BakyyMHOW Tepanuiu paH noboro
pofa cefyeT y4nTbiBaTb Maccy Tena v obliee
COCTOSHME NaLyeHTa.

Pa3smep nosasku

Pasmep noBA3KM JOMKEH COOTBETCTBOBATH

pa3mepy paHbl, NOABEPraeMor BakyyMHOM
Tepanuu. 3aLLMTHOE MOKpPbITWE AN1A OpraHoB
BpIOLLHOW MONOCTU AOMKHO 3aKPbITh BCE OTKPBITHIE
BHYTPeHHM1e OpraHbl ¥ MOMHOCTBIO NPefOTBPATUTD
KOHTaKT BHYTPEHHIX OPraHoB CO CTEHKOW OpIoLLIHOM
nonocTy.

PaHeBas Nnoss3ka HENOAXOLALLErO pa3Mepa MOXET
BbI3BaTb MaLlepaLyio 1 pacnaz okonopaHeBbix
TKaHel VAW NCCyLIeHe KPaeB paHbl, YTO MPYBOAMT K
HeahheKTNBHOMY OTTOKY KCCyAaTa.
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NPUMEYAHUE: fONOAHUTENBHYIO MHOPMALIMIO
00 OCNIOXHEHWAX 13-33 N30BITOYHOrO NMOKPLITUA
HenoBPeXXOeHHOW KOXMN CM. B pa3aene
«Hano>xeHne NOBA3KN Ha HEMOBPEXAEHHYIO
KOYKY» HaCTOALLEro AOKyMeHTa.

3aLyMTHOE MOKpPbITVE 4N15 OpraHoB OpIOLLHON
MOAOCTV HENOAXOAALLLErO pa3mMepa MOXeT NpUBecTu
K MOBPEXEHWIO TKaHe/opraHoB OPIOLLIHOM NOI0CTM
b0 13-3a BbICOKOrO AABMIEHNA Ha OpraHbl, 1160
13-3a NPUAMNAHUA TyOKN MOBA3KM K COCELHNM
CTPyKTypam.

BAXKHO: ons co3gaHna onTUManbHbIX YCI0BUIA
L1A BaKyyMHOW Tepanuu paH nieHo4Hasa nosnska
[OJIKHA 3aKPbIBaTb OKOI0 5 CM HEMOBPEXAEHHOM
KOXW BOKPYT paHbl.

Hano>xeHue NoBA3KU

Mcnosnb3yiTe TONbKO NMOBA3KM U 3aLLMTHOE NMOKPbITME
LN OpraHoB BPIOLLHON MOSIOCTH, V3BEYeHHble
HernocpeaCcTBeHHO M3 CTEPUIIbHBIX YNaKOBOK.

Ybenutech, YTO 3aLLMTHOE MOKPbITVE AN OpPraHoB
BpPIOLLHOM NONOCTW MONHOCTBIO OTAENAET TKaHW
BHYTPEHHWX OPraHoB OT ryoKw, NOCKOMbKY

UX BIUTENbHDBIV KOHTAKT MOXET MpUBECTU K
00pa30BaHWIo CBULLIEN 1 CIMNAHUIO OPraHoB.

He npymeHsiTe crny Npu HanoXeHUn rybku,
NOCKOJbKY 3TO MOXET NPUBECTU K NMPSMOMY
MOBPEXAEHNIO TKaHel, K NoC/efytoLLen 3aaepkke
3aXKMBMEHVS paHbl UK faxe K MECTHOMY HeKpo3y
113-3a MOBbILIEHHOTO CAABIMBAHWA.

BAXHO: Bcerga pernctpupyiite Konm4ecTso rybox,
MCMOMb3yeMbIX AJ1A KaXOO0W paHbl.

KonnyecTso C/0es MniieHKM B NMoBA3KE MOXHO MeHATb
B 3aBMCMMOCTMW OT COCTOAHWA paHbl. Pa3melLieHne
HECKOJbKYMX C/IOEB MIEHKYM MOBbILIAET PUCK
MallepaLumn 1 NocieayoLwero pasapaxkeHns TkaHen.

MPUMEYAHWE: ncnonb3oBaHvie B paHe CTeHKN
OPIOLLHOV NONOCTU HECKOMBbKMX CII0EB 3aLLUTHOrO
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MOKPbLITWA ANA OpraHoB OPIOLLIHON NOAOCTY
CyLLIeCTBEHHO CHIXKaeT 3chPeKTUBHOCTb Tepanuu 1
MOBbILLAET PUCK YXYALIEHWSI COCTOAHUS PaHbl.

BAXHO: B cnyyae pasfpaxeHns TKaHewh

113-33 WCMOJIb30BaHNA HECKOJIbKMX CTI0€B MeHKM
npekpaTuTe BakyyMHYIO Tepanuio paHbl C MOMOLLIbIO
cnctembl Vivano.

YpnaneHue noBa3ku

BAXHO: Bceraa pernctpupyiite Koam4yectso rybok,
CHATbIX C PaHbl, A1A rapaHTUN yaaneHna BCex
HaNOXeHHbIX ryboK.

MpebbiaHie rybku v (1u) 3aLLMTHOMO MOKPLITUS
LIS OpraHoB GPIOLLHOM NONOCTY B paHe B TeyeHne
6onee LUTENBHOTO BPEMEHU, MO CPABHEHMIO C
yKa3aHHbIM B pasgene «CveHa MoBsasKm», MOXET
BbI3BaTb POCT MPaHYALMOHHON TKaHN BHYTPU
BbILLEYMOMSAHYTbIX KOMMOHEHTOB. 3TO MOXET
3aTPYAHWTb CMeHY MOBA3KM 1 CNOCODCTBOBATL
MHMULMPOBAHMIO PaHbl, Pa3BUTUIO KPOBOTEYEHNI,
C/IMMNaHUIO OPraHoB, MOBPEXAEHMIO LN pa3pbiBamM
TKaHel BHYTPEHHVX OpraHoB.

CMeHa NoBA3KM MOXET NPUBECTU K MOBPEXIAEHMIO
HOBOW rPaHyALMOHHOM TKaHU1, YTO MOXET BbI3BaTh
KpoBoTeYeHume.

BAXKHO: npumuTe LONOAHUTENbHBIE Mepbl
NPeaoCTOPOXHOCTM MPY CMEHE MOBA3KK Y
NaLWeHTOB C BbIABEHHbIM MOBbILLIEHHbIM PUCKOM
KpOBOTEYEHMA.

MPUMEYAHWE: gononHuTenbHyto MHopMaumo o
KPOBOTEYEHMI NPU BAKYYMHOW Tepanuu paH cM. B
pasgene «KpoeoTeyeHre» HaCToALLEro AOKyMeHTa.

OTkJtoyeHre ot annapata VivanoTec /
VivanoTec Pro

PeLLieHne 0 TOM, Ha Kakoe BpemaA nauneHTa MOXHO
OTKJOYUTb OT annapata VivanoTec / VivanoTec

Pro, TpebyeT KIMHNYeCKON OLeHKM 1 JOSIKHO
NPUHUMATLCA S1IeYaLLMM BPa4YOM.
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Cpok 6e30MacHoro npepbiBaHKs Tepanum B
60/1bLLION CTEeNeHN 3aBUCUT OT OBLLIEro COCTOAHMUA
naLyeHTa 1 paHbl, @ Takxe OT COCTaBa KCCyaaTa v
€ro KOSMYeCTBa, YAAEHHOTO 13 PaHbl, Ha eAMHULY
BpeMeHU.

MpepbiBaHMe NeveHrs Ha AINTeNbHbBIA CPOK

MOXET NpVBECTU K 3afepXKe IKCCyAaTa B paHe u
MeCTHOW MalepaLyn, a Takke K 6/10KMpoBaHMo
paHeBOW MOBA3KM M3-3a KOArympyoLLero
LleiCTBIA MaTPUYHOM CTPYKTYpbl rybkn. OTCyTCTBME
3hekTBHOrO Hapbepa Mexzy paHoi 1
HeCTepuIbHbIM OKPY>KEHEM MOBbILLAET pUCK
MHeKuMK, a Takxe cnocobcTeyeT passuTuio AKC,
00ycnoBneHHOro noTeHuUManbHbIM NOBbILLEHVEM
3HaveHnn BB/,

BAXXHO: He ocTaBnAnTe NOBA3KY Ha AAUTENbHOE
BpeMsA Npw OTK/O4eHHOM annaparte VivanoTec /
VivanoTec Pro. Ecin HeObXoAMMO OCTaBWTb MOBS3KY
Ha 6onee AnNUTENbHBIN CPOK, BPaYy pekoMeHayeTcs
BbIMOJSIHWTH OL|eHKY COCTOAHUS paHbl 1 00LLero
COCTOAHMA 34,0POBbA NaLneHTa. B cOOTBETCTBIN C
OLIEHKOV Bpaya peKoMeHIYyeTCA NPOMbITb paHy npu
CMeHe MOBA3KMN UMM NepeviTu Ha anbTepPHaTUBHbIN
METOL, IeYeHUA.

HacTpoviku paBnenus

BAXHO: fnasnerue Ha paHy CTEHKU BPIOLLIHOW
NoAOCTV HeOBXOAMMO YCTaHOBUTL B COOTBETCTBUM C
OLLeHKOW Bpaya.

YCTaHOBKa 3Ha4eHW AaBneHua Hike 50 MM pT. CT.
MOXEeT NPUBECTM K NOTeHLMANbHOW 3a4epxKe
3KCCyAaTa B paHe v CHUXKEHWIO TepaneBTUYeCKow
3hheKTMBHOCTL.

YCTaHOBKa BbICOKNX 3HAYeHWn OaBNneHnAa MOoXeT
MOBbLICUTb PUCK BO3HUKHOBEHMWS MVUKPOTPABM,
reMaToM ¥ KpOBOTEYEHWs, a Takxke MeCTHOM
rynepnepdysun, NOBPEXAEHNS TKaHen U
00pa3oBaHNsA CBULLEIA.

PeLLieHvie 0 MPaBWIbHOCTU HACTPOWKMN AaBNEHNA
LA BaKyyMHOW Tepanu paH C MOMOLLIbIO CUCTEMbI
Vivano JokeH NprHUMaTh Nevallyii Bpay, 1 31o
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peLLeHne JOMKHO 6a3vpoBaTbCa Ha [aHHbIX OTTOKa
3KCCyAaTa, 3Ha4YeHVAxX n3mepeHHoro BB/, obiem
COCTOAHWUM NaLMeHTa 1 yKa3aHUAX 13 MeTOANYeCKMNX
peKOMEHOALWMIN MO NeYEHMIO.

MNPUMEYAHUE: ons neveHns paH CTeHKN OPIOLLHOWM
MOJIOCTV He PEKOMEHYETCA NPUMEHATL NepeMeHHoe
[aBJieHue.

Hano>xeHne noBaA3KM Ha HenoBpexXaeHHyto
KOXXY

MoBA3Ka AOMKHa 3aKPbIBaTb OKOMO 5 CM
HenoBpeXAeHHOW KOXW BOKPYT paHbl. [nnTensHoe
VAV NOBTOPHOE HaslIoXeHMe NOBA3KMN Ha

nnoLazab 6onbLIero pasmepa MoXeT NpUBeCcTU K
pa3apaxeHnto TkaHew.

BAXKHO: B c1yyae pasgpaxeHnsa TkaHen
npekpaTuTe BakyyMHYIO Tepanuio paHbl C MOMOLLbIO
cnctembl Vivano. HanoxeHne paHeBon NOBA3KM

Ha HemoBPeXAeHHYIO KOXY MOXET NpUBeCcTy K
00pa3oBaHWMio CKNafoK Ha NMOBEPXHOCTY MOBA3KM.
Obpa3zoBaHye CKIALOoK 3HAYUTENbHO YBENNYMBAET
PYCK NPOTEKaHVA NOBA3KM 1 NOCeaytoLwero
NHDULMPOBAHMA.

BAXKHO: cnepyeT NpuHATL CneuyasbHble Mepbl npu
HanoXeHWy paHeBOW NOBA3KM Ha CNabyio KOXy Unn
OKOJlopaHeByto 0bnacTb.

Hano>keHve NoBsi30K B HEMOCPEACTBEHHOWN
621130CTU OT BNy>KAatoLLLero Hepea

MoBA3KN B HEMOCPeACTBEHHON 61130CTH OT
HnyxpatoLLiero Hepsa CleflyeT HakafblBaTb Nog
HabntofeHem Bpaya, MOCKOSbKY CTUMYALMS
6nyxAaloLLero HepBa MOXeT Bbi3BaTb OpaavKapamio.

Annepruyeckue peakuuu

MpuMeHeHvie BakyyMHOW Tepaniiv paH C MOMOLLbIO
cncTemMbl Vivano He pekoMeHyeTcs Afia nauyeHToB
C anneprviet Ha noboi U3 KOMMOHEHTOB
abnomuHansHoro Habopa VivanoMed Abdominal Kit.

BAXHO: nneHka Hydrofilm cogepxut kneiikoe
akpUIoBOE MOKPbITHE, KOTOPOE MOXKET CO3AaBaTh
PUCK Pa3BUTUS HEXenaTesbHbIX peakLmni y
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nauneHToB C anneprmel?l NV NOBbILLEHHOW
HyBCTBUTEJIBHOCTBIO K aKPWTOBbIM afire3nBam.

Hano>xeHne noBA3KU

MpV HaNOXeHUN NOBA3KYM ClefdyeT MPUMEHSTL
Hagnexaluye cpefcTsa VHAVBMAYANbHOM 3aLLMTh
1 Mepbl MHEKLMOHHOTO KOHTPOSIS, MPUHATbIE B
yupexaeHum.

Bcerza HaknazbiBanTe KOMMOHEHTbI
abnomuHansHoro Habopa VivanoMed Abdominal Kit
B yKa3aHHOM fanee nopsake.

HOAFOTOBKa PaHbl N HaNTO>KeHNe 3allUTHOIo

NOKPbITUA AJ11 OPraHOB OPIOLLHON NO0CTU

1. Mepen NepBbIM HaNOXEHVEM MOBA3KM 1 MOC/e
KaxJon CMeHbl MOBA3KM paHy Heobxoarmo
TLLATeNbHO ounLLaTh 1 obpabaTbiBaTh B
COOTBETCTBUM C yKazaHUAMY Bpaya.

2. OTKpOWTe CTepUbHYIO YNaKoBKY
abnomuHansHoro Habopa VivanoMed Abdominal
Kit, OTKpbIB BEPXHWI CIOV YNaKOBKU.

3. BbiTawmTe n OTKpOWTE YNakoBKy C 3aLUUTHBIM
MOKPbITUEM [J17 OPraHoB OPIOLLHOM NONOCTH
VivanoMed.

4. Pa3BepHWTe 3aLLMTHOE MOKPbITVE /15 OpPraHoB
HptoLuHoi nonoctu VivanoMed 1 nonoxwre
€ro TaK, YToObl KapMaHbl ANA HaNoXeHUs Oblan
Hanpas/ieHbl B Ballly CTOPOHY.

BAXHO: rnasikas cTopoHa Bcerfa AosxHa bbiTb
HanpaB/ieHa Ha OTBEPCTVe B OPIOLLHOM NOAOCTY.
CTOpOHa C KapMaHamun Ais HanoxeHns obo3HayaeT
LLIEPOXOBATYIO CTOPOHY MOKPbITUA, KOTOPas AOKHa
6bITb 0bpaLLieHa K NoNb30BaTeN!o.
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5. AKKYpaTHO Hanoxwure
3aLUMTHOE NOKPbITUE
[NA OpraHos OptoLLHOM
nonoctn VivanoMed
rNaKovi CTOPOHOW
NpAMO Ha OTKPbITYtO
OpPIOLLHYIO MONAOCTb.

NPUMEYAHUE: n3nuniuex

3aLLMTHOrO NMOKPbITUA AS1A OpraHoB OptoLLIHOW
nonoctu VivanoMed no kpasm MOxHO 6o
BNIOXUTb B PaHy CTEHKU OPIOLLIHON NoaocTu, nbo
oTpe3aTb Mo pasMepy paHbl.

NPUMEYAHWE: ecnn 3aLLMTHOE NOKpbITUE ANA
OpraHoB OPIOLLIHOM NOIOCTM HeobX0AMMO 0OepHYTH
BOKpYr TPyBOK, B TOM YMC/Ie APEHAXHbIX, VI BOKPYT
CeprnoBUAHON CBA3KM, ero pa3mep v opmMy MOXHO
[IOMOSHUTENBHO CKOPPEKTUPOBaTL 0bpe3aHyeM.

BAXKHO: npu obpe3aHuyt 3aLLMTHOrO NOKPbLITUA A1A

opraHoB bptoLuHol nonoctu VivanoMed y6egutecs

B CliedytoLeM:

* KapMaHbl /18 HAIOXXeHWUA yAaneHbl He
MOJSIHOCTBIO — OHV MOMOTaoT Pasfinyath rnagkyto
1 LLIEPOXOBATYIO CTOPOHbI 3aLLMTHOIO MOKPbITUA
ANA opraHos HpIOLLIHOM NoaoCTy;

* HW OfVH 13 0DPE3KOB He MoMnas BHYTPb PaHb;

* pa3mMepa MOKPbITWA XBaTaeT, YTOObl MOJHOCTbLIO
3aKpbITb BHyTPEHHWE OpraHbl.
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6. Momectute pykun
(v nopxofALLme
WNHCTPYMEHTbI) B
KapmaHbl Ans
HanoXeHWA 3aLLUMTHOrO
MOKPbITUA AN1A OPraHoB
HptoLLHON NonoCTH,
4TObbI 06NErynTH ero
pasmeLlLieHne Mexay
CTeHKOW OPIOLHON NMOMOCTY Y BHYTPEHHUMM
opraHamu.

BAXHO: npu ncnonb3oBaHUmn UHCTPYMEHTOB
BMECTO pyK CleaunTe 3a Tem, YTobbl He NopBaTh
KapMaHbl 1A HaIOXKEeHWA, Hanpumep, 13-3a
4Ype3MepHOro AaBfeHNs.

7. HayHwuTe HaknagbiBaTh
3alLMTHOE NOKPbITNE
L5 OpraHoB HptoLLHON
nonoctu VivanoMed,
MPOCYHYB €ro Mexay
CTeHKOW BptoLLIHON
noaoCTU u
BHYTPEHHUMY
opraHamu. MeTognyHo
obpaboTariTe OTBepCTME pPaHbl MO KPyry, Moka He
ByLyT 3aKpbITbl BCE BHYTPEHHMWE OpraHbl.
CrapanTtecb CUNbHO He AaBWTb, MOCKOSIbKY 3TO
MOXET NOBPEANTb TKaHN BHYTPEHHNX OPraHoB U
0c0b60 XpynKkune CTPYKTYpbI.

L

Hano>xeHune noBszku (rybku ¢ nneHkom
Hydrofilm)

BAXHO: nepep, HanoxeHviem noBs3kn yoeanTecs,
YTO 3aLLMTHOE MOKPbITVE [/15 OPraHoB OPHOLLHON
nonoctu VivanoMed yxe Ha mecTe.

8. C NOMOLLbIO CTEPUIBbHbBIX
HOXHWL, UV CKanbnens
0bpexsTe rybky
VivanoMed Foam no
pa3mepy v hopme
OTBEPCTVA PaHbl.
OTBEPCTUA MOXHO
1cnonb30BaTh B
Ka4ecTBe OPUEHTVPOB
LA onpefeneHna pasmepos v opmbl.

BAXHO: 4TobbI CBECTV K MUHVMYMY PUCK
nonafaHna Kyckos rybku B paHy, He paspesalite
rybKky B HenocpeACTBEHHON 6AN30CTN OT paHbl.

MPUMEYAHWE: ybenuTech, YTO pa3mep ryoku
VivanoMed Foam coBrnafaet ¢ pa3mepom
3aLLMTHOrO NOKPbITUA 1 OPraHOB OPIOLLHON
nonoctu VivanoMed, KoTopoe 3akpbiBaeT

paHy CTeHKM BPIOLLIHOM NONOCTW, 1 YTO rybka
MOXeT COnpyrKacaTbCA CO BCEMU KpaaMM paHbl,
obecneyrBan ee NIOTHOE 3aKpbITHeE.

9. AKKypaTHO nomecTute
rybky B paHy.

MPUMEYAHWUE: npu
HeobXxoaAMMOCTV MOXHO
HaNOXUTb HECKOSTbKO
KYCKOB rybKku apyr Ha
apyra.

| L

BAXHO: npu pa3melLieHuy ryoku B paHe cneauTe,
4TOObI Menkne hparMeHTbl rybky He oTAeNANUCH 1
He 3arpsA3HANN paHy.

BAXKHO: Bcerga perncrpupynTe Koam4ecTso
KOMTMOHEHTOB MOBA3KM, UCMONb3YeMbIX AN1A KaXKA0N
paHbl.

10. 14 repmeTnsaLmy paHbl, 3anOSHEHHON
rybkon VivanoMed Foam, nneHo4Has noss3ka
Hydrofilm nonxHa 3akpbiBaTb 0koM0 5 cM
HemoBpeXXAeHHO KOXM BOKPYT paHbl. Mpu
HeOoOXOAVMOCTI NNEHOYHYIO MOBA3KY MOXHO
paspesaTb 414 npuaaHua e Tpebyemon popmbl.
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BAXHO: ybeaunTech, 4TO C NAEHOYHOV NOBA3KN
CHATa 3aLLMTHAA MeHKa, MOCKOMbKY ee Haanyne
MOXET MPVBECTU K CHUXEHUIO CMOCOBHOCTY NOBA3KM
NponyckaTb BO3AYX.

BAXXHO: He ncnonb3yiTe yBRaxHatoLme/
ocyLatoLLiMe pacTBOPbI AN Ae3VHMEKLMN KOXM
nepep HaoXeHneM NnaeHKK, NoCKosbKy 3TO MOXET
HapyLUUTb ee aaresmnto K Koxe.

11.TIneHo4HyI0 NOBA3KY CiefyeT HaklaaplBaTh B
COOTBETCTBUM C NeYATHBIMU UHCTPYKLMAMU 11
npraaTh er Hy>XHyto opMy 4S8 MaKCVMabHON
repmMeTUYHOCTY.

L AR

BAXHO: He pacTtarvsaTe NIeHOYHYO NOBA3KY

NPV HAJIOXXEHWW, MOCKOSIbKY 3TO MOXET Bbl3BaTb
nosiBieHvie BoAAbIpelt v (Mn) NoBpexAeHVe KOXN B
06nacTv NprkpenneHna n3-3a cagura.

BAXHO: ybenutech, 4TO Bbl HE nepenyTanm
NOPALOK VCMOb30BaAHNA KOMMOHEHTOB
abaomMuHansHoro Habopa VivanoMed Abdominal Kit.
He ncnonb3syinTte 3alLMTHOE NOKPbLITVE 414 OPraHoB
OpIOLLIHOV NONOCTV AN1A repMeTH3aLmn PaHbl.

12.BbibepuTe MecTo
B LieHTpe M1eHOYHON
MOBA3KM, K KOTOPOMY
OyneT NofAcoeanHeH
nopt VivanoTec Port, u
BblpexbTe OTBEPCTVE
pasMepom
npueNn3nTENLHO

2 x4 cm. Mpn 3ToM
HeobxoAyMOo cobtoAaTh OCTOPOXKHOCTb, YTOObI
He MPOKONOTb ryb6Ky.
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13.Hanoxwte
VivanoTec Port Tak,
4TOObI €ro LieHTp
pacnonarancs TO4HO
Hap oTBEpCTMEM,
Bblpe3aHHbIM B
naeHoYHOWN NoBA3Ke.

BAXHO: onq

OMNTUMasbHOM (YHKUMOHAIBHOCTY CUCTEMBI
ybenuTecs, YTo OTBEPCTVIA NMOPTa TOYHO
COBMELLIIOTCA C OTBEPCTHEM, BbIpE3aHHbIM B

MJIEHOYHON NOBS3Ke.

