L [ UHEEp

Vivano'Vled

White Foam

PVA Schaumverband fiir die Unterdruck-Wundbehandlung
PVA foam dressing for negative pressure wound treatment
Pansement mousse en APV pour le traitement de plaies par pression négative
PVA schuimverband voor de vacuimwondbehandeling
Medicazione in schiuma di PVA per il trattamento di ferite tramite pressione negativa
Aposito de espuma de PVA para el tratamiento de heridas mediante presién negativa
Penso de espuma de PVA para o tratamento de feridas por presséo negativa
Curativo de espuma APV para tratamento de feridas por pressdo negativa
APpwdng emideopog PVA yia tn Bepareia Tpavpdatwy Pe apvnTikr Tieon
Pénové kryti z PVA pro podtlakovou terapii
Penové krytie z PVA pre podtlakovu terapiu
Opatrunek piankowy z polialkoholu winylowego (PVA)
do podciénieniowej terapii leczenia ran
PVA habkotszer negativnyomas-terapias sebkezeléshez
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PVA spuzva za terapiju rana negativnim tlakom
Pansament spuma din PVA pentru tratamentul plagilor prin presiune negativa
PVA obloga iz penastega materiala za zdravljenje ran z negativnim tlakom
PVA skumforband for sarbehandling med negativt tryck
Polyvinylalkohol-skumforbinding til sérbehandling med negativt tryk
Haavan alipaineimuhoidon PVA-vaahtomuovisidos
PVA-skumforbinding for undertrykksbehandling av sar
Negatif Basing yardimli yara Tedavisi icin PVA Képiik yara Ortisu
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Deutsch

Gebrauchshinweise

VivanoMed White Foam Schaumverbande durfen
nur von einem Arzt oder auf drztliche Anweisung
verwendet werden.

Die VivanoMed White Foam Schaumverbande sind
zur Verwendung in Verbindung mit dem VivanoTec
Unterdrucktherapiesystem der PAUL HARTMANN AG
oder dem ATMOS S042 NPWT Unterdrucktherapie-
system bestimmt.

Eigenschaften und Wirkungsweise
VivanoMed White Foam Schaumverbande bestehen

aus befeuchtetem hydrophilem Polyvinylalkohol (PVA).

Zur Anlage eines kompletten Verbandes zur Unter-
drucktherapie (in Verbindung mit einer VivanoTec-
Einheit) sind mindestens noch folgende weitere
Komponenten notwendig:

« Hydrofilm Transparentverband

« VivanoTec Port

Der VivanoMed White Foam Schaumverband sorgt
in Verbindung mit einem VivanoTec Unterdruck-
therapiesystem flr einen zuverldssigen Abtransport
von Wundexsudat aus der Wunde. Dabei wird der
angelegte Unterdruck gleichméfig auf den Wund-
untergrund verteilt.

Der Hydrofilm Transparentverband schliefst die
Wunde zuverlassig und luftdicht ab. Er sorgt somit
in Verbindung mit dem VivanoTec Portsystem flir
eine optimale Anwendung des Unterdrucks und
Ableitung des Exsudates.

Indikationen

VivanoMed White Foam kann fir alle Hautldsionen
verwendet werden, bei denen ein Primarverschluss
nicht méglich ist oder nicht gewiinscht wird.

VivanoMed White Foam wird fir empfindliche akute
und chronische Wunden verwendet. Die dichte
Struktur verhindert ein Eingranulieren des Gewebes,
und empfindliche Strukturen werden geschiitzt.
VivanoMed White Foam ist besonders fir die
Behandlung empfindlicher Wunden in Verbindung
mit einem VivanoTec Unterdrucktherapiesystem
geeignet.
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Anwendungshinweise fiir die Anwendung mit
dem VivanoTec NPWT System

VivanoMed White Foam ist indiziert bei Patienten,
die von der Anlage eines kontrollierten Unterdruckes
und der dadurch geférderten Wundheilung profitie-
ren kénnen.