14.MNopcoegnHuTe
LpeHaxHyto Tpyoky
K TpybKe KOHTEHepa
cncTemMbl Vivano m
npucTynuTe K
NleveHnto B
COOTBETCTBUM C
PYKOBOACTBOM
nosib3oBatens.

BAXKHO: HenpasuibHOe NOACOEANHEHNE

KOHTeMHepa K cncteme Vivano MOXET NpuBecTy

K CHVXKEHWIO XapaKTepncTnk B(fpdpeKTI/IBHOCTM

OTpULLaTENIbHOIO AaB/eHNA, YTO MOXET YBEIMYUTDb

0bLLiee Bpems 3aKWBJIEHNA PaHbl.

BAXHO: ybenyuTech B ocefaHnmM NOBA3KM Npu
NPUMEHeHNN OTPULLATENBHOTO AaBIEHNA.

KoHTposb

BAXKHO: 4acToTy KOHTPONA cnegyeT MeHATb B
3aBMCMMOCTY OT OBOLLEro COCTOAHUA 300POBbA
nauyveHTa U COCTOAHKA paHbl, MOABepraemon

Jle4eHNto, B COOTBETCTBUYM C OLLEHKOW NevalLlero

Bpaya.

Mpw BakyyMHOW Tepanum paH C NOMOLLbIO

abnomuHansHoro Habopa VivanoMed Abdominal
Kit Bpems OT BpemeH1 HeobXOAVMO NPOBEPATD,

COOTBETCTBYIOT /I HOMUHAJbHbIE MOKa3aTenu
roToka/obbemMa 3KkccyaTa hakTuyeckum.
Kpome Toro, ciieflyeT BHYMATeIbHO CNefuTh 3a
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Pyccknm

COCTOAAHVEM 3[0POBbA NaLMeHTa U COCTOAHNEM
paHbl. YT06bI CHM3UTL pUcK pa3BuTHs AKC,

B OLLeHKY COCTOSIHUA 340POBbs HEObXoaAMMO
BKJIO4NTb YacTble n3MepeHna BB/, a Takxe oLeHKy
ceprieyHoro Bbibpoca. COCTosHME paHbl ClieflyeT
KOHTPONMPOBAaTh, MPOBEPAA PaHEBYIO MOBA3KY Ha
Hann4ne NpU3HakoB NpoTeKaHua, a Kpas paHbl 1
3KCCyAaT — Ha Hanm4ve Npu3HakoB UHMEeKLMN.

BAXHO: npv Hannyuv npu3Hakos MHheKLUm
HeobXoAVMO HeMe[IeHHO NPOVH(OPMUPOBaThL
neyalllero Bpava.

CmeHa noBA3KU

YT06bI 06eCneynTb ONTUMasbHble YCIoBUS

015 33XKMBEHUA paHbl Y CHU3UTb BO3MOXHbIN
PUVCK, CBA3AHHbIA C AINTENbHBIM HaXOXAEHMEM
KOMMOHEHTOB MOBS3KY BHYTPW OPIOLLIHOM NO0CTY,
NoBA3KY HEOOXOAVMO MeHATb Ha peryasapHom
OCHOBe, 00bIYHO Kaxble 48—72 vaca. Ecm paHa
NHULMPOBaHa, MOBA3KY HY>HO MeHATb Yepes
Kaxgple 12-24 yaca (Mnun npy HeobxoaMMoCTL ellle
yatue).

BAXKHO: pelueHue 0 YacToTe KOHTPONA paHbl U
CMeHbI MOBA3KYM B KaXKOOM KOHKPETHOM Clyyae
NPVHUMAET Neyallinii Bpay. 10 peLleHune
OCHOBbIBAETCA Ha M3HaYaIbHOW TAXECTW paHbl
CTeHKV OPIOLLHOM NONOCTY, MEAMLMHCKON OLieHKe
061acTh paHbl, a Takxe 0bLLero cocTosHus
3[10pOBbA NauneHTa. ECI BEPOATHOCTb NpUAMNaHUA
3aLLWTHOrO NOKPbITUSA 4151 OPraHoB OPIOLLIHOM
MOSIOCTY KXKETCA BbICOKOW, MeproanyHoOCTb
CMeHbl paHeBO MOBA3KMN ClleflyeT yBeNn4nTb
COOTBETCTBYIOLLIMM 0OPa3oM.

MPUMEYAHME: [ononHWTeNbHYo MHopMaLmio
0 KOHTpOJIe MHULMPOBaHHbIX PaH CM. B pasfene
«MHbULMpoBaHHbIe paHbl» HaCTOALLEro
LOKyMeHTa.

CMeHy NoBA3KYM CeflyeT OCYLLECTBAATL B yKa3aHHOM
Janee nopsgke.

BAXHO: nepes cMeHo NoBs3ku ybenmutech B
OCTaHOBKe KpoBOTeYeHMA. Jleyalmii Bpay AOSXeH
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NPUHATL peLUeHre 0 6e30MacHOCTN NPOAOIKEHMA
BaKyyMHOI Tepanuu paHbl UV HEOHBXOAUMOCTY
CMO/b30BaHMA albTEPHATVBHOIO JIe4eHUs.

BAXHO: npw kaxaov cMeHe NoBA3KKW BCe
KOMMOHEeHTbI MOBA3KYM CliefyeT 3aMeHATb
KOMMOHEHTaMW 13 CTEPUIIbHOM YNaKoBKM
abnomuHansHoro Habopa VivanoMed Abdominal Kit.

. Mpn KaX [0V CMeHe NoBA3KN aiefyet TulaTeslbHO
Oo4nLLaTb K O6pa6aTbIBaTb paHy B COOTBETCTBNMN
C YKa3aHAMM Bpada 1 C COGJ’II-O,EI,GHI/IQM
NPUMEHVMbIX CaHNTapHbIX HOPM.

. OcmoTpwTe paHy v ybenuTech B yaaneHuy Bcex
KyckoB rybku VivanoMed Foam 1 3aLuTHOro
NOKPbITUA A5 OPraHoB OPIOLLIHOM NOMOCTU.

. Hanoxwte HOBYO MOBA3KY B COOTBETCTBUM
C YKa3aHUAMU, NprBeaeHHbIMU B pa3esie
«Hano>keHne NOBA3KN» HACTOALLEro LOOKYyMeHTa.

NMPUMEYAHWE: ecnn nosAska npuannna K paHe,
LA yAANEeHNA NOBA3KM MOXHO YBNaXHUTb ryoKy
vzronormyeckum pactsopom. Yepes 15-30 MuHyT
ciefyet akkypaTHO CHATb MOBA3KY C PaHbl.

ECnv BO BpemMs CMeHbl MOBA3KM NaLWEeHT XayeTcs
Ha 60Nb, CefyeT PacCMOTPETb BO3MOXHOCTb
NPUMEHeHVA NpemMeayKaLmum UM MecTHoro
aHecTeTVKa.
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bbarapcku

I'Ipep,Ha3Hat|eHV|e

KomnnekT neHoobpasHy NpeBpb3ky 3a BakyyMHa
Tepanus, npefHasHaveH fa npefasa OTpULATENHO
HansraHe KbM paHaTa v Aa OTHeMa ekcyaaTn ot
Hesl. VIHTerpupaHoTo donvo 3a npeanassaHe Ha
opraHuTe e NpefHasHa4YeHo Aa npeanassa rbbata
OT 3as1enBaHe KbM OpraHuTe, KakTo 1 fia npefnassa
OpraHuTe OT 3as1enBaHe KbM KOpeMHaTa CTeHa, KaTo
LOMbHUTESHO Y/IeCHsBa OTHEMAHETO Ha eKcyaTu VivanoTec Port
OT paHaTa.

Hydrofilm
OunmM npespb3Ka

OTaenHUTe KOMNOHEHTU Ha VivanoMed Abdominal
Kit ca npefiHa3HaueHu 3a ynotpeba camo CbC
canctemarta Vivano Ha PAUL HARTMANN AG nnn
cnctemata ATMOS S042 NPWT 3a BakyyMHa Tepanus
Ha paHu C OTpULLATENIHO HanAraHe.
VivanoMed Abdominal
VivanoMed Abdominal Kit e npefiHasHaueH 3a npeanasHo oo 3a
ynoTpeba camo npwu xopa. opranin

VivanoMed Abdominal Kit moxe aa ce n3nonsea
CaMo B XUPYPryYHU OTLeNeHUs, B KOUTO UMa
acenTVyHU paboTHW ycnosua. AbAoMMHaNHaTa

npeBpb3Ka Hal-4ecTo ce NOCTaBA B OnepaLmnoHHaTa NMokasaHuna
3ana. VivanoMed Abdominal Kit e noka3eH 3a BpeMeHHO
neyeHune Ha OTBOpeH aboMeH, KoraTo He e
BAXHO: VivanoMed Abdominal Kit moxe aa Bb3MOXHO 3aTBapsAHe Ha KOpemHaTa CTeHa uan e
6blie U3MNoN3BaH efUHCTBEHO OT lekap U HeobXxoAVM MHOroKpaTeH AOCTbM. ToBa BK/OYBa
KBaNMMULMPAHO UL MO c1naTa Ha 3akoHuTe abAOMUHANHK PaHK C OTKPUTa BUCLEpanHa TbKaH ©
Ha BalLaTa AbpkaBa CblNaCHO MHCTPYKLMMTE Ha TaKu1Ba, KOMTO MOraT [ia Ce MOABAT Npw JleYeHve Ha
nekaps. MHTpa-aboMVHaNeH KOMMNapTMEHT CUHLPOM.
MD,EHTI/Id)I/ILI,VIpaHe Ha NMpoTuBOoNOKasaHuA
KOMMNOHEHTUTE OT KOMIJIeKTa lMpoTvBomnokasaHws 3a yrnotpeba Ha cucTemaTa

Vivano System:

+ PaHu, CBbp3aHn CbC 3/10Ka4eCcTBeHN TyMOpW
+ HeeHTepuyHw/Henscnensaqu uctym

+ HenekyBaH octeomvienut

M6a VivanoMed Foam * HekpoTtnyHa TbkaH

BAXKHO: BvHarv npefnassante X1M3HeHOBaXXHUTe
CTPYKTYpW C NPeAnasHoTo (OO 3a OpraHu.
VivanoMed Foam He TpabBa Aa BAv3a B Npak
KOHTaKT C OroJIeHV HepBY, aHaCTOMO3M, KPbBOHOCHM
CbOBE UV OpraHu.
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Ynotpebata Ha VivanoMed Abdominal Kit He e
No3BOJIEHA NPW NaLMEHTY, ANarHOCTLMPAHW C
MeTacTaTUyHO 3abonsABaHe 1 xemoparnyHa auaresa.

3ABEJIEXXKA: 3a noBeye MHMOpmMaLmMa OTHOCHO
KOHKPETHO MPOTUBOMOKa3aHune, MOSIA, BUXTe
pasgenute ,Mpepynpexpenunsa” u ,MpegnasHu
Mepky” B TO3W [OKYMEHT.

Mpepynpe>xxpeHuns

Morns, obbpHeTe BHUMaHWe Ha ClnefHuTe
npenynpexaeHuns, cebp3aHu ¢ ynotpebata Ha
VivanoMed Abdominal Kit:

KbpBeHe
3ABEJIEXKA: Cuctemara Vivano He e paspaboTeHa
33 NnpejnassaHe UK CnmpaHe Ha KbpseHe.

BAXKHO: lMpu BHe3anHa unmn no-4ecra nossa Ha
KpbB MO MpeBpb3kaTa, B TpbOUTE WK B KOHTENHepa
3a eKcydaTv U3kJtoYeTe He3abaBHO c1CTeMaTa 3a
BakKyyMHa Tepanusa Ha paHu, B3emeTe MepKu 3a
CnupaHe Ha KpbBTa 1 yBeJoMeTe JiekyBallya nekap.

3ABENIEXKA: HezaBncumo oT ynoTpebaTa Ha
BaKyyMHa Tepanua HAKOU MedULMHCKNA CbCTOAHNA
HnaronpuATCTBaT NosABaTa Ha YCIOXHEHUA C
KbpBEHE.

CnepHuTe 06CTOATENCTBA NOBULLABAT prcka

OT BEPOATHO (haTaHO KbpBEHE, ako He ca
KOHTPONMPaHW MO NMOAXOAALL, HAUMH:
XUpypruyecky LeBoBe /v aHaCTOMO3N
CpencTBa 3a XeMocTa3a 6e3 3aluBaHe, KaTo
Cnpewn 3a yNabTHABaHE Ha paHW UK KOCTEH BOCHK
Tpasma

ObnbuBaHe

HesapgoBonutenHa xemocTasa

MHbekuyms Ha paHa

JleyeHune C aHTVKOAryNaHTV MW KOArynaLyoHHN
NHXMOUTOPU

V138aA€HN KOCTHI YaCTULW MM OTKPUTK OCTPU
pbbose

MaumeHTUTe C NOBULLEH PUCK OT YCIOKHEHNS
C KbpBeHe TpAbBa fa O6baaT HaboaaBaHM C
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[OMbAHUTENHA FPUXa NOJ OTFOBOPHOCTTA Ha
HabnoaaBaLLys nekap.

BAXHO: lNpu naumeHTV ¢ AMarHOCTULMPAHO OCTPO
KbpBeHe, HapyLUeHVs B Koaryaaumata uamn aekyBaHm
C aHTrKoarynaHTy 800-MUINIUTDOBUAT KAHUCTbP
He TpsibBa fa Obae V3non3BaH 3a CbbrpaHe Ha
ekcyaaTa. Bmecto ToBa Tpabsa Aa Obae M3non3saH
300-MUAMNUTPOB KaHNCTBLP. Ta3n NpakTuKa
MO3BOJIABA MO-4€CTO HabstofeHVe Ha nauneHTa

OT 34paBHUTE CNeUVanncTi, KOeTo HaMmansea
Bb3MOXHMA PUCK OT 3HaUMTENHA KpbBO3aryba.

BAXXHO: KoraTo n3nonssate CpeAcTsa 3a xeMocTasa
6e3 3alwmBaHe, 3a Aa rv npeanasute oT U3MecTBaHe,
TpAbBa fla Npvnarate JOMbAHUTENHW NPeAnasHu
Mepku. [pyrogHoCTTa Ha BakyyMHaTa Tepanua

3a paHV Npu BCeku OTaeNeH cnyyal Tpsabsa Aa ce
oLieHsABa OT HabJloaaBaLL, iekap.

HabniopgeHne Ha UHTpa-abaoMVHaNHOTO
HanaraHe (MAH)

Mopaay Bb3MOXHMWA PUCK OT NOABa Ha
MHTpa-abgomyvHanHa xmunepToHus (MAX) nnm
LVIHTpa-aboMVHaneH KOMMNapTMeHT CvHApoM”
(MAKC) TpsbBa fia ce Habntogasa otbamso MAH

Ha nauveHTa. YecToTata, C KoATo ce cnean VIAH,
TpsibBa fla e cbobpaszeHa C 0OLLOTO CbCTOsHME Ha
nauWeHTa CbrnacHo MefULMHCKATE MHCTPYKLMNA Ha
HabnofaBaLLua nekap.

BAXHO: Mpu nosiBa Ha MAKC otbenexete VIAH

1 M3KJtoYeTe NaLyveHTa oT anapaTta VivanoTec /
VivanoTec Pro. Ako NAX nnn MAKC npogbikasa 6e3
MPWIOXEHOTO OTPULLATENTHO HaAraHe, npekparere
BaKyyMHaTa Tepanwva Ha paHu ¢ Vivano 1 TpeTupaiTe
MeANUNHCKOTO CbCTOAHNE Cbl1aCHO UHCTPYKLUNNTE
Ha Habnofasalwma nekap. Ako MAX nnn NAKC ce
nopobpu 6e3 NPUNoXeHOTO OTPULATENHO HansAraHe,
obmMucneTe NPoAb/kaBaHe Ha BakyyMHaTa Tepanus
Ha paHu ¢ Vivano ¢ AOMbAHUTENHM Npefna3Hm
MepKU Ui obmucneTe n3bop Ha antepHaTnBeH
noaxofl. Bpemeto 3a 6e30nacHo npekbcaHe

Ha BakyyMHaTa Tepanusa Ha paHu TpabBa Aa ce
13bepe no npelleHka Ha HabntoaaBaLLys nekap

B 3aBMCMMOCT OT paHaTa U 06LLOTO MeAMLMHCKO
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bbarapcku

CbCTOAHVE Ha NaLyeHTa. 3a noseye MHdopmaLma
OTHOCHO MpeKbCBaHeToO Ha BakyyMHaTa Tepanua
Ha paHu, Monid, BUXTe pasfena ,M3knoysaHe

oT anapata VivanoTec / VivanoTec Pro” B To3u
OOKYMEHT.

PaHu, CBbP3aHUN CbC 3/10Ka4YeCTBEHU TYMOPK
BakyymHaTa Tepanus Ha paHi, CBbp3aHM CbC
3710Ka4eCTBEHW TYMOPY, € MPOTNBOMOKa3Ha, Thid
KaTo e CBbP3aHa C PUCK OT yckopeHo obpasyBaHe
Ha TymMOpa NoCpeacTBOM edekT, Nognomarall
nponudepaumsaTa. Bbnpeku ToBa ce cunTa

33 OCHOBATE/IHO MPY MasnaTviBHa rpuxa. 3a
TEPMUHANHO BOHM NALWEHTH, MPW KOUTO MbJHOTO
3neKkyBaHe He e Beye Len, nofobpeHneTo

Ha KaYecTBOTO Ha XMBOTa UM MOCPEACTBOM
KOHTPONMPAHETO Ha TpUTe Hai-yBpeXaaLLy
enemMeHTa: MMpMC, ekcyaaT 1 60oska, CBbp3aHM CbC
CMAHa Ha NPeBpb3KNUTE, HALAeNsABa HaL prUcka oT
yCKOpsiBaHe Ha Pa3npoCTPaHEHNETO Ha TyMOpHTe.

HeeHTepuyHW/HenscnenBaHn ucTynm
lMpunaraHe Ha NpeBpb3kaTa 3a paHa BbPXY
HeeHTepanHu UKW HemscnengaHn UCTynu e
NPOTMBOMOKA3HO, Thit KaTO MOXe [a yBpeau
WHTECTUHANHUTE CTPYKTYPY W/MAV OpraHu.

HenekyBaH octreomuenut

3abpaHeHo e NPUAOXKEHNETO Ha NPeBpb3KaTa BbPXY
PaHW OT HenekyBaH OCTEOMUENNT, TbI1 KaToO MOXe Aa
foBefe [0 pa3npocTpaHeHve Ha MHbekumnaTa.

HerOTI/I‘-IHa TbKaH

MpvnaraHe Ha NpeBpb3KaTa 3a paHu BbPXy
HEKPOTWYHa TbKaH

€ NMpOTKBOMOKA3HO, ThiA KaTo MOXe Aa foBefe [0
JI0KaNIHO Pa3npocCTpaHeHne Ha NHdekumsaTa.

Mpuno>xceHne Ha VivanoMed Foam Bbpxy HepBu,
aHaCTOMO3U, KPbBOHOCHWN CbA0BE WUV OpraHu
VivanoMed Foam He TpsbBa fa ce npunara
[OVPEKTHO BbpXY OrosieHn HePBY, aHaCTOMO3N,
KPBbBOHOCHW CbA0OBE WV KOPEMHW OpraHu, Tbi

KaTo ToBa MOXe [a [oBefe [0 yBpexaaHe Ha
noasnexaiymre CTpyKTypu.

CneuuyanHu MepKu 3a
6e3onacHocT

OBbpHeTe BHYMaHWe Ha CieflHWTe npeanasHu
MepKu:

NHekTnpaHn paHu

MpeBpb3kuTe 3a paHK TpAbBa Aa 6bAAT NOAMEHAHN
Ha PeloBHYV MHTEPBAaNN CbIACHO MHCTPYKLMUTE,
onucaHu B pasfena ,CMsAHa Ha npespb3kaTa” B
TO31 JOKYMEHT. VHbekTvpaHyt abooMVHAHW paHy
TpAbBa fa 6baaT HaboaaBaHy No-4eCTo 1 Moxe
[la ce HanoXu NpeBpb3kaTa Ha paHaTa fa 6bae
CMeHsHa No-4ecTo.

3ABEJIEXKA: 3a noseye MH(OPMALLMA OTHOCHO
HabMOAEHNETO Ha KOPEMHM PaHM B KOHTEKCTa
Ha JleyeHe C BakyyMHa Tepanus BUXTe pasfena
,HabnioneHne” B T031 fOKYMEHT.

TUNKMYHUTE NpU3HALK 3a MHDEKUUS Ha paHa ca
3a4epBsBaHe, NMoAyBaHe, Cbpbex, 3arpsBaHe Ha
camata paHa unm cbcefiHata 0bnacT, HenpvATHa
MVpU3Ma 1 ap. VIHdeKkTrpaHuTe paHu MoraT fa
MOPOASAT CUCTEMHA MHeKLMS, NposiBABaLLa ce

CbC CUJTHO MOBYLLEHA TeMMepaTypa, r1aBobosve,
3aMasHOCT, rageHe, NoBpblLaHe, Arapus, 3aryba Ha
OpVieHTaLWis, epuTpoZepMa 1 Ap.

MocneacTBmATa OT cMcTeMHaTa MHGEeKLUMS MoraT Aa
6baaT daTanHu.

BAXKHO: Ako nMa KakBoTO 1 [1a e Nof03peHne 3a
JIOKaiHa Wan CUcTeMHa MHGeKLys, CBbpXKeTe ce C
HabntofaBaLLya fekap v ce KOHCyTUpaiTe fanm
BaKyyMHaTa Tepanus Tpabsa Aa 6bae cnpsaHa, unn
[a ce obMUCN anTepHaTUBHa Tepanus.

KpbBOHOCHM CbA0BE 1 OpraHm

KpbBOHOCHUTE CbaoBe ¥ opraHu Tpsbea aa Obaat
[l0CTaTb4yHO [0Ope 3aLLMTEeHV OT NMOKPUBALLM
acuymm, TbkaH Un Apyri BUOOBE 3aLLUNUTHU
M1acToOBe Haf, TAX.
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BAXHO: lMpw nHdekTMpaHu, oTcnabeHn, obmbyeHn
WAV 3alWNT KPbBOHOCHW CbA,0BE UM OpPraHu B
TANOTO TPAOBA Aa Ce B3eMaT creLyvanHy npeanasHn
MepKMu.

KocTHM YacTuum nnm octpu pbbose

V130aneHnTe KOCTHY YacTuLm 1 ocTpy prbose TpAbBa
fa 6baaT npeMaxHaTy UAu NOKpPWTL NO MOAXOAALLL
HauuMH Npeny ynotpebata Ha VivanoMed Abdominal
Kit, Tb11 kKaTO MoOraT Aa NOBPeSAT KPbBOHOCHMTE
Cb[I0BE UV KOPEMHWTE OpraHu 1 Aa NPUHMHAT
KbpBeHe.

3ABEJIEXKA: 3a noBeye nHopMaLms, cBbp3aHa C
KbpBeHe B KOHTEKCTa Ha BakyyMHa Tepanus, BUXTe
pasgena ,KbpseHe” B TO31 JOKyMeEHT.

BAXHO: lMNMopaan Bb3MOXHO M3MecTBaHe Ha
OTHOCUTETHOTO MONIOXEHNE Ha TbKaHUTe, CbaoBETe
UV KOPEMHWTE OpraHu B 001acTTa Ha paHaTa Moxe
[a Ce yBeMYM BEPOATHOCTTa OT KOHTAKT C KOCTHM
YacTULM UK ocTpy pbboBe.

EHTepuyHu puctynu

Mpy BakyyMHa Tepanwis Ha paHu, CbabpxaLLy
n3cneBaHn eHTepuyHn rcTynn, Tpabea

[la ce B3emaT LOMbHUTENHN NPeanasHu

MepKu. HanmumeTo Ha eHTepuyHy ucTyav 8
HenocpencTeeHa 6M30CT IO paHaTa yBennyasa
pYCKa OT HEMHOTO 3aMbpcABaHe U/
MHeKTpaHe. 3a fa ce Hamanu PUCKBT, CBbP3aH C
NOTeHLMaeH KOHTaKT MEXay YpeBHOTO CbAabpKaHue
1 paHaTa, eHTepuyHaTa ucTyna Tpsbea fa ce
OTAE/MN MO XMPYPIVYeH MbT, CeABaRKy MECTHUTE
HACOKU U YCTaHOBEHMUTE XMPYPrUYHI NPaKTUKM.

YBpeXaaHusa Ha rpbOHayHus cTbnb ¢ pasButme
Ha aBTOHOMHa xuneppednekcus

lMpekpaTeTe fleYeHNEeTO C BakyyM Ha paHaTta, ako
nauMeHTbT MMa yBpexAaHusa Ha rpbOHauHma cTbnb ¢
pa3BWTVe Ha aBTOHOMHa xvneppediekcu.

AlppeHo-mMarHuTeH pe3oHaHC

ToBa YCTPOWMCTBO He ce cyuTa 3a 6e30macHo npw
AMP 1 He TpsbBa fia Ce U3Mon3Ba B HernocpencTseHa
6n130CT o anapat 3a AMP.

Oedunbpunaumsa

AnapatsT VivanoTec / VivanoTec Pro Tpsbsa ga 6bae
M3KJIOYEH, aKo e HeobxoauMa peaHuMaLus Ha
nauveHT nocpeacTeom aedunbpunatop.

Xunepb6apHa kucnopogHa Tepanus (HBO)
AnapaTtsT VivanoTec / VivanoTec Pro Tpsibea fa 6bae
V3KJOYEH NPK NaLWeHTH, Ha KOUTO ce npunara
xvnepbapHa KNCI0pofHa Tepanwis, Tbil KaTo
ynotpeba My ce cumTa 3a Bb3MOXHa ONacHOCT OT
noxap.

06K NpegnasHN MepKun
O6preTe BHUMaHVe Ha ciefHuTe npegnasHn
MepKu:

MpoAyKT, KOUTO € C M3TeKbJ1 CPOK Ha FOAHOCT,
noBpefeH Uan 3aMbpCceH

[a He ce 13no/13Ba KOMMOHEHT Ha KOMMeKkTa B
CNyyal Ha noBpefa, M3TeKb CPOK Ha rOAHOCT

1AW Nnofo3peHue 3a 3ambpcsiBaHe. Toa Moxe Aa
MPWYMHM UANOCTHO BNOLLUABaHe Ha TepaneBTMYHaTa
eh1KacHOCT, 3aMbpcsiBaHe W/nnm nHhekLums Ha
paHarta.

Camo 3a efHoKpaTHa ynoTpeba

KomnoneHTute Ha VivanoMed Abdominal Kit,
npeaHasHaveH 3a elHoKpaTHa ynotpeba, He Tpsbga
[a Ce U3MosI3BaT NMoBTOPHO. [oBTOpHaTa ynotpeba
Ha KOMMOHEHTVTe MOXe [ia AoBefle [10 3apa3fBaHe
Ha paHaTa uwaun MHMeKLMA, KakTo 1 LANOCTHO
HeycrelleH 03apaBuTeneH npoLiec.

MoOBTOpPHO CTepun3npaHe

KomnoxeHTute Ha VivanoMed Abdominal Kit

Ce NpefoCTaBAT CTEPUNHW. He cTepunusmpaiiTe
MOBTOPHO KOWTO 1 1@ € OT KOMIMOHEHTUTE, Thil
KaTo ToBa MOXe [a MPUYMHW LANOCTHO BOLLIaBaHe
Ha TepaneBTMYHaTa ePUKACHOCT Ha KOMMeKTa u
NOTeHLMaNHo Aa JoBeAe A0 3aMbpCsaBaHe W/uin
MHeKLMA Ha paHaTa.

M3xBbpriAsHe Ha npoAayKTa

3a fa ce HaMaau PYCKBT OT Bb3MOXHa OMacHOCT OT
MHeKLUA 1n 3aMbpcABaHe Ha OKONHaTa cpeaa,
KOMMoHeHTUTe Ha VivanoMed Abdominal Kit TpsabBsa
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bbarapcku

Ha Ce U3XBbPJAT Cbr1aCHO MeCTHUTe pa3r|ope;L6|/| n
CTaHOapTUTe 3a Nnpenna3sBaHe OT VIHCbeKLJ,l/Il/I.

Mepku 3a 6e30nacHOCT 1 NpefoTBpaTABaHe Ha
MHekLmmn

MpunaranTe NOAXOAALLM MEPKM 3a JIMYHA 3aLLuTa 1
onpeaeneHy OT 3aBefeHNETO MepPKM 3a KOHTPOS Ha
MHeKLMMTE, KOraTo paboTuTe C KOMMOHEHTHTE Ha
VivanoMed Abdominal Kit (Hanpumep ynotpeba Ha
CTEPUIIHV PBKABULM, MACKK, MPECTUIKM U T.H.).

BAXHO: lMpeau v cnep ynoTtpeba Ha 3anyLankata
Ha KOHekTopa TA TpAbBa fa ce NoYNCT 1
ne3nHdekumpa.

NauuneHTcka nonynauns

Hsama 06l orpaHyyeHns 3a ynoTtpebata

Ha VivanoMed Abdominal Kit npu pasnuynu
nauMeHTCky nonynaunm (HanpymMep Bb3pacTHY W/inunu
feua). Anapatst VivanoTec / VivanoTec Pro obaye He
e 6un oueHeH 3a ynoTtpeba B negmaTpusTa.

BAXHO: lMpean Aa ce npeanuiue ynotpebata My
npv flela, MbpBOHa4asHo TpsibBa Aa 6bAaT OUEHeHN
TernoTo 1 BUCOYMHATA, 3aeHO C LATOCTHOTO
30PaBOC/IOBHO CbCTOAHME.

3[paBeH CTaTyC Ha nauueHTa

Tpﬂ6Ba Ha Ce B3emMat nod BHMMaHue Ternoto 1
06LIOTO CbCTOSAHME Ha NaUVEeHTa npwn BCAKakBa
BakyyMHa Teparnna Ha paHu.

Pa3mep Ha npeBpb3KaTa

Pa3mepbT Ha NpeBpb3kaTa TpAOBa Aa Obae
cbobpaseH ¢ pa3mepa Ha TpeTupaHaTa ¢ Bakyym
paHa. [peanasHoTo honmro 3a opraHu TpAbsa

@ NOKPU1BAa BCVYKY OTKPUTY BBTPELLHM YacTu U
HarMbAHO Aa orpaH1YaBa KOHTaKTa M C KopeMHaTa
CTeHa.

HenoaxooawmAT pa3mep Ha NpeBpb3kaTa 3a paHa
MOXe A MPUYMHY MaLlepaLya 1 pasnaraHe Ha
TbKaHWTE OKOMIO paHaTa WM U3CbXBaHe Ha pbboseTe
Ha paHaTa M HegoCTaTbyeH MPEHOC Ha eKcydaT.
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3ABEJIEXXKA: 3a nosede nH@OpMaLma OTHOCHO
YCIIOXKHEHWSA, CBBbP3aHW C MPeKOMEePHO MokpuBaHe
Ha He3acerHaTta KoXa, MOJis, BUXTe pa3zena
,I1peBbp3BaHe Ha He3acerHata Koxa" B TO3n
LOKYMEHT.

HenoaxoZALwmsT pa3mep Ha npeanasHoTo (osmo 3a
OpraHu Moxe [ia yBpean KOPeMHUTE TbKaHW/opraHu
nopaamn NPUNOXKEHOTO BbPXy TAX BUCOKO HansraHe

WNY 3aenBaHeTo Ha rbbaTa 3a OKOMHKTE CTPYKTYPU.

BAXHO: 3a ga ce npefoCTaBAT ONTUMAIHN YCIOBUA
3a BaKyyMHa Tepanus, hunm npespb3kata TpabdBa fa
MOKpPMBaA OKOJI0 5 CM OT He3acerHaTtaTta Koxa OKoJs1o
paHaTa.

[MocTaBsAHe Ha npeBpb3KaTa

13non3garnTe camo NpeBpPb3KN 1 NpeanasHn
q)OJ'Il/Ia 3a OpraHy, HenocpeAcTBeHOo n3BafdeHN OT
CTEPNIHNTE OMakOoBKMN.

YBepeTe ce, Ye NpeanasHoTo omo 3a opraHu
HaMbJIHO pa3fens BbTPeLUHaTa TbkaH oT rbbara,
TbiA KaTO NPOLBIKUTENHUAT UM KOHTAKT MOXe [a
[loBefie 10 pasBuTue Ha DUCTyNa 1 3anensaHe KbM
opraHa.

He nocTaBanTe rvbbata CbC WA, TbiA KAaTO TOBA
MOXe Aa [loBefie A0 NPAKO yBpexXJaHe Ha TbKaHuTe,
nocsieABaLLo 3abaBsHe Ha 03[paBsBaHeTO Ha paHaTa
WAV [OpY 1O JIOKasIHa Hekpo3a nopaau MoBuLLIEHOTO
HVBO Ha HATUCK.

BAXHO: BuHaru 3anviceaiite 6pos Ha rbbuTe,
13MON3BaHW 3a BCsAKA paHa.

BposT cioeBe Ha rAM-NpeBpb3KK MOXe Aa bbae
afanTvpaH KbM BCAKO MELMLMHCKO CbCTOSHME.
HacnosBaHeTo Ha pyNM-NPeBPb3KY NOBYLLABA
pUCKa OT MaLepalnsa Ha TbKaHWTe 1 NOCIeaBaLLo
pasfpasHeHune Ha TbKaHuTe.

3ABEJIEXKA: MpunaraHeTo Ha noseye oT e4Ho
npeanasHo honvo 3a opraHu KbM abaomviHanHata
paHa 3Ha4YMTeNHO MOHVXaBa eheKTMBHOCTTa Ha
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TepanusTa 1 NoBuULLaBa p1cka OT BfOLaBaHe Ha
paHaTa.

BAXXHO: B cyiyyal Ha pasfpasHeHue Ha TbKaHuTe
nopaau HaclonBaHe Ha UM NPeBpPb3KM
npekpaTeTe BakyymMHaTa Tepanua Ha paHu ¢ Vivano.

OTcTpaHABaHe Ha rnpespb3KaTa

BAXHO: BuHary 3annceaite 6posi Ha OTCTpPaHEeHUTe
OT paHaTa rbbw, 3a fla CTe CUTYPHU, Ye BCUYKM Te Ca
OTCTPaHEHN.

OcTaBAHETO Ha MpeBpPb3Ka WM NpefnasHo gonvo 3a
OpraHvi B paHaTa 3a Nepwvof, OT BpeMe, NO-AbJTbr OT
nocoveHvn B pasgena ,CvisiHa Ha npespb3karta”,
MOXe Aa MPUYMHU pa3BUTHE Ha rpaHynaLMoHHa
TbKaH B ropecrnomeHaTTe KOMMOHeHTV. ToBa MOXe
[la NoBULLIX TPYAHOCTTa NPK CMsiHa Ha npespb3kaTa
1 Aa CNocobCTBa MHGeKTUpaHe Ha paHaTa, NosBa Ha
KbpBeHe, 3a/1ernBaHe Ha OpraH Wan paskbCBaHe Ha
BbTPELUHa ThKaH.

CMeHMTe Ha NpeBpb3kaTa e Bb3MOXHO [a [AoBeaat
110 pa3kbCBaHe Ha HOBaTa rpaHynaUMoHHa ThkaH,
KOETO [a Npean3BrKa KbpBeHe.

BAXHO: lMNpunaranTe 4OMbAHUTENHN NPeAna3HK
MepKW, KOraTo CMeHATe NpeBpb3kaTa Ha NaLmeHTu C
[0Ka3aHo MoBWLLEH PUCK OT KbpBEHe.

3ABEJIEXXKA: 3a noBeye nHopMaLms, cBbp3aHa C
KbpBeHe B KOHTEKCTa Ha BakyyMHa Tepanus, BUXTe
pa3sgena ,KbpBeHe” B TO3W [OKYMEHT.

M3kntouBaHe oT anapata VivanoTec / VivanoTec
Pro

PeLLieHneTo KOIKO Obro nauneHTsT MoXe [a OCTaHe
6e3 anaparta VivanoTec / VivanoTec Pro e KnnHWYHa
npeLieHka v Tpabsa fa ce B3eMe OT JlekyBallma
nekap.

BpemeTo 3a 6e30MacHo NpekbceaHe Ha TepanvisTa
CUJTHO 33BUCKW OT OBLLIOTO CbCTOSAHIIE Ha MaLVIeHTa
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1 paHaTa, CbCTaBa Ha eKcydaTa U KONM4YecTBOTO
OTAeNeH eKCyaaT 3a efiH1La Bpeme.

MPOABIKMUTENHOTO MPeKbCBaHe MOXe [a AoBeae
[10 3afibp>KaHe Ha ekcyaaT v NoKanHu eekTu

Ha Malepauys, KakTo 1 40 3apbCTBaHe Ha
npeBpb3KaTa Nopaan KoarynaumoHHN edpekTy B
neHoobpasHaTa MaTpuLa. Jnnca Ha edekTrBHa
Hapviepa Mexy paHaTa 1 HecTepunHaTa cpesa
MOBULLIABa pUcka OT HbeKLMs 1 CnocobcTBa
nosasata Ha MAKC nopaZi NOTEHLMANHO 3aBULLEHN
CTOMHOCTU Ha VAH.

BAXHO: He octaBanTe npeBpb3kaTa AbAro Bpeme
C n3ko4eH anapart VivanoTec / VivanoTec Pro. B
CNlyYait Ye npeBpb3kaTa € 0CTaBeHa npekaneHo
Obro, NpenopbYBa Ce IeKapAT Aa Hanpasu OLeHKa
Ha CbCTOAHMETO Ha paHaTa 3aefHo C LANOCTHUA
3[0paBeH CTaTyC Ha nauveHTa. Cnopes oueHkaTa

Ha flekapA ce npenopbyBa NPOMMBKa Ha paHaTa
npu CMAHa Ha NpeBpb3KaTta UK NpeMuHaBaHe Ha
anTepHaTUBHO NleveHue.

HacTporiku Ha HansraHeTo

BAXHO: HandraHeTto, npunaraHo Kbm
abloMUHanHaTa paHa, TpsbBa fla ce Kopurmpa
Cb0obOpasHO MeAMLUMHCKaTa OLieHKa.

Hactponkute Ha HanAraHeTo nog 50 mmHg morat
NoTeHUMaNHo Aa AoBeAaT A0 3afbpxXaHe Ha ekcyaat
1 MOHWXXaBaHe Ha TepaneBT1YHaTa eprkacHoOCT.

BrCOKMTE HaCTPOWKY Ha HansraHeTo Morar fa
YBENINYAT pUCKa OT MVYKPOTPaBMa, XeMaToM W
KbpBeHe, JIoKasHa Xxvnepdysus, yBpexaaHe Ha
TbKaHuTe MK obpasyBaHe Ha ucTyna.

MpaBWIHUTE HAaCTPOWKM 3a HANATAHETO Ha
BaKyyMHaTa Tepanus Ha paHu ¢ Vivano Tpabsa aa
ce onpenenaT oT Habnlofasallys nekap CbobpasHo
M3XOAALLNA eKCydaT, CTOMHOCTUTE Ha M3MEePEHOTO
WNAH, UsnoCcTHOTO CbCTOAHME Ha NaLMeHTa 1
NPenopbKMTE OT TePaneBTUYHUTE yKa3aHuA.
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bbarapcku

3ABEJIEXKA: He ce npenopbysa NpOMeHINBO
HanAraHe 3a NocTaBAHe Ha NPEBPBL3KN NPU NleYeHne

Ha abooMUHaNHW paHu.

MNpeBbp3BaHe Ha He3acerHaTta KoXa

MpeBbP3BaHETO Ha He3acerHata Koxa Tpsbsa aa
nokpviBa 06nacT ot Npub. 5 cM 0KOO paHaTa.
MPOOBAXNUTENHOTO UM NOBTAPALLO Ce NPeBbp3BaHe

Ha no-ronemMy 30HM MOXe da fosene no
pa3gpasHeHne Ha TbKaHuTe.

BAXKHO: B cyiyyal Ha pasfpasHeHue Ha TbKaHuTe

npekpaTeTe BakyyMHaTa Tepanus Ha paHu ¢

Vivano. MocTaBAHeTO Ha NpeBpPb3Ka 33 PaHy BbPXY
He3acerHaTa Koxa Moxe fia Cb3fafe bpbyky Ha
NOBBPXHOCTTa MOZ, Npespb3kata. O6pasyBaHeTO Ha
BpPBUKM yBEIMYaBa 3HAYUTESIHO PUCKa OT U3TUYaHe
Ha NpeBpb3kaTa 1 NocseaiBallla NosBa Ha MHMEeKLS.

BAXHO: TpabBa fa ce npunarat cneumanHm

rPUXK, KOraTo Ce NOCTaBA MPEeBPb3Ka 3a PaHa BbpXy
yA3BMMa KOXa UV BbpXy 30HaTa OKOJO paHaTa.

MpeBpb3KM 0KONO Gny>xAaelmsa HepB

peBpb3KMTe OKOMO ONyXKaaeLins Heps TpsibBa Aa
6baaT NpaBeHn Nof, MeAnUMHCKO HabntoneHve, Tbin
KaTo HeroaTa CTUMynaLysa MOXe fia AoBefe [0

Hpanvkapaus.

Aneprun
[prnoxeHMeTo Ha BakyyMHa Tepanua Ha paHu
¢ Vivano He ce npenopbyBa, ako NaUWeHTLT e

NMocTtaBAHe Ha nNpeBpb3KaTa

Mpu NocTaBsAHe Ha NpeBpb3kaTa TPAOBa Aa ce
npwnarat NOAXOLALLW MepKU 3a NIMYHa 3aLluTa v
OnpeAeneH OT 3aBefeHNETO MepPKM 3a KOHTPO Ha
nHpekunmTe.

BvHaru noctaBanTe KomnoHeHTuTe ot VivanoMed
Abdominal Kit B cnegHua peg:

MoaroToBka Ha paHaTa U MoCTaBsHe Ha

KOPeMHUA C/oii 3a 3alMTa Ha opraHuTe

1. Mpeaw fa nocTaBmTte Npespb3kaTta 3a Mbpeu MbT U
Cnlef, BCAka CMAHA Ha NpeBpb3ka, paHaTa Tpsabsa
[la Obae BHUMATENIHO MoYncTeHa 1 obpaboTteHa
CbrNACHO UHCTPYKUMIATE Ha Nekaps.

2. OTBOpETE CTEpWIHATa OMakoBka Ha VivanoMed
Abdominal Kit, kaTo oTnenwuTe 3anensaLlata
OMakoBKa.

3. 13BageTe 1 OTBOpPETE OMNaKoBKaTa Ha
npeanasHoTo onwo 3a oprarHu VivanoMed
Abdominal.

4. Pa3rbHeTe npennasHoTo hoNno 3a OpraHm
VivanoMed Abdominal 1 ro noctaseTe Taka, Ye
>koboBeTe 3a 3axBalllaHe [la CO4aT KbM Bac.

BAXHO: MaakaTta cTpaHa BUHarn Tpsibsa aa

e obbpHaTa KbM kKopemHus oTteop. CTpaHata ¢
[OxoboBeTe 3a 3axBalllaHe yka3Ba rpanasaTa cTpaHa
Ha C/10s, KOWTO TPAOBA [ja COYM KbM MOM3BaTENS.

anepruyeH KbM KOMTO 1 [1a € KOMMOHEHT Ha

VivanoMed Abdominal Kit. 5. BHMMaTenHo nocrasete
npeanasHoTo Gonno
3a opraHu VivanoMed
Abdominal ¢ rnagkata

BAXHO: Hydrofilm cbabpska akpuiHo 3anensalllo
MOKPWTUE, KOETO MOXe Aa NMPeACTaBABa pUck

OT HeXenaHy peakuny Npu NaumneHTu, KouTo ca CTpaHa AMpeKTHO

aneprmyHy Nan CBPbXYYBCTBUTENHM KbM aKpUIHM BbPXy OTBOpeHaTa
nenuna. KOpemHa KyxvHa.

3ABEJIEXKKA:

VI3nMLLIHaTa YacT OT NpeanasHoTo hono 3a opraHm
VivanoMed Abdominal moxe ga ce noctasu B
KopeMHaTa paHa v fia ce oTpexe CbobpasHo
pasmepa w.
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3ABEJIEXXKA: PazmeptT 1 hopmaTa Ha
npeanasHoTo GONMO 3a OpraHn Moxe
LOMbJHATENHO [a Ce KOpUripa Ypes 1u3pa3BaHe, ako
e Heobxoammo fia O6bae NocTaBeH OKOo TPLOY,
LpeHaXxu N CbPNOBUAHOTO CyXOXWIMeE.

7. 3anoyHeTe Aa nocrassaTe
npefnasHoTo oo 3a
opraHv VivanoMed
Abdominal, kato ro
1130yTBaTE MEXY
KOpeMHaTa CTeHa v

L

BBTPELLHUTE OpraHu.
MocnenoBaTenHo
obpaboTBaiiTe
OKOJIHOCTTa Ha OTBOpeHaTa paHa, LoKaTo
HaMbJ/IHO MOKPUETE BCUYKM BBTPELLHY OpraHu.
11365rBaiiTe yCUneH HaTUCK, 3a Aa He yBpeanTe

BAXHO: KoraTo n3ps3Bate npeanasHoTo onmo 3a

opraHu VivanoMed Abdominal, ysepeTe ce, ue:

+ [pkoboBeTe 3a 3axBalliaHe He Ca U3LANO
OTCTPaHeHw, Thii KaTo Te ynecHABaT
pasrpaHv4aBaHeTo Ha rnajkaTa oOT rpanasata
CTpaHa Ha c1os;

+ oCTaTbuWTe He NonaaaT B paHarta;

*+ pasMepbT Ha NacTa e JoCTaTbyeH, 3a Ja NoKpuBa
M3LANO BBTPELLHUTE OpraHu.

6. MocTaseTe pbleTe 1
(Vv noaxoaALL /_/_/
NHCTPYMEHT) B
oxoboseTe 3a
3axBallaHe Ha
npennasHoTo honvo 3a
OpraHu 3a fia ynecHute
pasnonaraHeTo My
MeXxay KopemHaTa
CTeHa 1 BBTPELLHUTE OpraHu.

BAXHO: Korato nsnonssare UHCTPYMEHT

BMeCTO pblieTe i, BHMaBalTe [a He nospeanTe
IxoboseTe 3a 3axBalllaHe, Hanp. Nopaav npvnaraxe
Ha NpekoMepeH HaTuCK.
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BbTPELUHNTE TbKaHN 1N YyBCTBUTESTHUTE CTPYKTYPU.

MocTaBsiHe Ha nNpeBpb3KkaTta (rbba n Hydrofilm)
BAXHO: lNpeaun fa nocrasuTe npespb3kaTta,
yBepeTe ce, Ye NpeanasHoTo oMo 3a OpraHu
VivanoMed Abdominal.

8. CbC CTEPUNIHM HOXULM
WAV CKannen nspexerte
rbbata VivanoMed
Foam, 3a fa kopurupare
pasmepa v popmata
1 CNpsAMO OTBOPa Ha
paHaTa. MepdopauumnTe
MoraT Aa ce u3nonssat
KaTo Hacoka 3a
onpefensaHe Ha pasmepa v opmara.

BAXHO: 3a fa ce Hamanu puUcKbT napyeHLa ot
rbbaTa [a nonafHaT B paHaTa, He U3ps3BaiiTe
npespb3kaTta B 6:M30CT O paHaTa.

3ABEJIEXKA: YBepeTe ce, ye rbbaTa VivanoMed
Foam cboTBeTCTBa Ha pa3mepa Ha NpefnasHoTo
onvo 3a oprarn VivanoMed Abdominal, nokpusaty
abooMUHanHaTa paHa, 1 Ye TA Moxe [a Bnese B
KOHTaKT C BCMYKM OCTaHaM KpauLla Ha paHaTa, 3a
[a A 3aTBOpY fobpe.

9. BHUMaTeNnHo nocrasete
rbbaTa B paHaTta.
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bbarapcku

3ABEJIEXKKA: Ako e Heobxoaumo, MoraT da 6baaT
NOCTaBeHw HAKOMKO rbbu efiHa BbpXy Apyra.

BAXKHO: YBepeTe ce, Ye He ce OTAENAT Manku
nap4eHLa 1 He 3aMbpcABaT paHaTa, KoraTo B Hes
NnocTaBATe NpeBpb3KaTa.

BAXHO: BuHaru 3anvcsarite 6pos Ha KOMMNOHeHTHTe
OT MpeBpb3KaTa, WU3MOoJI3BaHN 3a BCAKa paHa.

10.3a fa ce 3aTBOPW MIBTHO paHarta, 3amb/iHeHa C
VivanoMed Foam, cvnm npespb3kata Hydrofilm
TpAbBa fla nokpue Npuba. 5 M OT He3acerHaTaTa
KOXa OKOJI0 paHaTa. AKO € HeobXoAMMO,
unm npespb3kaTa Moxe Aa 6bae 13pa3aHa B
onpeneneHa hopma.

BAXHO: YBepeTe ce, Ye BCUYKM 3aLLUTHK honva
Ca npemaxHaTu oT M NpeBpb3KaTa, Thid KaTo
OCTaBAHETO VM MOXe Aa NMOHWXM Bb3MOXHOCTTa 1
33 AuilaHe.

BAXHO: He n3nonssawte HUKaKBM xuapaTtvpaLyu/
NVNUAVPALLM Pa3TBOPU 3a Ae3nHeKLya Ha KoxXa
npeay NoctasaHe Ha GUAMa, Thil KaTo MOXe Aa ce
HapyLn NpuenBaHeTo My KbM KoXara.

11.TocTaBeTe WM NpeBpb3KaTa CbriacHo
oTrneyaTaHuTe yKasaHua v ModenvpanTe Taka, Ye
[1a ce NoCTUrHe XepMeTUYHO 3aTBapAHe.

L AR

BAXHO: lNo Bpeme Ha NocTaBAHe He pasTaranTe
vnM NpeBpb3KaTa, Thil KaTo TOBA MOXe [1a
obpa3yBa Mexypu Mo KoxaTa U/unm paskbcBaHe Ha
pramMa B npunexatlmte 30HU.

BAXHO: BHvmaBaiTe fa He obbpkaTe
nocnefoBaTeIHOCTTa 3a U3MOo3BaHe Ha
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KOoMMoHeHTMTe oT VivanoMed Abdominal Kit. He
13Mon3BanTe NpefnasHoTo honvo 3a opraHu, 3a Aa
yNIBTHABaTE paHaTta.

12.1136epeTe y4acTbK OT
LeHTbpa Ha um
npeBpb3KaTa, KbAeTo
nla 6bfe noctaseH
nopTsT VivanoTec Port,
1 OTpexeTe OTBOP C
pa3mepu npubn. 2 x 4
cM. [pwu ToBa
BH/MaBalTe Aa He
npobuete rbbaTa.

13.MocTaBeTe nopTa
VivanoTec Port Taka,
Ye LeHTbpbT My da ce
Hamvpa TOYHO Haf,
MOArOTBEHVA OTBOP
BbB UM

npespb3KaTa.

BAXHO: YBepete

Ce, Ye OTBOPWTE Ha NOpTa CbBMaAaT UAeaHO C
NPWroTBeHNs OTBOP BbB (UM NpeBpb3kaTa, 3a
[a ce rapaHTupa onTuManHa yHKLUMOHANHOCT Ha
cncTemara.

14.CBbpxeTe ApeHaxkHaTa
TpbbuUKa C
TpbbMUKaTa Ha
KaHVCTbpa Ha
cnctemara Vivano u
3anoyHeTe neyYeHneTo
CbriacHo
PbKOBOACTBOTO 3a
ynotpeba.

BAXHO: Hydrofilm nma akpunHo 3anensatyo
NoKpUTYE, KOETO MOXe Aa NPeacTaBnasa puck
OT HeXenaHu peakuum npuw nauneHTn, KoMTo ca
anepryHy UK CBPbXUYYBCTBUTENHN KbM aKPUIHU
nenuna.
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BAXHO: lNposepeTe oann npespb3kaTta ce CBMBa
npv nMpunaraHe Ha BakyyMm.

Hao6nopgeHue

BAXHO: YecToTaTa Ha HabnofeHve Tpsbea fa
6bae cbobpaseHa C LANOCTHOTO 34PaBOCIOBHO
CbCTOSAHME Ha NaUMEeHTa U CbCTOAHUETO Ha
obpaboTBaHaTa paHa, oLeHeHu oT HabofaBaLLms
nekap.

lMpwv NeyeHvie Ha paHaTa ¢ Bakyym ype3 VivanoMed
Abdominal Kit neprnognyHo Tpabea fa ce nposepsiBa
Lanv HOMWHaNHUAT febnt/obem Ha ekcynaTta
CbOTBETCTBA Ha [ENCTBUTENHMA My febunT/0bem.
OcBeH ToBa TpsibBa BHMMaTeIHO da ce Habnoaasa
30PaBHUAT CTATYC Ha NaLMeHTa 1 CbCTOAHNETO Ha
paHaTa. OleHKaTa Ha 3[paBHWA CTaTyc TpAbBa a
BKJIIO4Ba M3MepBaHuAa Ha MAH ¢ Len HamanasaHe
Ha pucka ot nosga Ha MAKC, KakTo 1 oLeHKa Ha
CbpAeyHaTa Yectota. CbCTOAHVETO Ha paHaTa TpAbBsa
[la ce HabntofaBa Ype3 NpoBepka Ha NpeBpb3KaTa i
3a NpW3HaLUyM Ha U3Tn4aHe, a ppboBeTe Ha paHaTa U
eKkcyAaTsT — 3a NpU3HaLUM Ha MHGeKLs.

BAXHO: Ako ce nosBAT Npu3HaLy 3a HdeKums,
MHopMYpaliTe He3abaBHO NekyBaLLys fekap.

CmsfAHa Ha npeepb3KaTa

MpeBpb3KkaTa TPsAOBa Aa Cce CMeHs Ha PeAOBHM
MHTepBany, 0buKHoBeHO Mexay 48 1 72 vaca, 3a fa
Ce OCUrypAT ONTUMAaITHW YCNI0BUMA 3a 3a34paBaBaHe
Ha paHaTa, KaKTo ¥ Aa e Hamanu NOoTeHUManHNAT
PUVCK, CBbP3aH C NPOSBIIKUTENEH NPeCcTon Ha
KOMMOHEHTH OT NpeBpPb3KaTa B KOPeMHaTa KyxvHa.
Mpwv MHeKTUPpaHN paHK NpeBpb3kaTa TpAbBa Aa

Ce CMeHs Ha MHTepBann oT 12 1o 24 vaca (m
Mo-4ecTo, ako e HeobxoayMo).

BAXKHO: M3kto4mTeNIHO NMPaBo Ha J1ekyBallma
NeKkap e [ia peLuu € Kakea YecToTa Aa ce Habnogasa
paHaTa v fja ce CMeHs npeBpb3KaTa Npyt BCekm
KOHKpeTeH cnyyan. ToBa 3aB1CK OT CJIOKHOCTTa

Ha abaomunHanHaTa paHa, MeanUMHCKa oLeHka Ha
MACTOTO Ha paHaTa, KakTo 1 06LLOTO 34paBOC/IOBHO
CbCTOAHVE Ha NauyieHTa. IHTepBabT 3a CMAHa

Ha npeBpb3kaTa TPAOBA fa ce yBenuyu, ako

BEPOATHOCTTa 3a 3asienBaHe Ha Npeana3sHoTo CbOJ'IVIO
3a OpraHn nsrnexnia sncoka.

3ABEJIEXXKKA: 3a noseye MH(OpPMALLMA OTHOCHO
HabMOAEHNETO Ha MHDEKTUPAHW PaHW, MOSIA, BUXTE
pasgena ,VHchekTnpaHu paHu” B TO3M JOKYMEHT.

CmMsHaTa Ha npespb3kaTa Tpsabsa aa Gbae
HanpaBeHa B CIeAHVA pes;

BAXKHO: YBepeTe ce, Ye BCAKAKBO KbpBeHe
€ CnpsAHO, Mpean Aa CMeHATe NpeBpb3KaTa.
JlekyBalLmAT nekap Tpabsa fAa peLun fanm
BaKyyMHaTa Tepanusa Ha paHu Moxe Aa bbae
npogb/KeHa besonacHo, nnun Tpabsa da ce
NPUNOXKUN aNnTepHaTUBHO Jle4eHNe.

BAXKHO: lNpw BCAKa CMAHa Ha npeBpb3kKaTa BCUYKN
HEeHN KOMMOHEHTV TPAbBa fla Ce CMEHAT C Te3n oT
CTepusiHaTa onakoska Ha VivanoMed Abdominal Kit.

1. MNpwu BCAKa CMAHA Ha NpeBpb3KaTa paHaTa
TpsbBa Aa 6b/e BHUMATENHO MOYNCTEHA U
06paboTeHa CbriacHo MHCTPYKUMUTE Ha Niekaps v
NPUIOKNMUTE XUTVEHHW CTaHAAPTH.

2. MNpernepalite paHaTa 1 Ce yBepeTe, 4e BCUYKM
yacTu ot VivanoMed Foam 1 npefnasHoto dhonno
33 OpraHu ca npemMaxHaTu.

3. NocTaBeTe HOBaTa NPeBPb3Ka CbI1acHO
yKasaHuATa, onuncanu B pasgena , [OCTABAHE
HA TMPEBPB3KATA" B TO3V1 IOKYMEHT.

3ABEJIEXXKA: Ako npeBpb3KkaTa e 3afienHana

3a paHaTa, Moxe Aa ce fobasw usnonornyeH
pa3TBOP KbM NeHoobpa3HaTa npespb3ka, 3a

[a ce ynecHu otctpaHasaxeTto v. Cneg 15 — 30
MUHYTI NpeBpb3KaTa TpsAOBa Aa 6bhe BHUMATENHO
npemMaxHaTa oT paHaTa.

163

IFU_VivanoMed_Abdominal_Kit_121017.indd 163

@ 17.10.17 10:23



1 NEEE @® | D | [ [

bbarapcku

AKO MO BpeMe Ha CMAHaTa Ha npeBpb3kaTa
naLMeHTBT ce onnakea oT bonku, Tpsbea fa ce
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MpowussoauTen:
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yn. Mavop tOpui farapuH 25A
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Hrvatski

Namjena

Komplet pjenastog materijala za previjanje za lijecenje
rana negativnim tlakom namijenjen je za prijenos
negativnog tlaka na ranu i izvlacenju eksudata iz

nje. Integrirani sloj za zastitu organa namijenjen je

za zastitu pjenastog zavoja od prianjanja za organe,

a organa od prianjanja za stijenku abdomena te
dodatno potice istjecanje eksudata iz rane.

Pojedinacne komponente kompleta VivanoMed
Abdominal Kit namijenjene su samo za primjenu

u kombinaciji sa sustavom Vivano tvrtke PAUL
HARTMANN AG ili sustavom ATMOS S042 za lijecenje
rana negativnim tlakom.

VivanoMed Abdominal Kit predviden je samo za
primjenu na ljudima.

VivanoMed Abdominal Kit moZe se koristiti samo u
kirurskim okruZenjima za intenzivnu njegu u kojima
se odrzavaju asepticni uvjeti rada. Zavoj za abdomen
najcesce se primjenjuje u operacijskoj dvorani.
VAZNO: primjena kompleta VivanoMed Abdominal
Kit dopustena je iskljucivo lijecnicima ili kvalificiranim
osobama prema mjerodavnom zakonu u vasoj zemlji

u skladu s lijecnickim uputama.

Prepoznavanje komponenata
kompleta

VivanoMed Foam

prozirni oblog
Hydrofilm

ar
Ange
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VivanoTec Port

sloj za zastitu
abdominalnih organa
VivanoMed

Indikacije

VivanoMed Abdominal Kit indiciran je za priviemeno
lijecenje otvorenog abdomena kad nije moguce
zatvaranje stijenke abdomena ili kad je potreban
viSestruki pristup. To obuhvaca rane abdomena

s izloZzenim organskim tkivom, ukljucujuci rane
abdomena koje mogu nastati prilikom lijecenja
sindroma trbusnog odjeljka.

Kontraindikacije

Kontraindikacije za upotrebu sustava Vivano:
rane zlocudnih tumora
neenteri¢ne/neistrazene fistule

nelijeceni osteomijelitis

nekroti¢no tkivo

.
.
.

VAZNO: uvijek zastitite vitalne strukture slojem
za zastitu organa. VivanoMed Foam ne smije biti
u izravnom dodiru s izloZenim Zivcima, tockama
anastomoze, krvnim Zilama ni organima.

Upotreba kompleta VivanoMed Abdominal Kit nije
odobrena na bolesnicima u kojih je dijagnosticirana
metastatska bolest i dijateza krvarenja.

NAPOMENA: dodatne informacije o odredenoj
kontraindikaciji potrazite u odjeljcima Upozorenja i
Mijere opreza u ovom dokumentu.
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Hrvatski

Upozorenja
Obratite pozornost na sljedeca upozorenja povezana
s upotrebom kompleta VivanoMed Abdominal Kit:

Krvarenje
NAPOMENA: sustav Vivano nije izraden za
sprjecavanje ni za zaustavljanje krvarenja.

VAZNO: u sluéaju nagle ili ¢ed¢e pojave krvi na
zavoju, u cijevima ili u spremniku za eksudat, smjesta
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.

Sliedece okolnosti povecavaju rizik od moguceg

fatalnog krvarenja ako se ne kontroliraju

odgovarajucom njegom:

« kirurski Savovi i/ili anastomoze

+ hemostatski agensi bez Sivanja, kao Sto su sredstva
za zatvaranje rane u spreju ili kostani vosak

+ trauma

+ zracenje

nedovoljna hemostaza

« infekcija rane

lijecenje antikoagulansima ili inhibitorima

koagulacije

strdeci kostani fragmenti ili o3tri rubovi

Bolesnike 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 ¢esci nadzor
bolesnika, ¢ime se smanjuje potencijalni rizik od
prevelikog gubitka krvi.
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VAZNO: prilikom upotrebe hemostatskih agensa

bez Sivanja potrebno je primijeniti dodatne zastitne
mjere da bi se sprijecilo slucajno pomicanje. Nadlezni
lijecnik mora procijeniti prikladnost za lijecenje rane
negativnim tlakom za svakog bolesnika zasebno.

Nadzor intraabdominalnog tlaka

Zbog moguce opasnosti od intraabdominalne
hipertenzije ili sindroma trbusnog odjeljka, potrebno
je pomno nadzirati intraabdominalni tlak bolesnika.
Ucestalost provjera intraabdominalnog tlaka valja
prilagoditi opcem stanju bolesnika u skladu s
medicinskim uputama nadleznog lijecnika.

VAZNO: u slucaju nastanka intraabdominalne
hipertenzije ili sindroma trbusnog odjeljka zabiljezite
bolesnikom intraabdominalni tlak te ga odvojite

od jedinice VivanoTec / VivanoTec Pro. Ako se
intraabdominalna hipertenzija ili sindrom trbusnog
odjeljka nastave i kad nije primijenjen negativan
tlak, prekinite lijecenje rane negativnim tlakom
pomocu sustava Vivano i sanirajte medicinsko
stanje prema uputama nadleznog lijecnika. Ako se
intraabdominalna hipertenzija ili sindrom trbusnog
odjeljka poprave kad se prekine primjena negativnog
tlaka, moZzete razmotriti nastavak lijecenja rane
negativnim tlakom pomocu sustava Vivano uz
dodatne zastitne mjere ili odabrati neki drugi pristup.
Vremenski interval za sigurno prekidanje terapije
mora se odrediti prema procjeni nadleznog lijecnika,
a ovisi o ukupnom stanju rane i bolesnika. Dodatne
informacije povezane s krvarenjem u kontekstu
lijecenja rana negativnim tlakom potrazite u odjeljku
Odvajanje od jedinice VivanoTec / VivanoTec
Pro.

Rane zlo¢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 bolesnike u terminalnom stadiju
u kojem potpuno izljecenje vise nije cilj poboljsanje
kvalitete Zivota kontrolom triju najnegativnija
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elementa (mirisa, eksudata i boli povezane s
promjenom zavoja) nadjacava rizik od ubrzanja Sirenja
tumora.

Neenteri¢ne/neistrazene fistule

Primjena zavoja za rane na neenteri¢nim ili
neistrazenim fistulama kontraindicirana je jer moze
ostetiti intestinalne strukture i/ili organe.

Nelijeceni osteomijelitis
Primjena zavoja na ranama koje su nastale uslijed
nelijeCenog osteomijelitisa zabranjena je jer moze
dovesti do Sirenja infekcije.

Nekroti¢no tkivo

Primjena zavoja za ranu 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
abdominalne organe jer to moze dovesti do otecenja
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 abdominalne rane
potrebno je ¢eSce pratiti jer je zavoje na njima mozda
potrebno ¢esce mijenjati.

NAPOMENA: dodatne informacije o pracenju
abdominalnih rana u kontekstu lijecenja rana
negativnim tlakom potraZite u odjeljku Pracenje
ovog dokumenta.

Tipi¢ni 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
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temperaturom, glavoboljom, omaglicom, mucninom,
povracanjem, proljevom, dezorijentirano$cu,
eritrodermom itd.

Posljedice sistemske infekcije mogu biti fatalne.

VAZNO: u slucaju bilo kakve sumnje na lokalnu ili
sistemsku infekciju obratite se nadleznom lijecniku
da biste saznali treba li prekinuti lije¢enje rane
negativnim tlakom ili razmotriti alternativnu terapiju.

Krvne Zile i organi

Krvne Zile i organi uvijek moraju biti dostatno
zasticeni fascijama, tkivom ili drugim zastitnim
slojevima poloZenima preko njih.

VAZNO: u slucaju inficiranih, oslabljenih, ozracenih
ili Sivanih krvnih Zila ili tjelesnih organa moraju se
primijeniti posebne mjere opreza.

Kostani fragmenti ili ostri rubovi

Kostani fragmenti ili ostri rubovi mogu ozlijediti Zile
il abdominalne organe i izazvati krvarenje, pa ih prije
primjene kompleta VivanoMed Abdominal Kit treba
prekriti ili ukloniti.

NAPOMENA: dodatne informacije povezane s
krvarenjem u kontekstu lije¢enja rana negativnim
tlakom potrazite u odjeljku Krvarenje ovog
dokumenta.

VAZNO: mogucnost kontakta s fragmentima kosti

ili ostrim rubovima moZe se povecati zbog moguceg
pomaka relativnih poloZaja tkiva, Zila ili abdominalnih
organa unutar rane.

Entericne fistule

U slucaju lijecenja rana s istrazenim enteri¢nim
fistulama potrebna je dodatna mjera opreza ako
se namjerava primijeniti lijecenje rane negativnim
tlakom. Prisutnost enteri¢ne fistule u blizini rane
povecava opasnost od kontaminacije i/ili infekcije
rane. Da bi se smanjio rizik od moguceg kontakta
izmedu sadrZaja crijeva i rane, enteri¢nu fistulu
potrebno je kirurski odvojiti prema lokalnim
smjernicama ili utvrdenoj kirurskoj praksi.
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Ozljede ledne mozdine s razvojem autonomne
hiperrefleksije

Lijecenje rane negativnim tlakom prekinite ako
bolesnik ima ozljede ledne mozdine uz razvoj
autonomne hiperrefleksije.

Snimanje magnetskom rezonancijom
Proizvod se ne smatra sigurnim za snimanje
magnetskom rezonancijom i ne smije se
upotrebljavati u blizini jedinice za snimanje
magnetskom rezonancijom.

Defibrilacija

Ako je nuzno ozivljavanje bolesnika defibrilatorom,
potrebno je iskljuciti jedinicu VivanoTec / VivanoTec
Pro.

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
nijednu komponentu kompleta. To moze smanijiti
djelotvornost terapije te uzrokovati kontaminaciju i/ili
infekciju rane.

Samo za jednokratnu upotrebu

Sve potrosne komponente kompleta VivanoMed
Abdominal Kit predvidene su samo za jednokratnu
upotrebu. Ponovna upotreba tih komponenata moze
dovesti do kontaminacije i/ili infekcije rane, kao i do
opceg neuspjeha procesa zacjeljenja rane.

Ponovna sterilizacija

Komponente kompleta VivanoMed Abdominal
Kit isporucuju se sterilne. Nijednu od njih nemojte
ponovno sterilizirati jer to moze uzrokovati opce
smanjenje terapeutske djelotvornosti kompleta te
uzrokovati kontaminaciju i/ili infekciju rane.
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Zbrinjavanje proizvoda u otpad

Da bi se minimizirao rizik od potencijalnih infekcija
ili onecis¢enja okolisa, komponente kompleta
VivanoMed Abdominal Kit potrebno je zbrinuti u
otpad u skladu s lokalnim propisima i standardima
prevencije infekcija.

Sigurnosne mjere za sprjecavanje infekcija

Pri rukovanju komponentama kompleta VivanoMed
Abdominal Kit primijenite i upotrebljavajte
odgovarajucu osobnu zastitu i institucionalne mjere
za kontrolu infekcije (npr. upotreba sterilnih rukavica,
maski, ogrtaca itd.).

VAZNO: prije i nakon upotrebe ¢ep na prikljucku
potrebno je ocistiti i dezinficirati.

Populacija bolesnika

Nisu odredena nikakva opca ogranicenja za upotrebu
kompleta VivanoMed Abdominal Kit na razlicitim
populacijama bolesnika (npr. odrasli i/ili djeca). No
jedinica za terapiju negativnim tlakom VivanoTec /
VivanoTec Pro nije procijenjena za primjenu u
pedijatriji.

VAZNO: prije nego $to se propise upotreba na
djetetu, potrebno je medicinski procijeniti tezinu i
visinu djeteta te opce zdravstveno stanje.

Zdravstveno stanje bolesnika
Pri svakoj primjeni lijeenja rane negativnim tlakom
treba uzeti u obzir teZinu i opce stanje bolesnika.

Veli¢ina zavoja

VeliCinu zavoja potrebno je prilagoditi velicini rane
koja se lijeci terapijom negativnog tlaka. Sloj za
zastitu abdominalnih organa mora prekrivati sve
izlozene unutarnje organe i potpuno ih odvajati od
kontakta sa stijenkom abdomena.

Neprikladna veli¢ina zavoja za ranu moze izazvati

maceraciju i dezintegraciju tkiva oko rane ili isusivanje
rubova rane te nedjelotvoran transfer eksudata.
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NAPOMENA: dodatne informacije o komplikacijama
povezanima s pretjeranim pokrivanjem netaknute
koZe pogledajte u odjeljku Previjanje netaknute
koze ovog dokumenta.

Neodgovarajuca velic¢ina sloja za zastitu abdominalnih
organa moze ostetiti abdominalno tkivo/organe zbog
pritiska na organe ili prianjanja pjenastog materijala
zavoja na susjedne strukture.

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 i slojeve za zastitu abdominalnih
organa koje ste netom izvadili iz sterilnog pakiranja.

Sloj za zastitu abdominalnih organa mora u
potpunosti odvajati tkivo organa od pjenastog
materijala jer dulji kontakt moZe dovesti do razvoja
fistula i prianjanja organa.

Nemojte silom postavljati pjenu jer to moze dovesti
do izravnog ostecenja tkiva, posljedicnog produljenog
zacjeljivanja rane ili ¢ak lokalne nekroze zbog jaceg
pritiska.

VAZNO: obavezno zabiljeZite broj komada pjene koji
ste stavili na svaku ranu.

Broj slojeva obloga u zavoju moze se prilagoditi
svakom medicinskom stanju. Postavljanje vise slojeva
obloga povecava rizik od maceracije i naknadne
iritacije tkiva.

NAPOMENA: ako na abdominalnu ranu primijenite
viSe slojeva za zastitu abdominalnih organa, to e
znatno smanjiti djelotvornost lijecenja i povecati rizik
od pogor3anja stanja rane.

VAZNO: u slu¢aju iritacije tkiva zbog primjene vise
slojeva obloga prekinite lijecenje rane negativnim
tlakom pomocu sustava Vivano.
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Uklanjanje zavoja

VAZNO: uvijek zabiljeZite broj komada pjene
uklonjenih s rane da biste bili sigurni da su svi
postavljeni slojevi uklonjeni.

Ako pjena i/ili sloj za zastitu abdominalnih organa
ostanu u rani dulje nego 3to je indicirano u odjeljku
Promjena zavoja, moze dodi do urastanja
granulacijskog tkiva u te komponente. To moze
otezati promjenu zavoja te pospjesiti infekciju rane,
krvarenje, adhezije organa, te uzrokovati ostecenje ili
rupturu tkiva organa.

Promjene zavoja mogu dovesti do kidanja novog
granulacijskog tkiva, $to moze izazvati krvarenje.

VAZNO: pri promjeni zavoja u bolesnika s poznatim
rizikom od krvarenja provedite dodatne zastitne
mjere.

NAPOMENA: dodatne informacije povezane s
krvarenjem u kontekstu lijecenja rana negativnim
tlakom potrazite u odjeljku Krvarenje ovog
dokumenta.

Odvajanje od jedinice VivanoTec / VivanoTec Pro
Koliko dugo bolesnik moze biti odvojen od jedinice
VivanoTec / VivanoTec Pro klini¢ka je procjena koju
mora donijeti nadlezni lijecnik.

Vremenski interval za sigurno prekidanje terapije
uvelike ovisi 0 op¢em stanju bolesnika i rane, kao i
o0 sastavu eksudata te kolicini eksudata koji se vadi u
vremenskoj jedinici.

Dulji prekid moZe dovesti do zadrzavanja eksudata
i lokalne maceracije, kao i do blokiranja zavoja
rane zbog koagulacije unutar pjenaste mreze.
Nedostatak ucinkovite barijere izmedu rane i
nesterilnog okruzenja povecava rizik od infekcije te
potice nastanak sindroma trbusnog odjeljka zbog
potencijalnog povecanja intraabdominalnog tlaka.

VAZNO: nemojte tijekom duljeg razdoblja ostavljati
zavoj na rani dok je jedinica VivanoTec / VivanoTec
Pro iskljuCena. U slucaju da zavoj dulje vrijeme ostane
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na rani, preporucuje se da lijecnik pregleda ranu i
procijeni opce zdravstveno stanje bolesnika. U skladu
s lije¢nikovom procjenom preporucuje se ispiranje i
previjanje rane ili prelazak na alternativnu terapiju.

Postavke tlaka
VAZNO: tlak koji se primjenjuje na abdominalnu ranu
valja prilagodavati u skladu s lijecni¢ckom procjenom.

Postavke tlaka ispod 50 mm HG mogu uzrokovati
zadrZavanje eksudata i smanjiti djelotvornost terapije.

Visoke postavke tlaka mogu povecati opasnost
od mikrotrauma, hematoma i krvarenja, lokalne
hiperfuzije, ostecenja tkiva ili stvaranja fistula.

Odgovarajucu postavku tlaka za lijecenje rana
negativnim tlakom pomocu sustava Vivano mora
utvrditi nadlezni lijecnik, a odluka se mora temeljiti
na koli¢ini eksudata, izmjerenim vrijednostima
intraabdominalnog tlaka, opcem stanju bolesnika te
na preporukama iz smjernica za terapiju.

NAPOMENA: povremeni tlak ne preporucuje se za
lijecenje abdominalnih rana.

Previjanje netaknute koze

Zavoj preko netaknute koZe treba pokriti podrucje
od oko 5 cm oko rane. Dulje ili viSekratno previjanje
vecih povrsina moze dovesti do iritacije tkiva.

VAZNO: u slucaju iritacije tkiva prekinite s terapijom
negativnim tlakom sustavom Vivano. Primjena zavoja
za rane na netaknutoj koZi moZze 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.

Zavoji u blizini lutajuceg zivca

Zavoje u blizini lutajuceg Zivca potrebno je postavljati
pod medicinskim nadzorom jer stimulacija tog Zivca
mozZe izazvati bradikardiju.
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Alergije

Primjena lijeCenja rane negativnim tlakom sustava
Vivano ne preporucuje se ako je bolesnik alergi¢an na
neku komponentu kompleta VivanoMed Abdominal
Kit.

VAZNO: Hydrofilm sadri akrilni ljepljivi premaz koji
moze predstavljati rizik od nuspojava u bolesnika 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 kompleta VivanoMed Abdominal Kit
uvijek postavljajte sljedecim redoslijedom:

Priprema rane i primjena sloja za zastitu

abdominalnih organa

1. Prije prvog stavljanja zavoja i pri svakom previjanju
rana se mora temeljito odistiti i pripremiti sukladno
lijecnickim uputama.

2. Otvorite sterilno pakiranje kompleta VivanoMed
Abdominal Kit tako da otvorite pakiranje s ljepljivim
poklopcem.

3. lzvadite sloj za zastitu abdominalnih organa
VivanoMed i otvorite pakiranje.

4. Rastvorite sloj za zastitu abdominalnih organa
VivanoMed i rasprostrite ga tako da su dZepici za
primjenu okrenuti prema vama.

VAZNO: glatka strana uvijek mora biti okrenuta

prema otvoru na abdomenu. Strana s dzepicima
za primjenu hrapava je strana sloja koja mora biti
okrenuta prema korisniku.
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5. Oprezno primijenite /7/ VAZNO: budite oprezni ako umjesto ruku
sloj za zastitu f upotrebljavate instrumente da ne biste probili dzepice
abdominalnih organa za primjenu, primjerice, zbog prejakog pritiskanja.
VivanoMed tako da
glatka strana bude
izravno iznad otvorene
abdominalne Supljine.

7. Postavljanje sloja za
zastitu abdominalnih
organa VivanoMed
zapocnite tako da ga

NAPOMENA: visak sloja za zastitu abdominalnih gurate izmedu }_\
organa VivanoMed moZe se umetnuti u ranu na abdominalne stijenke i
abdomenu ili odrezati u skladu s velicinom rane. unutarnjih organa.
Sustavno radite oko
NAPOMENA: veli¢ina i oblik sloja za zastitu otvora rane dok ne
abdominalnih organa moze se dodatno prilagoditi prekrijete sve unutarnje organe. Nemojte dodatno
rezanjem ako ga je potrebno primijeniti oko cijevi, pogurivati da ne biste ozlijedili tkivo organa i
drenova ili falciformne sveze. osjetljive strukture.

Primjena zavoja (pjene s oblogom Hydrofilm)
VAZNO: prije primjene zavoja provjerite je li sloj za
zastitu abdominalnih organa VivanoMed na mjestu.

8. Veli¢inu i oblik materijala
VivanoMed Foam
prilagodite otvoru rane
tako da ga izrezete

VAZNO: prilikom rezanja sloja za zastitu sterilnim Skarama ili

abdominalnih organa VivanoMed pazite na sljedece: skalpelom. PosluZite se

» dZepici za primjenu ne smiju se u potpunosti perforacijama za
ukloniti jer olaksavaju razlikovanje glatke i grupe odredivanje veli¢ine i
povrsine sloja za zastitu abdominalnih organa oblika.

« odrezani ostaci ne smiju upasti u ranu

- veli¢ina sloja mora biti dovoljna da potpuno VAZNO: da bi se minimizirao rizik od upadanja
prekrije unutarnje organe. komada pjene u ranu, nemoijte rezati pjenu u blizini

rane.

6. Umetnite ruke

(ili prikladne /_/_/ NAPOMENA: provjerite je li veli¢ina materijala

instrumente) u dzepice VivanoMed Foam odgovarajuca za velicinu sloja za

za primjenu sloja za zastitu abdominalnih organa VivanoMed koji prekriva
zastitu abdominalnih ranu na abdomenu te moze li prekriti sve preostale
organa da biste ga rubove rane i dobro zatvoriti ranu.

lakse smjestili izmedu
abdominalne stijenke i
unutarnjih organa.
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9. Njezno postavite
pjenasti materijal u
ranu.

NAPOMENA: po potrebi
je moguce staviti vise
komada pjene jedan na
drugi.

| L

VAZNO: pazite da se prilikom stavljanja pjene u ranu
ne otrgnu komadici pjene i ne kontaminiraju ranu.

VAZNO: obavezno zabiljeZite broj komponenti zavoja
koje ste stavili na svaku ranu.

10.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 mijeri.

VAZNO: provjerite jesu li s prozirnog obloga skinute
sve podstave za otpustanje jer one mogu dovesti do
slabijeg disanja prozirnog obloga.

VAZNO: prije stavljanja prozirnog obloga nemojte
koristiti nikakvu hidratizirajucu otopinu za dezinfekciju
koZe ni otopinu koja bi mogla prenijeti lipide jer time
mozete smanijiti u¢inkovitost prianjanja uz kozu.

11.Prozirni oblog stavite u skladu s otisnutim
uputama i rukama ga oblikujte tako da postignete
hermeticno zatvaranje.

L L

VAZNO: nemojte rastezati prozimi oblog tijekom
primjene jer to moze izazvati plikove i/ili iritaciju na
zahvacenim dijelovima koze.
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VAZNO: pazite da ne promijenite redoslijed upotrebe
komponenti kompleta VivanoMed Abdominal Kit. Sloj
za zastitu abdominalnih organa VivanoMed nemojte
koristiti za hermeticko zatvaranje rane.

12.0daberite mjesto
u sredini prozirnog
obloga na koje ce se
postaviti priklju¢ak
VivanoTec Port i tu
izreZite otvor veli¢ine
otprilike 2 x 4 cm.
Pritom treba paziti da

se ne probusi pjenasti
materijal.

13.VivanoTec Port
postavite tako da se
sredina prikljucka nalazi
tocno iznad
pripremljenog otvora
na prozirnom oblogu.

VAZNO: pazite da otvori

priklju¢ka budu savrseno
poravnani s pripremljenim otvorom na prozirnom
oblogu da bi se zajamcila optimalna funkcija sustava.

14.Spojite odvodno
crijevo s crijevom
spremnika sustava
Vivano i zapocnite
terapiju prema
uputama iz korisnickog
priru¢nika.

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.
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Pracenje

VAZNO: ucestalost pracenja potrebno je prilagoditi
opcem zdravstvenom stanju bolesnika i stanju rane
koja se lijeci, $to procjenjuje nadlezni lijecnik.

Prilikom lijecenja rane negativnim tlakom pomocu
kompleta VivanoMed Abdominal Kit potrebno je
redovito provjeravati odgovara li nazivni protok/
volumen eksudata stvarnom protoku/volumenu.
Potrebno je i pomno pratiti zdravstveno stanje
bolesnika i stanje rane. Procjena zdravstvenog stanja
mora obuhvacati Cesta mjerenja intraabdominalnog
tlaka da bi se otklonila opasnost od pojave sindroma
trbusnog odjeljka te procjenu minutnog volumena
srca. 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

Zavoj se mora redovito mijenjati, najcesce u
intervalima od 48 do 72 sata, da bi se postigli
optimalni uvjeti za zacjeljivanje rane te uklonila
opasnhost povezana s duljim zadrzavanjem
komponenti zavoja u trbusnoj Supljini. U slucaju
inficiranih rana zavoj se mora mijenjati u intervalima
od 12 do 24 sata (a po potrebi i cesce).

VAZNO: nadlezni lije¢nik odgovoran je za odluku

o tome koliko Cesto treba pratiti i previjati ranu u
svakom pojedina¢nom slucaju. Ta se odluka temelji na
inicijalnoj sloZzenosti rane na abdomenu, medicinskoj
procjeni rane i opcem zdravstvenom stanju bolesnika.
U slucaju jakog prianjanja sloja za zastitu organa valja
sukladno tome produljiti interval previjanja rane.

NAPOMENA: dodatne informacije o pracenju
inficiranih rana potrazite u odjeljku Inficirane rane
ovog dokumenta.
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Previjanje treba izvesti sliede¢im redoslijedom:

VAZNO: prije previjanja provjerite je li krvarenje stalo.
Nadlezni lije¢nik mora odluciti moZe li se na siguran
nacin nastaviti lijecenje rane negativnim tlakom ili je
potrebno primijeniti alternativnu terapiju.

VAZNO: prilikom svakog previjanja sve se
komponente zavoja moraju zamijeniti komponentama
iz sterilnog pakiranja kompleta VivanoMed Abdominal
Kit.

1. Pri svakom previjanju rana se mora temeljito odistiti
i pripremiti sukladno lijecnickim uputama i vaze¢im
higijenskim standardima.

2. Pregledajte ranu i provjerite jesu li uklonjeni svi
komadi materijala VivanoMed Foam i sloja za
zastitu abdominalnih organa.

3. Novi zavoj stavite u skladu s uputama u odjeljku
Stavljanje zavoja ovog dokumenta.

NAPOMENA: ako se zavoj zalijepio za ranu, u
pjenasti materijal moze se dodati fizioloSka otopina
da bi se omoguilo skidanje zavoja. Nakon 15 — 30
minuta zavoj se moze pazljivo skinuti s rane.

Ako se bolesnik tijekom previjanja Zali na bolove,
treba razmotriti mogucnost premedikacije ili davanja
lokalnog anestetika.
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Utilizare conforma cu destinatia

Set de pansamente din spuma pentru terapie prin

presiune negativa, destinate transferarii presiunii

negative catre plaga si aspirarii exsudatelor din VivanoTec Port
plaga. Folia pentru protectia organelor abdominale -

Organ Protection Layer integrata este conceputa

pentru a proteja pansamentul din spuma impotriva

aderentei la organe si organele impotriva aderentei

la peretele abdominal, facilitand si mai mult fluxul de

exsudat de la plaga.

Componentele individuale ale setului VivanoMed VivanoMed Abdominal
Abdominal Kit sunt destinate utilizarii numai in Organ Protection Layer
combinatie cu sistemul de terapie prin presiune (folie pentru protectia

negativa Vivano produs de PAUL HARTMANN AG si organelor abdominale)

sistemul ATMOS S042 NPWT.

Setul VivanoMed Abdominal Kit este destinat utilizarii

exclusive la oameni. Indicatii

Setul VivanoMed Abdominal Kit este indicat pentru
Setul VivanoMed Abdominal Kit nu trebuie utilizat tratamentul temporar al abdomenului deschis, cand
decat in medii chirurgicale destinate Tngrijirii nu este posibila inchiderea peretelui abdominal,
afectiunilor acute, care permit lucrul in conditii respectiv cand este necesar accesul repetat. Este
aseptice. Pansamentul abdominal se aplica, cel mai vorba despre plagi abdominale cu tesut visceral
adesea, in blocul operator. expus, inclusiv plagi abdominale ce apar in timpul

tratamentului sindromului de compartiment
IMPORTANT: Seturile VivanoMed Abdominal Kit pot abdominal.
fi utilizate numai de catre un medic sau de cdtre o

persoana calificata, conform legislatiei din tara dvs., Contraindicatii

in conformitate cu instructiunile medicului. Contraindicatii pentru utilizarea sistemului Vivano:
. + Plagi cauzate de tumori maligne

Identificarea componentelor « Fistule non-enterice/neexplorate

setului + Osteomielita netratata

« Tesut necrozat

IMPORTANT: Protejati intotdeauna structurile vitale
VivanoMed Foam cu folia pentru protectia organelor abdominale
(spuma) Abdominal Organ Protection Layer. Spuma
VivanoMed Foam nu trebuie aplicata direct pe nervi
expusi, puncte de anastomoza, vase sangvine sau
organe.

Utilizarea setului VivanoMed Abdominal Kit nu este
Hydrofilm indicata in cazul pacientilor diagnosticati cu boala
(film autoadeziv) metastatica si diateza hemoragica.
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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 setului VivanoMed Abdominal Kit:

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

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

NOTA: Indiferent daca este utilizaté 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

+ Agenti hemostatici fara sutura, de exemplu, spray
pentru inchiderea ranilor sau ceara de oase

+ Trauma

+ Iradiere

+ Hemostaza inadecvata

+ Infectarea plagii

+ Tratament cu anticoagulante sau inhibitori de
coagulare

- Fragmente de oase sau margini ascutite
protuberante

Pacientii cu risc crescut de complicatii hemoragice
trebuie monitorizati cu mai multa atentie, sub
supravegherea medicului curant.

IMPORTANT: in cazul pacientilor diagnosticati cu
hemoragie acuta, cu 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

IFU_VivanoMed_Abdominal_Kit_121017.indd 176

300 ml. O astfel de practica permite monitorizarea
mai frecventa a pacientului de catre cadrele medicale,
reducand astfel riscul potential de pierdere excesiva
de sange.

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

Monitorizarea presiunii intraabdominale (PIA)
Deoarece exista riscul de hipertensiune
intraabdominala (HIA) sau de dezvoltare a sindromului
de compartiment abdominal (SCA), PIA a pacientului
trebuie monitorizata indeaproape. Frecventa
controalelor PIA trebuie adaptata la starea generala a
pacientului, in conformitate cu instructiunile medicale
ale medicului curant.

IMPORTANT: n caz de aparitie a HIA sau a SCA,
notati PIA a pacientului si deconectati pacientul de
la unitatea VivanoTec / VivanoTec Pro. Daca HIA sau
SCA persista si in lipsa presiunii negative, intrerupeti
terapia prin presiune negativa Vivano si tratati
afectiunea medicala conform instructiunilor medicului
curant. Daca HIA sau SCA se amelioreaza in lipsa
presiunii negative, luati in considerare continuarea
terapiei prin presiune negativa Vivano cu masuri

de protectie suplimentare sau luati in considerare

0 abordare alternativa. Intervalul de timp in care

se poate intrerupe terapia prin presiune negativa

n conditii de siguranta se bazeaza pe evaluarea
medicului curant, in functie de starea medicala
generala a plagii si a pacientului. Pentru mai multe
informatii privind intreruperea terapiei prin presiune
negativa, consultati sectiunea Deconectarea de

la unitatea VivanoTec / VivanoTec Pro a acestui
document.

Plagi cauzate de tumori maligne

Terapia prin presiune negativa este contraindicata
pentru plagile cauzate de tumori maligne, deoarece
creste riscul de proliferare tumorald. Cu toate acestea,
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este consideratd justificatd 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 pldgi cauzate de
osteomielita netratata este interzisa, deoarece poate
duce la diseminarea infectiei.

Tesut necrozat

Aplicarea pansamentului pe tesut necrozat
este contraindicata, 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 abdominale, 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 abdominale infectate trebuie supravegheate
mai atent si pot necesita schimbarea mai frecventa a
pansamentului.

NOTA: Pentru mai multe informatii despre
supravegherea plagilor abdominale in contextul
terapiei prin presiune negativa, consultati sectiunea
Supraveghere din acest document.
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Printre semnele tipice de infectare a plagii se numara
roseata, tumefiere, prurit, cresterea temperaturii la
nivelul plagii sau in zonele adiacente, miros neplacut
etc. Plagile infectate pot declansa infectii sistemice,
care se manifesta prin febra ridicata, dureri de

cap, ameteala, greatd, 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 stabiliti impreuna cu acesta daca
terapia prin presiune negativa trebuie intrerupta sau
daca trebuie luata in calcul o terapie alternativa.

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 margini ascutite
Fragmentele de os si marginile ascutite
protuberante trebuie indepartate sau acoperite

n mod corespunzator inainte de utilizarea setului
VivanoMed Abdominal Kit, deoarece pot deteriora
vasele sangvine sau organele abdominale, cauzand
hemoragii.

NOTA: Pentru mai multe informatii legate de
hemoragii in contextul terapiei prin presiune negativa,
consultati sectiunea Hemoragie din acest document.

IMPORTANT: Din cauza potentialei deplasari a
pozitiei relative a tesuturilor, a vaselor sangvine
sau a organelor abdominale in interiorul plagii,
probabilitatea de contact cu fragmente de os sau
margini ascutite poate sa creasca.

Fistule enterice
in cazul In care se trateaza plagi ce contin fistule
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enterice explorate, trebuie sa se ia masuri de
precautie suplimentare atunci cand se aplica
terapia prin presiune negativa. Prezenta unei fistule
enterice in imediata apropiere a plagii creste riscul
de contaminare si/sau infectare a plagii. Pentru a
diminua riscul asociat potentialului contact dintre
continutul intestinal si plaga, fistula enterica trebuie
izolata chirurgical, urmand instructiunile locale sau
practicile chirurgicale recunoscute.

Leziuni medulare care au dezvoltat hiperreflexie
autonoma

in cazul pacientilor cu leziuni medulare care au
dezvoltat hiperreflexie autonomd, 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.

Defibrilare

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

Terapia cu oxigen hiperbar (HBO)

Unitatea VivanoTec / VivanoTec Pro trebuie
deconectata in cazul pacientilor supusi terapiei
cu oxigen hiperbar, deoarece utilizarea sa este
considerata un potential pericol de incendiu.

Masuri de precautie generale
Acordati atentie urmatoarelor masuri de precautie:

Produs deteriorat, expirat sau contaminat

Nu utilizati nicio componenta a setului in caz de
deteriorare, expirare sau a oricarei suspiciuni de
contaminare. Acest lucru ar putea cauza o reducere
a eficientei terapeutice, contaminarea pldgii si/sau
infectii.

De unica folosinta

Toate componentele consumabile ale setului
VivanoMed Abdominal Kit sunt de unica folosinta.
Refolosirea componentelor poate duce la
contaminarea si/sau infectarea plagii, precum si la
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esecul general al procesului de vindecare a plagii.

Resterilizarea

Componentele setului VivanoMed Abdominal Kit sunt
disponibile sterile. Nu resterilizati nicio componenta,
fiindca acest lucru ar putea cauza o reducere a
eficientei terapeutice a setului si ar putea conduce la
contaminarea plagii si/sau infectii.

Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul unei eventuale infectii sau al
poludrii mediului, componentele setului VivanoMed
Abdominal Kit trebuie sa fie eliminate ca deseuri
conform reglementdrilor 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 cand manipulati componentele
setului VivanoMed Abdominal Kit (de ex. utilizarea de
manusi sterile, masti, halate etc.).

IMPORTANT: Curatati si dezinfectati opritorul
conectorului nainte si dupa utilizare.

Varsta pacienti

Nu exista restrictii generale pentru utilizarea seturilor
VivanoMed Abdominal Kit la diferite categorii de
varsta (de ex. adulti si/sau copii). Cu toate acestea,
unitatea VivanoTec / VivanoTec Pro nu a fost evaluata
n vederea utilizarii la copii.

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.

Dimensiunea pansamentului
Dimensiunea pansamentului trebuie adaptata la
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marimea pldgii tratate cu terapie prin presiune
negativa. Folia pentru protectia organelor abdominale
- Abdominal Organ Protection Layer trebuie sa
acopere in intregime viscerele expuse si sa le izoleze
de contactul cu peretele abdominal.

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

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

O marime inadecvata a foliei pentru protectia
organelor abdominale - Abdominal Organ Protection
Layer poate deteriora tesuturile/organele abdominale,
fie din cauza unei presiuni excesive aplicate asupra
organelor, fie din cauza aderentei dintre spuma
pansamentului si structurile adiacente.

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

Aplicarea pansamentului

Utilizati doar pansamente si folii pentru protectia
organelor abdominale - Abdominal Organ Protection
Layer ce provin direct din ambalaje sterile.

Asigurati-va ca folia pentru protectia organelor
abdominale - Abdominal Organ Protection Layer
izoleaza complet tesutul visceral de spuma, deoarce
contactul prelungit dintre acestea poate conduce

la dezvoltarea de fistule si de aderente la nivelul
organelor.

Nu fortati aplicarea spumei, deoarece poate conduce
la deteriorarea directa a tesutului sau la intarzierea
ulterioara a vindecarii plagii, ori chiar la necroza
locala, din cauza unui nivel ridicat de presiune.
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IMPORTANT: Inregistrati intotdeauna numarul de
bucati de spuma utilizate pentru fiecare plaga.

Numarul de filme autoadezive din setul de
pansamente poate fi adaptat la fiecare afectiune
medicala. Aplicarea mai multor straturi de film
autoadeziv creste riscul de macerare a tesutului si,
implicit, al iritarii tesutului.

NOTA: Aplicarea mai multor folii pentru protectia
organelor abdominale - Abdominal Organ Protection
Layer pe plaga abdominala afecteaza semnificativ
performanta terapiei si sporeste riscul de agravare a
plagii.

IMPORTANT: In cazul iritarii tesutului din cauza
utilizarii mai multor straturi de folie, intrerupeti terapia
prin presiune negativa Vivano.

indepartarea pansamentului

IMPORTANT: Tnregistrati intotdeauna numarul de
bucati de spuma scoase din plaga, pentru a garanta
scoaterea tuturor bucatilor de spuma introduse.

Spuma si/sau foliile pentru protectia organelor
abdominale - Abdominal Organ Protection Layer
|asate in plaga mai mult timp decat se indica in
sectiunea Schimbarea pansamentului pot cauza
cresterea tesutului de granulatie nou format in
componentele mentionate. Acest lucru poate
ngreuna schimbarea pansamentului si poate favoriza
infectarea plagii, aparitia de sangerari sau aderente
la nivelul organelor, deteriorarea sau perforarea
tesuturilor viscerale.

Schimbarea pansamentului poate duce la ruperea
tesutului de granulatie nou format si, prin urmare, la
hemoragie.

IMPORTANT: Implementati masuri de protectie
suplimentare atunci cand schimbati pansamentul

pacientilor cu risc crescut de hemoragie identificat.

NOTA: Pentru mai multe informatii legate de
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hemoragii in contextul terapiei prin presiune negativa,
consultati sectiunea Hemoragie din acest document.

Deconectarea de la unitatea VivanoTec /
VivanoTec Pro

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

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

Intreruperea indelungatd 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 si favorizeaza dezvoltarea SCA din
cauza potentialei cresteri a valorilor PIA.

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

Setari de presiune

IMPORTANT: Presiunea aplicata asupra plagii
abdominale trebuie adaptata in conformitate cu
evaluarea realizata de medic.

Setdrile presiunii sub 50 mmHg ar putea conduce la
retentia de exsudat si reducerea eficientei terapeutice.

Setarile ridicate ale presiunii pot creste riscul de
microtraume, hematoame si hemoragii, hiperfuzie
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locala, deteriorare a tesuturilor sau formare de fistule.

Setarea corecta a presiunii pentru unitatea de terapie
prin presiune negativa Vivano pentru plagi trebuie
stabilita de medicul curant si trebuie sa se bazeze pe
cantitatea de exsudat generata, valorile masurate ale
PIA, starea generala a pacientului si recomandarile din
ghidul terapeutic.

NOTA: Presiunea intermitentd nu este recomandata
pentru aplicare la tratarea plagilor abdominale.

Pansarea tegumentului intact

Pansarea tegumentului intact trebuie sa acopere

o portiune de circa 5 cm in jurul plagii. Pansarea
indelungata sau repetata a unor zone mai mari poate
duce la iritarea tesutului.

IMPORTANT: In cazul iritarii tesutului, intrerupeti
terapia prin presiune negativa Vivano. Aplicarea
pansamentului pe tegumentul intact poate duce

la formarea de cute pe suprafata pansamentului.
Formarea decute 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.

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 setului
VivanoMed Abdominal Kit.

IMPORTANT: Folia Hydrofilm are un invelis din adeziv
acrilic, ce poate reprezenta un risc de reactii adverse
la pacientii alergici sau hipersensibili la adezivi acrilici.
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Aplicarea pansamentului

Trebuie sa implementati masuri adecvate de
protectie personala si de control al infectiilor la nivel
institutional, atunci cand aplicati pansamentul.

Aplicati intotdeauna componentele setului
VivanoMed Abdominal Kit in urmatoarea ordine:

Pregatirea plagii si aplicarea foliei pentru

protectia organelor abdominale - Abdominal

Organ Protection Layer

1. Tnainte de prima aplicare a pansamentului si la
fiecare schimbare a pansamentului, plaga trebuie
curatata si ingrijita in conformitate cu indicatiile
medicului.

2. Deschideti ambalajul steril al setului VivanoMed
Abdominal Kit prin dezlipire.

3. Scoateti si deschideti ambalajul foliei pentru
protectia organelor abdominale - VivanoMed
Abdominal Organ Protection Layer.

4. Despaturiti folia pentru protectia organelor
abdominale - VivanoMed Abdominal Organ
Protection Layer si intindeti-o, astfel incat
buzunarele pentru aplicare sa fie indreptate catre
dvs.

IMPORTANT: Partea neteda trebuie sa fie indreptata
intotdeauna catre cavitatea abdominala. Partea cu
buzunare pentru aplicare este partea rugoasa, care
trebuie sa fie indreptata spre utilizator.

5. Aplicati cu atentie
folia pentru protectia
organelor abdominale -
VivanoMed Abdominal
Organ Protection
Layer cu partea netedd
direct peste cavitatea
abdominala deschisa.

NOTA: Marginea in exces a foliei pentru protectia
organelor abdominale - VivanoMed Abdominal
Organ Protection Layer poate fi introdusa in plaga
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abdominala sau poate fi taiata, pentru a se potrivi cu
marimea plagii.

NOTA: Marimea si forma foliei pentru protectia
organelor abdominale - Abdominal Organ Protection
Layer pot fi ajustate suplimentar prin tdiere, daca
aceasta trebuie sa fie aplicata in jurul tuburilor, al
drenurilor sau al ligamentului falciform.

IMPORTANT: Atunci cand taiati folia pentru protectia
organelor abdominale -l VivanoMed Abdominal
Organ Protection Layer, asigurati-va ca:

» buzunarele pentru aplicare nu sunt indepartate in
totalitate, deoarece acestea ajuta la diferentierea
ntre partea neteda si cea rugoasa a foliei pentru
protectia organelor abdominale - Abdominal
Organ Protection Layer;

+ niciun reziduu nu cade in plags;

+ marimea foliei este suficienta pentru a acoperiin
intregime organele interne;

/_/_/—

6. Introduceti mainile
(sau instrumente
adecvate) in buzunarele
pentru aplicare ale foliei
pentru protectia
organelor abdominale
- Abdominal Organ
Protection Layer, pentru
a facilita amplasarea
acesteia intre peretele abdominal si organele
interne.

IMPORTANT: Aveti grija atunci cand utilizati
instrumente n locul mainilor, sa nu rupeti buzunarele
pentru aplicare, de exemplu, printr-o ridicare excesiva.
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7. Incepeti amplasarea
foliei pentru protectia
organelor abdominale
- VivanoMed
Abdominal Organ
Protection Layer,
impingand-o intre
peretele abdominal si
organele interne.
Lucrati sistematic in jurul deschiderii plagii pana ce
toate organele interne sunt complet acoperite.
Evitati sa impingeti cu fortd, fiindca ati putea
deteriora tesuturile viscerale si structurile sensibile.

| L

Aplicarea pansamentului (spuma si folie
Hydrofilm)

IMPORTANT: Inainte de aplicarea pansamentului,
asigurati-va ca folia pentru protectia organelor
abdominale - VivanoMed Abdominal Organ
Protection Layer este asezata corect.

8. Potriviti marimea si
forma spumei
VivanoMed Foam cu
deschiderea plagii,
taind-o cu ajutorul unui
foarfece sau al unui
bisturiu. Perforatiile se
pot utiliza ca ghid pentru
stabilirea marimii si a
formei.

IMPORTANT: Pentru a minimiza riscul caderii
bucatilor de spuma in plaga, nu taiati spuma in
apropierea plagii.

NOTA: Asigurati-va cd marimea spumei VivanoMed
Foam corespunde marimii foliei pentru protectia
organelor abdominale - VivanoMed Abdominal Organ
Protection Layer, care acopera plaga abdominala, si
ca aceasta poate intra in contact cu toate celelalte
margini ale plagii, pentru a asigura inchiderea etansa
a plagii.
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9. Introduceti cu grija
materialul de tip spuma
in plaga.

NOTA: Dacé este necesar,
pot fi aplicate mai multe
bucati de spuma, unele
peste altele.

| L

IMPORTANT: Asigurati-va ca nu se desprind bucati
mici de spuma, care sa contamineze plaga, atunci
cand se introduce spuma n plaga.

IMPORTANT: Inregistrati intotdeauna numarul de
componente ale pansamentului utilizate pentru
fiecare plaga.

10.Pentru a sigila plaga umpluta cu spuma
VivanoMed Foam, filmul autoadeziv Hydrofilm
trebuie sa acopere o portiune de circa 5 cm de
tegument intact in jurul plagii. Daca este necesar,
filmul autoadeziv poate fi tdiat la dimensiunea
adecvata.

IMPORTANT: Asigurati-va ca toate foliile protectoare
sunt indepartate de pe filmul autoadeziv, deoarece
pastrarea lor ar putea duce la scaderea permeabilitatii
pentru aer.

IMPORTANT: Nu utilizati nicio solutie de dezinfectare
a pielii prin umezire/transfer de lipide inainte de
aplicarea foliei, deoarece ar putea impiedica lipirea
pe piele.

11. Aplicati filmul autoadeziv conform instructiunilor
imprimate si modelati-l pentru a obtine o
inchidere etansa.

WA
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IMPORTANT: Nu intindeti filmul autoadeziv in timpul
aplicarii, deoarece poate cauza vezicule pe piele si/sau
leziuni de frictiune in zona de atasare a filmului.

IMPORTANT: Asigurati-va ca nu gresiti ordinea

de utilizare a componentelor setului VivanoMed
Abdominal Kit. Nu utilizati folia pentru protectia
organelor abdominale - Abdominal Organ Protection
Layer pentru etansarea plagilor.

12.Alegeti un punct in
centrul filmului
autoadeziv, unde veti
aplica portul VivanoTec
Port si decupati o
portiune de aprox.
2 x 4 cm. Asigurati-va
ca materialul de tip
spuma nu este perforat.

13. Aplicati portul
VivanoTec Port, astfel
ncat centrul portului
sa se afle exact
deasupra portiunii
decupate in folia
autoadeziva.

IMPORTANT: Asigurati-va

ca orificiile portului se suprapun perfect cu portiunea
decupata in filmul autoadeziv, pentru a garanta
functionarea optima a sistemului.

14.Conectati tubul de
drenaj al portului la
tubul de la 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 intregul proces de vindecare a plagii.

IMPORTANT: Verificati daca pansamentul se
comprima la aplicarea presiunii negative.

Supravegherea

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

Atunci cand tratati plaga cu presiune negativa, cu
ajutorul setului VivanoMed Abdominal Kit, acesta
trebuie verificat 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. Evaluarea starii de sanatate trebuie sa
includa masurarea frecventa a PIA, pentru a atenua
riscul de incidenta a SCA, precum si evaluarea
debitului cardiac. Starea plagii trebuie monitorizata
prin verificarea semnelor de lipsé 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
Schimbarea pansamentului trebuie sa se realizeze

la intervale regulate de timp, de obicei intre 48 si

72 de ore, pentru a asigura conditii optime pentru
procesul de vindecare a plagii, precum si pentru a
atenua riscul potential asociat prezentei indelungate
a componentelor pansamentului in interiorul cavitatii
abdominale. Tn 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 complexitatea
initiald a plagii abdominale, pe evaluarea medicala a
zonei plagii, precum si pe starea generala de sanatate
a pacientului. Frecventa intervalelor de schimbare a
pansamentului plagii trebuie crescuta corespunzator
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daca se considera ca riscul de aderenta a stratului de
protectie pentru organe este mare.

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 Tnainte 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.

IMPORTANT: Ori de cate ori se schimba
pansamentul, toate componentele pansamentului
trebuie inlocuite cu componente din ambalajul steril
al setului VivanoMed Abdominal Kit.

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 si folia pentru protectia
organelor abdominale - Abdominal Organ
Protection Layer au fost inlaturate.

3. Aplicati pansamentul nou in conformitate cu
instructiunile listate in sectiunea Aplicarea
pansamentului din acest document.

NOTA: In cazul in care pansamentul ader3 la plaga,
se poate adduga solutie salina pe materialul tip
spuma pentru a permite indepartarea pansamentului.
Dupa 15 — 30 de minute, pansamentul trebuie
indepartat cu grija din plaga.

Daca in timpul schimbarii pansamentului pacientul
acuza dureri, poate fi luata in calcul posibilitatea
administrarii unei premedicatii sau administrarea unui
anestezic local.
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Indicatii speciale
A nu se lasa la indemana copiilor.

Acest dispozitiv este certificat CE

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat sau deschis

De unica folosinta

A nu se resteriliza

®O® :m

. /4‘4
‘l!"‘ A se pastra uscat
N
I~ . _—
//.{\ A se feri de lumina

Consultati instructiunile de utilizare

Producator

Numar lot
Numar referinta

Sterilizat cu oxid de etilena

g A se utiliza pana la

Data revizuirii textului: 2017-05

RO - S.C. PAUL HARTMANN S.R.L.
020194 Bucuresti
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Slovenscina

Namenska uporaba

Komplet oblog iz penastega materiala za terapijo

ran z negativnim tlakom je namenjen za prenos

negativnega tlaka na obmogje rane in odvod VivanoTec Port
eksudata iz rane. Integrirana plast za zascito

organov je namenjena zasciti penaste obloge pred

sprijemanjem na organe in zasciti organov pred

sprijemanjem na trebusno steno, kar omogoca Se lazji

pretok eksudata iz rane.

Posamezni deli kompleta VivanoMed Abdominal Kit
so namenjeni le za uporabo skupaj s sistemom Vivano

druzbe PAUL HARTMANN AG ali sistemom za terapijo Plast za za&dito
z negativnim tlakom ATMOS S042 NPWT. trebusnih organov
VivanoMed

Komplet VivanoMed Abdominal Kit je namenjen le za
uporabo na ljudeh.

Komplet VivanoMed Abdominal Kit se lahko Indikacije
uporablja le v kirurSkem okolju akutne obravnave, Komplet VivanoMed Abdominal Kit je indiciran
v katerem so omogoceni asepti¢ni delovni pogoji. za zacasno zdravljenje odprtega abdomna, pri
Abdominalna obloga se najpogosteje uporablja v katerem zaprtje trebusne stene ni mogoce ali je
operacijskih sobah. zahtevan veckratni dostop. To vkljucuje trebuine
rane z izpostavljenim visceralnim tkivom, vklju¢no
POMEMBNO: uporaba kompletov VivanoMed s trebusnimi ranami, ki lahko nastanejo med
Abdominal Kit je dovoljena samo zdravniku ali zdravljenjem sindroma abdominalnega predela.
usposobljeni osebi v skladu z zakonskimi predpisi in
po zdravniskih navodilih. Kontraindikacije
Kontraindikacije za uporabo sistema Vivano:
Predstavitev delov kompleta + maligne koZne rane,

- neenteri¢ne/neanalizirane fistule,
« nezdravljen osteomielitis,
« nekroti¢no tkivo.

VivanoMed Foam POMEMBNO: vitalne strukture vedno zad(itite
s plastjo za zascito trebudnih organov. Obloga
VivanoMed Foam ne sme biti v neposrednem stiku
z izpostavljenimi Zivci, tockami anastomoze, krvnimi
Zilami ali organi.

Hydrofilm Uporaba kompleta VivanoMed Abdominal Kit ni
(prozorna obloga) odobrena za uporabo na bolnikih z diagnosticirano
metastati¢no boleznijo in hemoragi¢no diatezo.

.
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OPOMBA: za vec informacij o doloceni
kontraindikaciji glejte razdelka Opozorila in
Previdnostni ukrepi tega dokumenta.

Opozorila
Prosimo, upostevajte naslednja opozorila v zvezi z
uporabo kompleta VivanoMed Abdominal Kit:

Krvavitev
OPOMBA: sistem Vivano ni bil zasnovan za
preprecitev ali zaustavitev krvavitev.

POMEMBNO: e se na oblogi, v cevkah ali v
zbiralniku za eksudat nenadoma ali pogosteje

pojavi kri, 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 okoli¢inah obstaja povecana nevarnost

smrtne krvavitve, Ce ne ukrepate ustrezno:

« kirurski Sivi in/ali anastomoze,

* nezasita hemostatska sredstva, npr. prsilo za
zatesnitev rane ali kostni vosek,

.+ travma,

- obsevanje,

neustrezna hemostaza,

« okuzba rane,

zdravljenje z antikoagulanti ali inhibitorji

koagulacije,

vidni kostni odlomki ali ostri robovi.

Bolnike, pri katerih obstaja povecano tveganje za
zaplete s krvavitvami, je treba spremljati $e posebe;j
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
eksudata ne smejo uporabiti 800-mililitrski zbiralniki.

zdravstvenemu osebju pogostejsi nadzor bolnika in
s tem zmanjsanje morebitnega tveganja za izgubo
prekomerne koli¢ine krvi.

POMEMBNO: pri uporabi nezasitih hemostatskih
sredstev je treba sprejeti dodatne zasc¢itne ukrepe
za preprecitev njihovega nenamernega premika.
O ustreznosti terapije ran z negativnim tlakom pri
vsakem posameznem primeru presoja pristojni
zdravnik.

Spremljanje intraabdominalnega tlaka (IAP)
Zaradi moZnega tveganja za pojavitev
intraabdominalne hipertenzije (IAH) ali sindroma
abdominalnega predela (ACS) je treba podrobno
spremljati bolnikov intraabdominalni tlak. Pogostost
pregledov intraabdominalnega tlaka je odvisna od
bolnikovega splonega stanja in mora biti v skladu z
zdravniskimi navodili pristojnega zdravnika.

POMEMBNO: Ce se pojavi intraabdominalna
hipertenzija ali sindrom abdominalnega predela,
zabelezite bolnikov intraabdominalni tlak in odklopite
bolnika od naprave VivanoTec / VivanoTec Pro.

Ce je intraabdominalna hipertenzija ali sindrom
abdominalnega predela prisoten tudi brez

uporabe negativnega tlaka, prekinite terapijo ran z
negativnim tlakom Vivano in ocenite zdravstveno
stanje v skladu z navodili pristojnega zdravnika.

Ce se intraabdominalna hipertenzija ali sindrom
abdominalnega predela izboljsa brez uporabe
negativnega tlaka, ocenite, ali bi bila ustrezna
nadaljnja terapija ran z negativnim tlakom Vivano

z dodatnimi zascitnimi ukrepi ali pa izberite drugo
vrsto zdravljenja. Casovni interval za varno prekinitev
terapije ran z negativnim tlakom temelji na oceni
pristojnega zdravnika glede na splosno stanje rane
in zdravstveno stanje bolnika. Za ve¢ informacij o
prekinitvi terapije ran z negativnim tlakom glejte
razdelek Odklop z naprave VivanoTec / VivanoTec
Pro tega dokumenta.

Uporabiti je treba 300-mililitrski zbiralnik. To omogoca
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Maligne kozne rane

Terapija ran z negativnim tlakom je pri malignih
koznih 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 postey,

je od tveganja za pospeseno Sirjenje tumorjev
pomembnejse izboljsanje kakovosti zZivljenja z
nadziranjem treh najbolj motecih dejavnikov: vonja,
eksudata 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 obloge na rano, ki je nastala kot posledica
nezdravljenega osteomielitisa, je kontraindicirana, ker
lahko pride do $irjenja okuzbe.

Nekroti¢no tkivo

Namestitev obloge na nekroti¢no tkivo

je kontraindicirana, ker lahko pride do lokalnega
Sirjenja okuzbe.

Namestitev penaste obloge VivanoMed Foam na
Zivce, tocke anastomoze, krvne Zile ali organe
Obloge VivanoMed Foam ne smete namestiti
neposredno Cez izpostavljene Zivce, tocke
anastomoze, krvne Zile ali trebusne 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 trebusne rane je treba nadzirati pogosteje,
obloge na njih pa je morda treba zamenjati veckrat.

OPOMBA: za ve¢ informacij o spremljanju trebusnih
ran pri izvajanju terapije ran z negativnim tlakom
glejte razdelek Spremljanje tega dokumenta.
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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 Ce 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
zasitih krvnih Zilah ali telesnih organih.

Kostni odlomki ali ostri robovi

Vidne kostne odlomke ali ostre robove je treba

pred uporabo kompleta VivanoMed Abdominal Kit
odstraniti ali ustrezno prekriti, ker lahko poskodujejo
krvne Zile ali trebusne organe in povzrocijo krvavitev.

OPOMBA: za vec informacij o krvavitvah pri izvajanju
terapije ran z negativnim tlakom glejte razdelek
Krvavitev tega dokumenta.

POMEMBNO: zaradi moznega premikanja
relativnega poloZzaja tkiv, Zil ali trebusnih organov
v rani se lahko poveca verjetnost za stik s kostnimi
odlomki ali ostrimi robovi.

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
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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
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 posameznih delov kompleta ne uporabljajte.
Lahko namrec pride do sploSnega zmanjsanja
ucinkovitosti terapije, kontaminacije in/ali okuzbe
rane.

Samo za enkratno uporabo

Vsi deli kompleta VivanoMed Abdominal Kit so
namenjeni samo za enkratno uporabo. Ponovna
uporaba delov lahko privede do kontaminacije in/ali

okuzbe rane ter sploSnega neuspesnega celjenja rane.
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Ponovna sterilizacija

Vsi deli kompleta VivanoMed Abdominal Kit so

ob dobavi sterilni. Delov kompleta ne sterilizirajte
ponovno, saj lahko pride do sploSnega zmanjsanja
ucinkovitosti kompleta, kar posledicno lahko povzrodi
kontaminacijo in/ali okuzbe rane.

Odstranjevanje izdelka

Za zmanjsanje nevarnosti nastanka okuzb ali
onesnazevanja okolja morate pri odstranjevanju
delov kompleta VivanoMed Abdominal Kit upostevati
postopke odstranjevanja v skladu z lokalnimi predpisi
in standardi preprecevanja okuzb.

Previdnostni ukrepi za preprecevanje okuzb

Pri rokovanju z deli kompleta VivanoMed Abdominal
Kit uporabljajte ustrezno osebno zascitno opremo ter
izvajajte ustrezne bolnisnicne ukrepe za obvladovanje
okuzb (npr. uporaba sterilnih rokavic, zas¢itnih mask,
halj itd.).

POMEMBNO: pred uporabo in po uporabi zamaska
na prikljucku je treba zamasek odistiti in razkuziti.

Populacija bolnikov

Ni podanih splodnih omejitev za uporabo kompleta
VivanoMed Abdominal Kit na razli¢nih populacijah
bolnikov (npr. odrasli in/ali otroci). Vendar pa naprava
za terapijo s tlakom VivanoTec / VivanoTec Pro ni bila
ocenjena za uporabo v pediatriji.

POMEMBNO: preden se naprava predpise za
uporabo na otrocih, je treba najprej zdravstveno
oceniti njihovo telesno teZo in viino ter splosno
zdravstveno stanje.

Bolnikovo zdravstveno stanje

Med kakrsno koli uporabo terapije ran z negativnim
tlakom je treba upostevati telesno tezo in splosno
stanje bolnika.

Velikost obloge

Velikost obloge mora biti prilagojena velikosti rane,
ki se zdravi s terapijo z negativnim tlakom. Plast

za zascito trebusnih organov mora prekriti vse
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izpostavljene notranje organe in popolnoma loditi
notranje organe od stika s trebusno steno.

Neustrezna velikost obloge lahko povzro¢i zmehcanje
in razgradnjo tkiva ali izsusitev robov rane in
neucinkovit odvod eksudata.

OPOMBA: za vec informacij o zapletih zaradi
prekomernega prekrivanja zdrave koze glejte razdelek
Obloga na zdravi kozi tega dokumenta.

Zaradi neustrezne velikosti plasti za za3cito trebusnih
organov se lahko poskoduje trebusno tkivo/organi,
Ce se na organih uporablja visok tlak ali ¢e se penasta
obloga sprime na strukture v okolici.

POMEMBNO: za optimalne pogoje za terapijo ran z
negativnim tlakom mora prozorna obloga prekriti Se
pribl. 5 cm zdrave koZe okoli rane.

Namestitev obloge

Uporabite samo obloge in plasti za zascito trebusnih
organov, ki jih vzamete neposredno iz sterilne
embalaze.

Plast za zascito trebusnih organov mora v celoti loditi
visceralno tkivo od pene, saj lahko zaradi predolgega
stika med njima pride do razvoja fistule in sprijemanja
organov.

Pene ne namescajte s silo, ker lahko pri tem zaradi
velje 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 vec
plasti poliuretanskega filma, se poveca tveganje za
zmehcanije tkiva in posledi¢no drazenje tkiva.

IFU_VivanoMed_Abdominal_Kit_121017.indd 189

189

OPOMBA: z uporabo vec kot ene plasti za zas¢ito
trebusnih organov na trebusni rani se bistveno
poslab3a ucinkovitost terapije in se poveca tveganje
za poslab3anje stanja rane.

POMEMBNO: v primeru draZenja tkiva zaradi
uporabe vec poliuretanskih filmov je treba terapijo ran
z negativnim tlakom Vivano prekiniti.

Odstranjevanje obloge

POMEMBNO: vedno zabeleZite Stevilo penastih
oblog, ki ste jih odstranili z rane, da zagotovite
odstranitev vseh namescenih penastih oblog.

Ce pena in/ali plast za za&¢ito trebugnih organov
ostane v rani dlje ¢asa, kot je navedeno v razdelku
Zamenjava obloge, se lahko v prej omenjenih delih
zacne kopiciti granulacijsko tkivo. Zaradi tega je lahko
zamenjava obloge oteZena in lahko pride do okuZzbe,
krvavitev, sprijemanja organov, poskodb ali pretrganja
visceralnega tkiva.

Zamenjave obloge lahko povzrocijo 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 vec informacij o krvavitvah pri izvajanju
terapije ran z negativnim tlakom glejte razdelek
Krvavitev tega dokumenta.

Odklop z naprave VivanoTec / VivanoTec Pro
Odlocitev o tem, kako dolgo je lahko bolnik
odklopljen z enote za negativni tlak VivanoTec /
VivanoTec Pro, je klinicna ocena, ki jo mora podati
pristojni zdravnik.

Casovni interval za varno prekinitev terapije je mo¢no
odvisen od celotnega stanja bolnika in rane, pa tudi
sestave eksudata in koli¢ine eksudata v dani ¢asovni
enoti.
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DaljSa prekinitev lahko vodi do zadrZzanja eksudata in
lokalno mehcanije tkiva ter blokiranja obloge zaradi
koagulacije v matrici pene. Ce ni ucinkovite pregrade
med rano in nesterilnim okoljem, se poveca nevarnost
okuzbe, zaradi morebitnih povisanih vrednosti
intraabdominalnega tlaka pa se poveca tudi tveganje
za sindrom abdominalnega predela.

POMEMBNO: medtem ko je obloga namescena,
naprava VivanoTec / VivanoTec Pro ne sme biti
izklopliena dlje ¢asa. Ce je obloga namescena dlje
Casa, je priporocljivo, da zdravnik oceni stanje rane

in splosno zdravstveno stanje bolnika. V skladu z
zdravnikovo oceno se priporocata Ciscenje rane in
zamenjava obloge ali pa uporaba druge vrste terapije.

Nastavitve tlaka
POMEMBNO: tlak, ki se uporablja na trebusni rani,
mora biti nastavljen v skladu z zdravnisko oceno.

Nastavitev tlaka pod 50 mmHg lahko povzrodi
zastajanje eksudata in zmanjSanje ucinkovitosti
terapije.

Nastavitev visokega tlaka lahko poveca tveganje
za mikrotravmo, hematom in krvavitev, lokalno
hiperfuzijo, poskodbo tkiva ali nastanek fistul.

Pravilno nastavitev tlaka za terapijo z negativnim
tlakom Vivano mora dolociti pristojni zdravnik, pri
Cemer mora odlocitev temeljiti na koli¢ini eksudata,
izmerjenih vrednostih intraabdominalnega tlaka,
celotnem stanju bolnika in priporocilih terapevtskih
smernic.

OPOMBA: uporaba intermitentnega tlaka ni
priporocljiva pri zdravljenju trebusnih ran.

Obloga na zdravi kozi

Obloga na zdravi koZi naj pokriva priblizno 5 cm okoli
rane. Predolgo ali ponavljajoce se oblaganje vecjega
predela lahko povzrodi draZenje tkiva.

POMEMBNO: v primeru drazenja tkiva je treba
terapijo ran z negativnim tlakom Vivano prekiniti.
Namestitev obloge na zdravo kozo lahko na povrsini
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obloge povzrodi 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 koZo ali obmodje
okoli rane.

Obloge v blizini vagusnega zivca

Obloge v bliZini vagusnega Zivca je treba namestiti
pod zdravniskim nadzorom, ker lahko njegova
stimulacija povzrodi bradikardijo.

Alergije

Uporaba terapije z negativnim tlakom Vivano ni
priporodljiva, Ce je bolnik alergicen na kateri koli del
kompleta VivanoMed Abdominal Kit.

POMEMBNO: Hydrofilm vsebuje akrilni lepilni
premaz, ki lahko prinasa 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 bolnisni¢ne ukrepe za
obvladovanje okuzb.

Dele kompleta VivanoMed Abdominal Kit vedno
namestite v naslednjem vrstnem redu:

Priprava rane in namestitev plasti za zascito

trebusnih organov

1. Pred prvim namescanjem in ob vsaki zamenjavi
obloge je treba rano temeljito odistiti in pripraviti v
skladu z zdravnikovimi navodili.

. Odprite sterilni komplet VivanoMed Abdominal Kit
tako, da odprete samolepilno embalazo.

. Odstranite in odprite embalazo plasti za zas¢ito
trebusnih organov VivanoMed.

. Razprite plast za za3¢ito trebusnih organov
VivanoMed in jo razgrnite tako, da so namestitveni
Zepki obrnjeni proti vam.
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POMEMBNO: gladka stran mora biti vedno obrnjena 6. Z rokami (ali ustreznimi
proti trebusni odprtini. Stran plasti, na kateri so instrumenti) sezite v /_/—/
namestitveni Zepki, je hrapava in mora biti obrnjena namestitvene Zepke
proti uporabniku. plasti za zascito
trebusnih organov, da
jo boste lazje namestili
med trebusno steno in
notranje organe.

5. Previdno namestite
plast za zascito
trebusnih organov
VivanoMed tako, da bo
gladka stran
neposredno nad odprto
trebusno votlino.

POMEMBNO: ¢e namesto rok uporabljate
instrumente, pazite, da ne pretrgate namestitvenih
Zepkov, npr. zaradi prekomerne sile.

OPOMBA: odvecni rob 7. Zacnite namescati plast

plasti za zas¢ito trebusnih organov VivanoMed se za zascito notranjih

lahko vstavi v trebusno rano ali se obreZe na velikost organov VivanoMed

trebusne rane. tako, da jo vstavite med 4
trebusno steno in | L5

OPOMBA: velikost in oblika plasti za zascito trebusnih notranje organe.

organov se lahko dodatno prilagodita z rezanjem, ce Sistemati¢no

je treba plast namestiti okoli cevk, drenaznih cevi ali namescajte plast okoli

srpaste vezi. odprtine rane, dokler

niso vsi notranji organi popolnoma prekriti. Pazite,
da ne pritiskate s silo, ker se lahko visceralno tkivo
in obcutljive strukture poskoduijejo.

Namestitev obloge (pena z oblogo Hydrofilm)
POMEMBNO: preden namestite oblogo, preverite,
ali je plast za zascito trebusnih organov VivanoMed

namescena.
POMEMBNO: med rezanjem plasti za za3cito 8. Izrezite penasto oblogo
trebusnih organov VivanoMed pazite, da: VivanoMed Foam s
 namestitveni Zepki niso popolnoma odstranjeni, sterilnimi Skarjami ali
saj so v pomoc pri razlikovanju gladke in hrapave skalpelom tako, da
strani plasti za za3cito trebudnih organov; ustreza velikosti in obliki
+ ostanki ne padejo v rano; odprtine rane.
+ je plast dovolj velika, da v celoti prekrije notranje Perforacije lahko
organe. uporabite kot vodilo pri
dolocanju velikosti in
oblike.

POMEMBNO: pene ne rezite v blizini rane, da vanjo
ne padejo koscki pene.
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OPOMBA: velikost penaste obloge VivanoMed
Foam mora ustrezati velikosti plasti za zascito
trebusnih organov VivanoMed, ki prekriva trebusno
rano, penasta obloga pa mora biti v stiku z vsemi
preostalimi robovi rane, da se zagotovi zatesnitev
rane.

9. Penasti material
previdno polozite v
rano.

OPOMBA: po potrebi
lahko namestite vec plasti
penaste obloge.

[y

POMEMBNO: pazite,
da pri namescanju penaste obloge na rano vanjo ne
padejo koscki pene, ki lahko rano okuzijo.

POMEMBNO: vedno zabeleZite Stevilo delov oblog,
ki ste jih porabili za posamezno rano.

10.Za zatesnitev rane s penasto oblogo VivanoMed
Foam mora prozorna obloga Hydrofilm prekriti
e pribl. 5 cm zdrave koZze okoli rane. Po potrebi
lahko v ta namen prozorno oblogo izreZete po
meri.

POMEMBNO: prepricajte se, da je s prozorne obloge
odstranjen ves zascitni papir, saj lahko ovira zracno
prepustnost obloge.

POMEMBNO: pred namestitvijo prozorne obloge ne
uporabite razkuZil za vlaZenje koZe ali odstranjevanje
lipidov s koZe, ker lahko oteZijo sprijemanje obloge
na kozo.
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11.Prozorno oblogo namestite v skladu z odtisnjenimi
oznakami in jo oblikujte tako, da dosezete za zrak
neprepusten stik s kozo.

WA AR

POMEMBNO: prozorne obloge 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.

POMEMBNO: pazite, da ne zamenjate vrstnega reda
uporabe delov kompleta VivanoMed Abdominal Kit.
Plasti za zascito trebusnih organov ne uporabljajte za
zatesnitev rane.

12.1zberite mesto
v sredini prozorne
obloge, na katerega
Zelite namestiti
prikljucek VivanoTec
Port, in izrezite
odprtino, veliko pribl. 2

x 4 cm. Pri tem pazite,
da penastega materiala
ne prebodete.

13.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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14.Povezite odvodno
cev s cevjo zbiralnika
sistema Vivano in
zalnite terapijo v
skladu z uporabniskim
prirocnikom.

POMEMBNO: nepravilna
prikljucitev zbiralnika

na sistem Vivano lahko privede do neucinkovitega
dovajanja negativnega tlaka, zaradi Cesar se lahko
celotni postopek celjenja rane podaljsa.

POMEMBNO: preverite, ali se po vklopu negativnega
tlaka obloga posede.

Spremljanje

POMEMBNO: pogostost spremljanja mora biti
prilagojena glede na splo3no bolnikovo zdravstveno
stanje in stanje oskrbovane rane, ki ju oceni pristojni
zdravnik.

Pri zdravljenju ran z negativnim tlakom s kompletom
VivanoMed Abdominal Kit je treba redno preverjati,
ali nominalni pretok oz. prostornina eksudata ustreza
dejanskemu pretoku oz. prostornini. Poleg tega je
treba natancno spremljati zdravstveno stanje bolnika
in stanje ran. Ocena zdravstvenega stanja vkljucuje
pogosta merjenja intraabdominalnega tlaka za
zmanjsanje tveganja za sindrom abdominalnega
predela in merjenje minutnega volumna srca. 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.

POMEMBNO: o znakih okuzbe morate takoj obvestiti
pristojnega zdravnika.

Zamenjava obloge

Oblogo je treba zamenjati v rednih ¢asovnih
presledkih, obicajno vsakih 48 do 72 ur, da se
zagotovijo optimalni pogoji za celjenje rane in se
zmanjsa morebitno tveganje, povezano s predolgo
prisotnostjo delov obloge v trebusni votlini. Pri
okuZenih ranah je treba oblogo zamenjati vsakih 12
do 24 ur (oz. po potrebi pogosteje).
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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 zacetni kompleksnosti trebusne
rane, zdravniski oceni mesta rane in bolnikovega
splosnega zdravstvenega stanja. Interval zamenjave
obloge rane je treba ustrezno povecati, ¢e obstaja
velika verjetnost sprijemanja plasti za zascito organov.

OPOMBA: za vec informacij o nadziranju okuzenih
ran glejte razdelek OkuZzene rane tega dokumenta.

Zamenjavo obloge je treba izvesti v naslednjem
vrstnem redu:

POMEMBNO: pred zamenjavo obloge je treba
zaustaviti morebitno krvavitev. Pristojni zdravnik mora
doloditi, ali se lahko terapija ran z negativnim tlakom
varno nadaljuje ali je treba uporabiti drugo vrsto
terapije.

POMEMBNO: ob vsaki zamenjavi obloge je treba
vse dele obloge zamenjati z deli iz steriine embalaze
kompleta VivanoMed Abdominal Kit.

1. Pred vsako zamenjavo obloge morate rano
temeljito odistiti in pripraviti v skladu z
zdravnikovimi navodili in veljavnimi higienskimi
standardi.

2. Preglejte rano in preverite, ali so bili odstranjeni vsi
kosi penaste obloge VivanoMed Foam in plasti za
zascito trebusnih organov.

3. Namestite novo oblogo v skladu z navodili v
razdelku Namestitev obloge tega dokumenta.

OPOMBA: e se je obloga sprijela na rano, lahko
na penasti material nanesete fiziolosko raztopino,
da boste lahko oblogo odstranili. Po 15-30 minutah
previdno odstranite oblogo z rane.

Ce bolnik med zamenjavo obloge to7i nad bolecino,
je treba upostevati moznost spremljevalnega
zdravljenja z zdravili ali uporabe lokalnega anestetika.
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Slovenscina

Posebni napotki
Hranite izven dosega otrok.
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Naprava je opremljena z oznako CE

Ne uporabite, e je embalaza poSkodovana
ali odprta

Samo za enkratno uporabo

Ne sterilizirajte ponovno

Hranite na suhem

Zacitite pred soncno svetlobo

Glejte navodila za uporabo

Proizvajalec

Serijska Stevilka izdelka
Referencna Stevilka
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Turkce

Kullanim amaci

Negatif basingli yara tedavisi icin singer ortu kiti,
negatif basinci yara yatagina aktarmak ve eksudayi
yaranin disina aktarmak Uzere tasarlanmistir. Entegre
Organ Koruyucu Katman, stinger ortlyU organlara
yapismaktan ve organlar batin duvarina yapismaktan
korumak ve yara ekstidasinin akmasini kolaylastirmak
Uzere tasarlanmistir.

VivanoMed Abdominal Kit bilesenleri, yalnizca PAUL
HARTMANN AG firmasinin Vivano System'i veya
ATMOS 5042 NPWT negatif basincli yara tedavi
sistemi ile birlikte kullanim amaciyla tasarlanmistir.

VivanoMed Abdominal Kit yalnizca insanlarda
kullanim icindir.

VivanoMed Abdominal Kit, yalnizca aseptik

calisma kosullarini saglayan akut bakim cerrahi
ortamlarinda kullanilabilir. Abdominal 6rtl, genelde
ameliyathanede uygulanir.

ONEMLI: VivanoMed Abdominal Kit, yalnizca bir
hekim tarafindan veya ulkenizdeki yasalara uygun
olarak bir hekimin talimatlari cercevesinde vasifli bir

kisi tarafindan kullanilabilir.

Kit bilesenlerinin aciklamalar

VivanoMed Foam

Hydrofilm
Seffaf Yara Ortlisti

A
Ay
Ay
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VivanoTec Port

VivanoMed Abdominal
Organ Koruyucu
Katman

Endikasyonlar

VivanoMed Abdominal Kit, batin duvarinin
kapanmasinin mimkun olmadigi veya birden fazla
erisimin gerekli oldugu durumlarda agik abdomenin
gegici tedavisi icin endikedir. Bunlar arasinda
abdominal kompartman sendromu tedavisinde ortaya
¢ikabilecek abdominal yaralar dahil olmak Uzere
ekspoze viseral dokulu abdominal yaralar bulunur.

Kontrendikasyonlar

Vivano System'in kullanimi icin kontrendikasyonlar
« Malign tumorli yaralar

- Enterik olmayan/kesfedilmemis fistuller

- Tedavi edilmemis osteomiyelit

+ Nekrotik doku

ONEMLI: Yasamsal yapilari her zaman Abdominal
Organ Koruyucu Katman ile koruyun. VivanoMed
Foam dogrudan acik sinirlere, anastomoz noktalarina,
kan damarlarina ve organlara temas etmemelidir.

VivanoMed Abdominal Kit'in, metastazli hastalik ve
kanama diyatezi tanisi konmus hastalarda kullanimina
izin verilmemektedir.

NOT: Belirli bir kontrendikasyon hakkinda detayli
bilgi icin lutfen bu belgenin Uyarilar ve Tedbirler
bolimlerine basvurun.
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Uyarilar
VivanoMed Abdominal Kit'in kullanimiyla ilgili olarak
[Gtfen su uyarilara dikkat edin:

Kanama
NOT: Vivano System, kanamalari 6nlemek veya
durdurmak icin gelistirilmemistir.

ONEMLI: Orti Gzerinde, borularda veya eksiida
kabinda birdenbire veya daha sik kan gortlmesi
halinde 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 gérdlme sikligini artirabilir.

Asagidaki durumlarda uygun bir sekilde kontrol altina

alinmamasi halinde olasi fatal kanama riski artar:

« Cerrahi suturler ve/veya anastomozlar

+ Yara kapatici sprey veya kemik mumu gibi sttirsuz
hemostatik ajanlar

+ Travma

« Isin tedavisi

+ Yetersiz hemostaz

« Yara enfeksiyonu

« Antikoagulanlar veya koagulasyon inhibitorleri ile
tedavi

+ Aglk kemik kiriklari veya keskin kenarlar

Kanama komplikasyonu riski yiksek olan hastalar
daha Ust dlzeyde bakim ve sorumlu hekimin denetimi
altinda izlenmelidir.

ONEMLI: Akut kanama veya koagulasyon
bozukluklar tanisi konmus veya antikoaglan tedavisi
goren hastalarda ekstda toplama icin 800 ml toplama
kabi kullaniimamalidir. Onun yerine 300 ml toplama
kabr kullanilmalidir. Boylece hasta, saglik hizmetleri
uzmanlari tarafindan daha sik izlenebilmekte ve
sonug olarak potansiyel asir kan kaybi riski ortadan
kalkmaktadir.

ONEMLI: Sutirstiz hemostatik ajanlart kullanirken
istenmeyen kaymalari énlemek icin ek guvenlik
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tedbirleri alinmalidir. Negatif basincli yara tedavisine
uygunluk, sorumlu hekim tarafindan vaka bazinda
degerlendirilmelidir.

intraabdominal basincin (IAP) izlenmesi

Olasl intraabdominal hipertansiyon (IAH) veya
abdominal kompartman sendromu (ACS) ortaya
cikmasi riskinden dolayr hasta IAP'si yakindan
izlenmelidir. IAP incelemelerinin sikligi sorumlu
hekimin tibbi talimatlari cercevesinde hastanin genel
durumuna uyarlanmalidir.

ONEMLI: IAH veya ACS ortaya ¢lkmasi halinde
hastanin IAP'sini kaydedin ve VivanoTec / Vivano Tec
Pro Unitesini hastadan ¢ikarin. IAH ve ACS'nin negatif
basin¢ uygulanmadan devam etmesi halinde Vivano
negatif basincli yara tedavisini kesin ve tibbi durumu
sorumlu hekimin talimatlarina gore ele alin. IAH veya
ACS'nin negatif basin¢ uygulanmadan iyilesmesi
halinde Vivano negatif basincli yara tedavisine ek
guvenlik tedbirleri alarak devam etmeyi distnin veya
alternatif yaklasimlari degerlendirin. Negatif basincl
yara tedavisine glvenle ara vermek igin uygun zaman
araligi genel yaraya ve hastanin tibbi durumuna bagli
olarak sorumlu hekimin degerlendirmesine gore
belirlenecektir. Negatif basincli yara tedavisine ara
verilmesi hakkinda detayl bilgi icin IGtfen bu belgenin
VivanoTec / VivanoTec Pro (nitesinin cikarilmasi
bolumune basvurun.

Malign timorli yaralar

Malign tumorld yaralar icin negatif basingli yara
tedavisi cogalmaya yardimci etkisiyle timor
formasyonunu hizlandirma riskiyle iliskilendirildiginden
kontrendikedir. Ancak palyatif bakimda kullanilabilir.
Tam bir iyilesmenin amaglanmadigi yasam sonu
evrelerindeki hastalarda, kontroll en zorlu Gg unsur
olan koku, ekstida ve yara ortusu degisikliklerinde
meydana gelen agrinin kontrol altina alinmasiyla
yasam kalitesinin iyilestiriimesi, timaorlerin yayilma
hizinin artmasi riskine agir basmaktadir.

Enterik olmayan/kesfedilmemis fisttller
Enterik olmayan veya kesfedilmemis fistlllerde

yara OrtUsu uygulamasi intestinal yapilara ve/veya
organlara zarar verebilecedi icin kontrendikedir.
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Tedavi edilmemis osteomiyelit

Tedavi edilmemis osteomiyelit kaynakli yaralarda yara
Ortlst uygulamasi enfeksiyonun yayllmasina neden
olabilecegi icin yasaktr.

Nekrotik doku

Yara ortGstnun nekrotik dokuya uygulanmasi
enfeksiyonun lokal olarak yayilmasina neden
olabilecedi 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
abdominal organlara uygulanmamalidir.

Ozel tedbirler
Liutfen asagidaki tedbirleri almaya dikkat edin:

Enfekte yaralar

Yara ortlleri bu belgenin Yara ortust degisimi
bolliminde belirtilen talimatlara uygun olarak dizenli
araliklarla degistirilmelidir. Enfekte abdominal yaralarin
daha sik kontrol edilmesi gereklidir ve bu yaralarin
ortulerinin daha sik degistirilmesi gerekebilir.

NOT: Negatif basingli yara tedavisi baglaminda
abdominal yaralarin izlenmesi hakkinda detayl bilgi
iin litfen bu belgenin izleme bélimine basvurun.

Tipik yara enfeksiyonu gostergeleri arasinda kizariklik,
sisme, kasinti, yaranin veya komsu bolgelerin isinmasi
ve kot koku bulunur. Enfekte yaralar ylksek ates,
bas agrisi, bas donmesi, bulanti, kusma, diyare,
disoryantasyon, eritroderma gibi sekillerde ortaya
cikan sistemik enfeksiyonlari tetikleyebilir.

Sistemik enfeksiyonun sonuclari 6lumcal olabilir.

ONEMLI: Lokal veya sistemik enfeksiyon stiphesi
bulunmasi halinde sorumlu hekim ile irtibat kurun

ve negatif basingli yara tedavisini durdurmanin veya
alternatif bir tedavi distinmenin gerekli olup olmadig
hakkinda bilgi alin.
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Kan damarlari ve organlar

Kan damarlari ve organlarin fasya, dokular veya
bunlarin Uzerine yerlestirilen diger tirden koruyucu
tabakalar ile korunmasi gerekir.

ONEMILI: Enfekte olmus, zayiflamis, radyasyona
maruz kalmis veya sttlrll kan damarlari veya vicut
organlariyla ilgilenirken 6zel tedbirler alinmasi gerekir.

Kemik kiriklari veya keskin kenarlar

Acik kemik kiriklar ve keskin kenarlar, VivanoMed
Abdominal Kit uygulamasindan once, kan
damarlarina veya abdominal organlara zarar vererek
kanamaya neden olabilecekleri icin tedavi edilmeli
veya kapatilmalidir.

NOT: Negatif basincli yara tedavisi baglaminda
kanama hakkinda detayli bilgi iin Iitfen bu belgenin
Kanama bolimune basvurun.

ONEMILI: Yara icindeki dokularin, damarlarin veya
abdominal organlarin bagil konumundaki olasi
degisimlerden dolayi kemik kiriklari veya keskin
kenarlarla temas olasiligi artabilir.

Enterik fistuller

Negatif basincli yara tedavisinin eksplore enterik
fistUllu yaralar icin uygulanacak olmasi halinde baska
tedbirlerin alinmasi gerekir. Yaranin yakinlarinda
enterik fistlln bulunmasi yaranin kontamine ve/veya
enfekte olmasi riskini artirir. intestinal icerigin yarayla
potansiyel temasiyla iliskili riskleri asgaride tutmak
icin enterik fistlller yerel yonergelere veya belirlenmis
cerrahi uygulamalara gore cerrahi olarak ayrilmalidir.

Otonom hiperrefleksi gelismis omurilik
yaralanmalar

Hastada otonom hiperrefleksi gelismis omurilik
yaralanmasi bulunmasi halinde negatif basincli yara
tedavisini kesin.

Manyetik Rezonans Goéruntileme
Bu cihaz MRG icin guvenli kabul edilmemis olup MRG
Unitesine yakin mesafede kullaniimamalidir.
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Defibrilasyon
Hastanin defibrilator ile resusite edilmesi gerektiginde
VivanoTec / VivanoTec Pro Unitesi ¢ikariimalidir.

Hiperbarik oksijen tedavisi (HBO)

VivanoTec / VivanoTec Pro negatif basing unitesinin
kullanimi potansiyel yangin tehlikesi tasidigr igin
Unite hiperbarik oksijen tedavisi alacak hastalardan
cikariimalidir.

Genel tedbirler
Litfen asagidaki tedbirleri almaya dikkat edin:

Hasarl, tarihi gecmis veya kontamine Griin
Hasarli veya tarihi gegmis olmasi halinde veya
kontaminasyon stphesinin bulundugu durumlarda
kit icerigini kullanmayin. Terapotik etkinligin genel
olarak azalmasina ve/veya yaranin kontamine ve/veya
enfekte olmasina neden olabilir.

Tek kullanimhktir

VivanoMed Abdominal Kit'in tum imha edilebilir
bilesenleri yalnizca tek kullanimliktir. Bilesenlerin
yeniden kullaniimasi yaranin kontamine olmasina ve/
veya enfeksiyon kapmasina neden olabilecegi gibi
yara iyilesme strecinin genel olarak basarisiz olmasina
da yol acabilir.

Yeniden sterilizasyon

VivanoMed Abdominal Kit bilesenleri steril olarak
sunulur. Kitin terapotik etkinliginin genel olarak
azalmasina veya potansiyel olarak yaranin kontamine
ve/veya enfekte olmasina neden olabilecegi icin hicbir
bileseni yeniden sterilize etmeyin.

Uriiniin imha edilmesi

Potansiyel enfeksiyon tehlikeleri veya cevresel
kirlenme riskini asgaride tutmak icin VivanoMed
Abdominal Kit bilesenleri yerel diizenlemelere ve
enfeksiyon onleme standartlarina uygun olarak imha
edilmelidir.

Enfeksiyona karsi guivenlik tedbirleri
VivanoMed Abdominal Kit bilesenlerini kullanirken
(6rn. steril eldiven, maske, 6nltk vb. kullanimi) uygun
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kisisel korunma ve kurumsal enfeksiyon kontrol
tedbirlerini alin ve uygulayin.

ONEMLI: Konektor Gzerindeki tipa kullaniimadan
once ve kullanildiktan sonra temizlenmeli ve
dezenfekte edilmelidir.

Hasta populasyonu

Farkli hasta populasyonlarinda (6rn. yetiskinler ve/
veya cocuklar) VivanoMed Abdominal Kit kullanimina
yonelik genel bir kisitlama yoktur. Bununla birlikte
VivanoTec / VivanoTec Pro Unitesi pediyatrik kullanim
icin degerlendiriimemistir.

ONEMLI: Cocuklarda kullaniimasi icin talimat
verilmeden 6nce genel saglik durumuyla birlikte
cocugun vlcut agirhig ve boyu tibbi olarak
degerlendirilmelidir.

Hastanin saglik durumu

Hastanin vicut agirligi ve genel durumu, herhangi bir
negatif basingli yara tedavisi uygulanirken géz éntinde
bulundurulmalidir.

Yara ortusi boyutu

Ortiniin boyutu, negatif basinli yara tedavisi ile
tedavi edilen yaranin boyutuna gore ayarlanmalidir.
Abdominal Organ Koruyucu Katman, tim ekspoze
viserayl kaplamali ve viseranin batin duvariyla temasini
tamamen kesmelidir.

Uygun olmayan yara ortusu boyutlari maserasyona
ve yara cevresindeki dokunun ayrilmasina veya yara
kenarlarinin kurumasina ya da ekstidanin verimsiz
aktarimina neden olabilir.

NOT: Saglikh cildin fazla kaplanmasiyla iliskili
komplikasyonlar hakkinda detayli bilgi icin bu
belgenin Saglikli cildi 6rtme bolumune basvurun.

Abdominal Organ Koruyucu Katman boyutunun
uygun olmamasi organlara uygulanan yuksek basing
veya Ortu stingerinin komsu yapilara yapismasindan
dolayr abdominal dokulara/organlara zarar verebilir.
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ONEMLI: Negatif basincli yara tedavisinde en uygun
kosullari saglamak icin seffaf yara ortusu yaranin
cevresindeki saglikli cildi yaklasik 5 cm ortmelidir.

Ortiiniin yerlestirilmesi
Yalnizca dogrudan steril paketlerden ¢ikan ortuleri ve
Abdominal Organ Koruyucu Katmanlari kullanin.

Abdominal Organ Koruyucu Katmanin koépugu viseral
dokudan tamamen ayirdigindan emin olun, ¢iinkd
bunlarin uzun stre temas etmeleri fistll gelisimine ve
organ yapismasina neden olabilir.

Doku hasarina veya sonrasinda yara iyilesmesinin
gecikmesine veya hatta lokal nekroza neden
olabilecegi icin stingeri yerlestirirken zorlamayin.

ONEMLI: Her bir yara icin kullanilan siinger sayisini
mutlaka kaydedin.

Ortinln icindeki seffaf katman sayisi tibbi kondisyona
gore ayarlanabilir. Birden fazla seffaf katmanin
yerlestirilmesi doku maserasyonu ve sonug olarak
doku tahrisi riskini artirir.

NOT: Abdominal yaraya birden fazla Abdominal
Organ Koruyucu katman uygulanmasi tedavi
performansini anlamli 6l¢tide olumsuz etkiler ve
yaranin kotulesme riskini arttirir.

ONEMLI: Birden fazla seffaf katman kullanmaktan
kaynaklanan doku tahrisi durumunda Vivano negatif
basincli yara tedavisini kesin.

Ortiiniin cikariimasi

ONEMLI: Uygulanan tim stingerlerin cikarildigindan
emin olmak icin yaradan cikarilan stinger sayisini
mutlaka kaydedin.

Sungerin ve/veya Abdominal Organ Koruyucu
Katmanin Yara ortust degisimi bolimunde
belirtilenden daha uzun bir sure yarada kalmasi
halinde grantlasyon dokusu yukarida anilan
bilesenlerin icine dogru gelisebilir. Bu durumda ortu
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degistirme islemi zorlasabilir ve yara enfeksiyonu,
kanama, organ yapismasi ve viseral doku hasari veya
rUpturd olasihgr artabilir.

Ortl degisiklikleri yeni granulasyon dokusunun
parcalanmasina, bunun sonucunda kanamaya yol
acabilir.

ONEMLI: Kanama riski yliksek olan hastalarda
gerceklestirilen ortu degisiklikleri sirasinda mutlaka ek
koruyucu tedbirler alin.

NOT: Negatif basingli yara tedavisi baglaminda
kanama hakkinda detayl bilgi icin [Gtfen bu belgenin
Kanama bolimune basvurun.

VivanoTec / VivanoTec Pro Unitesinin cikariimasi
VivanoTec / VivanoTec Pro Unitesinin hastadan ne
kadar sureyle ayrilabilecegi klinik bir degerlendirme
olup buna tedavi eden hekim tarafindan karar
veriimelidir.

Tedaviye glvenle ara vermek igin uygun zaman araligi
genel hasta ve yara durumuna oldugu kadar ekstda
bilesimine ve belirli bir zaman diliminde ekstrakte
edilen ekslida miktarina da siddetle baglidir.

Uzun aralar eksuda retansiyonu ve lokal maserasyon
etkilerine ve sunger matrisindeki koagulasyon
etkilerinden dolayi yara 6rtusunin tikanmasina neden
olabilir. Yara ve steril olmayan ortam arasinda etkili bir
bariyer olmamasi, enfeksiyon riskini arttirmasinin yani
sira IAP degerlerindeki potansiyel artistan dolayr ACS
ortaya ¢ikmasi olasiligini yukseltir.

ONEMLI: Yara 6rtiisiint VivanoTec / VivanoTec Pro
Unitesi uzun sUre kapali kalacak sekilde yara Uzerinde
birakmayin. Ortinin daha uzun bir sire boyunca
yaranin Uzerinde kalmasi halinde bir hekimin hastanin
genel saglk durumuyla birlikte yaranin durumunu
degerlendirmesi 6nerilir. Hekimin degerlendirmesine
gore ortu degisikligi islemi sirasinda yaranin yikanmasi
veya alternatif bir tedaviye gecilmesi onerilir.

17.10.17 10:23



Turkce

Basinc ayarlari
ONEMLI: Abdominal yaraya uygulanan basing tibbi
degerlendirmeye gore uyarlanmalidir.

Dikkat: 50 mmHG degerinin altindaki basing ayarlari
potansiyel olarak ekstda retansiyonu ve terapétik
etkinlikte azalmaya neden olabilir.

Yiksek basing ayarlari mikro travma, hematom ve
kanama, lokal hiperflizyon, doku hasari veya fistul
olusumu riskini artirabilir.

Vivano negatif basincli yara tedavisi icin dogru basing
ayarina sorumlu hekim karar vermeli ve bu karar
ekslida cikisina, olcllen IAP degerlerine, genel hasta
durumuna ve terapotik yonergelerin 6nerilerine gére
alinmalidir.

NOT: Abdominal yaralarin tedavisinde uygulama icin
aralikli basing dnerilmez.

Saghkli cilde yara 6rtiistiniin uygulanmasi
Saglikli cilde ortl uygulamasi yaranin gevresindeki
yaklasik 5 cm bolgeyi kaplamalidir. Daha blyuk
bolgelere uzun slre veya tekrarli 6rtl uygulanmasi
doku tahrisine neden olabilir.

ONEMLI: Doku tahrisi durumunda Vivano negatif
basincli yara tedavisi kesilmelidir. Saglikli cilde yara
Ortlstniin uygulanmasi sirasinda ortunin yuzeyi
kinsabilir. Kingikliklar értunln sizinti yapmasi ve sonug
olarak enfeksiyon olusmasi riskini buytk olclide
arttirir.

ONEMLI: Hassas cilt bolgelerine veya yaranin
cevresindeki alana yara 6rtUsU uygulamasi sirasinda
cok dikkatli olunmalidir.

Vagus siniri yakinindaki yara orttisii uygulamalari
Vagus siniri yakinindaki értu uygulamalari

sinirlerde uyariya ve bundan dolayi bradikardiye
neden olabilecegi icin tibbi kontrol altinda
gerceklestiriimelidir.
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Alerjiler

Hastanin VivanoMed Abdominal Kit bilesenlerinden
herhangi birine alerjik olmasi halinde Vivano negatif
basincli yara tedavisi uygulamasi 6nerilmez.

ONEMLI: Hydrofilm, akrilik yapiskanlara alerjik veya
asiri duyarli hastalarda advers reaksiyon riski teskil
edebilen akrilik bir yapiskan kaplama igerir.

Yara ortiistiiniin uygulanmasi
Yara ortlist uygulanirken uygun kisisel korunma ve
kurumsal enfeksiyon kontrol tedbirleri alinmalidir.

VivanoMed Abdominal Kit bilesenlerini her zaman su
sirayla uygulayin:

Yaranin hazirlanmasi ve Abdominal Organ

Koruyucu Katmanin uygulanmasi

1. Yara ortusu ilk defa uygulanmadan 6nce ve her
yara ortusu degisiminde yara, hekimin talimatlari
uyarinca iyice temizlenmeli ve uygun duruma
getirilmelidir.

. Paketi soyarak VivanoMed Abdominal Kit'in steril
ambalajini agin.

. VivanoMed Abdominal Organ Koruyucu Katmani
cikarin ve ambalajini agin.

. Katli haldeki VivanoMed Abdominal Organ
Koruyucu Katmani agin ve uygulama cepleri size
bakacak sekilde serin.

ONEMLI: Diiz tarafi her zaman abdominal acikliga
bakmalidir. Uygulama ceplerinin bulundugu kenar
katmanin kullaniciya bakmasi gereken purlzlU tarafini
gosterir.

5. VivanoMed Abdominal
Organ Koruyucu
Katmani, duz tarafi
dogrudan acik
abdominal kavite
Uzerinde olacak sekilde
dikkatle uygulayin.
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NOT: VivanoMed Abdominal Organ Koruyucu
Katmanin fazlalik kenari abdominal yaraya
uygulanabilir veya abdominal yara boyutuna uygun

olarak kesilebilir.

NOT: Abdominal Organ Koruyucu Katmanin boyut ve
sekli, borularin, drenlerin veya oraksi baglarin
cevresine uygulanmasi gerektiginde kesilerek ayrica

ayarlanabilir.

ONEMLI: VivanoMed Abdominal Organ Koruyucu

Katmani keserken sunlara dikkat edin:

+ Uygulama cepleri, Abdominal Organ Koruyucu
Katmanin diiz ve plruzlG taraflarinin birbirinden
ayriimasini kolaylastirdigi icin tamamen

cikarilmamalidir

+ Yaranin icine kalinti dismemelidir
+ Katmanin boyutlari i¢ organlari tamamen kapatmak

icin yeterli olmalidir

6. Batin duvari ve ic
organlar arasina
yerlesimini
kolaylastirmak icin
ellerinizi (veya uygun
aletleri) Abdominal
Organ Koruyucu
Katmanin uygulama
ceplerine sokun.

/_/_/

ONEMILI: Elleriniz yerine alet kullanirken érnegin asiri
kaldirarak uygulama ceplerini koparmamaya dikkat

edin.
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7. VivanoMed Abdominal
Organ Koruyucu
Katman yerlesimini
batin duvari ve ic
organlarin arasina iterek
baslatin. Yara acikhg
cevresinde tum i¢
organlar tamamen
kaplanana kadar

sistematik olarak calisin. Viseral dokuya ve hassas

yapilara zarar verecedi icin sert bastirmaktan

kacinin.

Yara Ortustiniin uygulanmasi

(Kopuk ve Hydrofilm)

ONEMILI: Yara értiisint uygulamadan énce

VivanoMed Abdominal Organ Koruyucu Katmanin
yerinde oldugundan emin olun.

8. Steril makas veya skalpel
ile keserek VivanoMed
Foam'un boyut ve seklini
yara acikligina uydurun.
Delikler, boyut ve sekli
belirlemek icin bir kilavuz
olarak kullanilabilir.

ONEMLI: Stinger

parcalarinin yaranin icine dismesi riskini asgaride

tutmak icin stingeri yaranin yakininda kesmeyin.

NOT: VivanoMed Foam'un boyutunun abdominal

yaray! kaplayan VivanoMed Abdominal Organ

Koruyucu Katmanin boyutuna uygun oldugundan
ve yaranin siki kapanmasi icin kalan yara kenarlarina
temas edebildiginden emin olun.
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9. Sungeri nazikce yaraya
yerlestirin.

NOT: Gerektiginde birden
fazla stinger parcasi Ust
Uste uygulanabilir.

| L

ONEMLI: Stingeri yaraya
uygularken kuclk stinger
parcalarinin koparak yarayr kontamine etmediginden
emin olun.

ONEMLI: Her bir yara icin kullanilan yara értiist
bileseni sayisint mutlaka kaydedin.

10.VivanoMed Foam Urlnuyle doldurulan yaray
kapatmak icin Hydrofilm seffaf yara ortlsd yaranin
cevresindeki yaklasik 5 cm saglikli cildi drtmelidir.
Gerektiginde seffaf yara 6rtust uygun sekilde
kesilebilir.

ONEMLI: Tim koruyucu katmanlan seffaf yara
Ortlstinden cikarin, bu katmanlarin yerinde birakilmasi
seffaf yara ortlsinln nefes alma dlzeyini azaltabilir.

ONEMLI: Seffaf yara értilsii uygulamasindan énce
yapismay! engelleyebilecegi icin nemlendirici/yag
aktaricl cilt dezenfeksiyon sollsyonu kullanmayin.

11.Seffaf yara ortusung, yazili talimatlar
dogrultusunda yerlestirin ve hava gecirmez bir
kapatma elde etmek icin bicimlendirin.

L AR

ONEMLI: Ciltte kabarcik olusumuna ve/veya baglantili
cilt bolgelerinde hasara neden olabilecegi icin
uygulama sirasinda seffaf yara ortlisini esnetmeyin.
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ONEMLI: VivanoMed Abdominal Kit bilesenlerinin
uygulama sirasini karistirmadiginizdan emin olun.
Abdominal Organ Koruyucu Katmani yara kapatmak
icin kullanmayin.

12.VivanoTec Port'un
takilmasi icin seffaf
yara ortusunin
merkezinde bir nokta
belirleyin ve burada
yaklasik 2x4 cm bir
delik acin. Bu sirada
stingerin

delinmemesine dikkat
edin.

13.VivanoTec Port'u,
portun ortasl, seffaf
yara ortusunde
onceden hazirlanmis
deligin Uzerine gelecek
sekilde konumlandirin.

ONEMLI: Sistemin

optimum islevsellikte

calismast icin port deliklerinin seffaf yara ortlisinin
ortasindaki deligin tam tzerine oturdugundan emin
olun.

14. Ardindan tahliye
hortumunu Vivano
System'in toplama kabi
hortumuna baglayin ve
kullanici el kitabinda
belirtilen sekilde
tedaviye baglayin.

ONEMLI: Toplama kabinin

Vivano System'a diizgiin baglanmamasi negatif
basin¢ performansini kisitlayarak genel yara iyilesme
surecini uzatabilir.

ONEMLI: Negatif basing uygulamasinin yara értustnii
yerine oturttugundan emin olun.

202
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ONEMLI: izleme sikligi hastanin genel saglik
durumuna ve tedavi edilen yaranin kondisyonuna
bagli olarak sorumlu hekim degerlendirmesine gore
uyarlanmalidir.

Yara, VivanoMed Abdominal Kit kullanilarak negatif
basing ile tedavi edilirken, nominal ekstida akis/
hacminin gercek akis/hacme karsilik gelip gelmedigi
duzenli olarak dogrulanmalidir. Ayrica hastanin saglk
durumu ve yaranin kondisyonu yakindan izlenmelidir.
Saglk durumu degerlendirmesi, ACS gortlmesi riskini
asgaride tutmak icin sik IAP 6lcumlerini ve kardiyak
¢cikis degerlendirmesini icermelidir. Sizinti belirtileri igin
yara Ortusu, yara kenarlari ve enfeksiyon belirtileri icin
ekstida kontrol edilerek yaranin durumu izlenmelidir.

ONEMLI: Herhangi bir enfeksiyon bulgusu olmasi
halinde tedavi eden hekim derhal bilgilendirilmelidir.

Yara ortiisui degisimi

Yara 0OrtusU, yara iyilesme sureci icin optimum
kosullari saglamak ve yara ortlsu bilesenlerinin
abdominal kavitede uzun stire kalmasiyla ilikili
potansiyel riskleri asgaride tutmak icin genelde

48 ila 72 saatte bir duzenli araliklarla degistirilmelidir.
Yaralarin enfekte olmasi halinde yara ortusu

12 ila 24 saat araliklarla (hatta gerektiginde daha sik)
degistirilmelidir.

ONEMILI: Belirli bir vakada ne siklikla yara izleme

ve Ortl degistirme islemi uygulanacagina ancak
sorumlu hekim karar verir. Bu karar baslangictaki
abdominal yara durumuna, yara bdlgesinin tibbi
degerlendirmesine ve hastanin genel saglik durumuna
gore verilir. Yara ortlst degisimi, organ koruyucu
katmanin yapismasi olasiligi yukseldikge uygun sekilde
siklastirimalidir.

NOT: Enfekte yaralarin izlenmesi hakkinda detayli bilgi

icin litfen bu belgenin Enfekte yaralar bolumune
basvurun.
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Yara OrtlsU degistirme islemi su sirayla
gerceklestiriimelidir:

ONEMILI: Yara értistni degistirmeden énce
kanamanin durduruldugundan emin olun. Tedaviyi
uygulayan hekim, negatif basincli yara tedavisine
guvenle devam edilip edilemeyecegine veya alternatif
tedavi uygulanmasi gerekip gerekmedigine karar
vermelidir.

ONEMLI: Yara értiisii her degistirildiginde értintin
tlm bilesenleri steril VivanoMed Abdominal Kit
ambalajindan ¢ikan bilesenlerle degistiriimelidir.

1. Yara, her yara ortusu degisiminde hekimin
talimatlarinin ve gegerli hijyen standartlarinin
6ngordigu sekilde iyice temizlenmeli ve uygun
duruma getirilmelidir.

2. Yarayi inceleyin ve tum VivanoMed Foam ve
Abdominal Organ Koruyucu Katman parcalarinin
¢cikarildigindan emin olun.

3. Bu belgenin Yara 6rtustinun uygulanmasi
bolimunde belirtilen talimatlara gore yeni yara
drtusunl uygulayin.

NOT: Ortiintn yaraya yapismasi halinde
¢ikarilabilmesini mimkin kilmak icin kdpuge salin
solusyonu uygulanabilir. 15 ila 30 dakika sonra yara
OrtUsu dikkatle yaradan ayriimalidir.

Yara ortlsU degisimi sirasinda hasta agridan sikayet
ettiginde, premedikasyon veya lokal anestezi
uygulamasi dustnulmelidir.
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Ozel notlar
Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayin.
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Cihaz, CE isaretlidir

Ambalajin hasarli veya acik olmasi halinde
kullanmayin

Tek kullanimliktir

Yeniden sterilize etmeyin

Kuru yerde tutun

Gunes 1sigindan koruyun

Kullanim kilavuzuna basvurun

Uretici
Lot numarasi

Referans numarasi

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Son kullanim tarihi

Metnin revizyon tarihi: 2017-05

TR = PAUL HARTMANN Ltd. Sti.
34742 Kadikdy/Kozyatadi, istanbul
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