Dies bezieht insbesondere Patienten mit ein, fir die
eine Drainage durch Unterdruck und das Entfernen
infektiosen Materials durch fortwahrenden oder
intermittierenden Unterdruck von Vorteil sein
konnen. VivanoMed White Foam schitzt empfind-
liche Strukturen. Bei folgenden Wundarten ist eine
Behandlung mit VivanoMed White Foam in Verbin-
dung mit dem VivanoTec Unterdrucktherapiesystem
angebracht: chronische, akute, traumatische und
dehiszente Wunden, Ulzera (z.B. Druck- oder diabe-
tisches Ulkus), Transplantate und Verbrennungen,
bei denen ein Eingranulieren in den Schaum nicht
erwlinscht ist, sowie bei explorierten unterminierten
Wunden oder Tunnelwunden.

Anlegen des Verbands

1) Vor der Erstanlage des Verbandes und bei jedem
Verbandwechsel muss die Wunde entsprechend
der Anweisung des Arztes griindlich gereinigt
werden.

2) Den VivanoMed White Foam mit einer sterilen
Schere zurechtschneiden, um ihn der Grofe und
Form der zu versorgenden Wunde anzupassen.
Danach den Schaumstoff in die Wunde einbrin-
gen. Beim Zuschneiden des Schaumstoffes darauf
achten, dass keine kleinen Schaumstiicke in die
Wunde fallen.
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3) Die Wunde mit
VivanoMed White
Foam (ggf. zusatzlich
mit VivanoMed Foam)
und anschlieend mit
Hydrofilm Transparent-
verband abdichten. Es
muss darauf geachtet
werden, dass der Trans-
parentverband mindestens 5cm intakte Haut um
die Wunde herum abdeckt. Wenn nétig, kann
dazu der Transparentverband zugeschnitten wer-
den.

Den Transparentverband gemaf$ der aufgedruck-
ten Anweisungen (Nummerierung) aufbrin-

gen und anmodellieren, um einen luftdichten
Abschluss zu erreichen.

4) AnschlieBend eine
Stelle auf dem Trans-
parentverband aus-
wahlen, auf die der
VivanoTec Port auf-
gebracht werden soll,
und dort ein Loch von
ca.2cm Durchmes-
ser in den Film schnei-
den. Dabei muss darauf geachtet werden, dass der
Schaumstoff nicht durchstochen wird.

5

Den VivanoTec Port so
applizieren, dass die
Mitte des Ports genau
Uber dem vorbereiteten
Loch in dem Transpa-
rentverband liegt.

@

6) Anschliefsend den
Ableitungsschlauch
mit dem Kanister-
schlauch des VivanoTec
Unterdrucktherapie-
systems verbinden und
die Therapie gemaf3
Benutzerhandbuch
starten.

Uberwachen der Wunde

Um eine sichere Therapie zu gewahrleisten, ist es
notwendig, den Wundverband haufig zu Gberprufen.
Dabei mussen der Wundverband auf Dichtheit und
die Wundrander sowie das Exsudat auf Zeichen von
Infektion hin Gberprift werden. Bei Anzeichen einer
Infektion ist unverziiglich der behandelnde Arzt zu
informieren.

Verbandwechsel

Bei jedem Verbandwechsel muss die Wunde entspre-
chend der Anweisung des Arztes und den gultigen
Hygienestandards griindlich gereinigt werden.

Klagt der Patient wahrend des Verbandwechsels

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

Der Verband ist regelmaRig im Abstand von 48 bis
72 Stunden zu wechseln. Bei infizierten Wunden
muss der Verbandwechsel im Abstand von 12 bis 24
Stunden durchgefiihrt werden. Beim Entfernen des
Schaumstoffes ist darauf zu achten, dass alle einge-
brachten Schaumstiicke mit entfernt wurden.

Gegenanzeigen

Gegenanzeigen bestehen bei Patienten mit malignen
Tumorwunden, nicht enterischen und nicht unte
suchten Fisteln, Osteomyelitis oder nekrotischem
Gewebe.
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Deutsch

Spezielle VorsichtsmafSnahmen

Bei Patienten mit akuten Blutungen, Gerinnungs-
stérungen und Patienten, die mit Antikoagulantien
behandelt werden, sind besondere Vorsichtsmafina-
men angezeigt. Hier sollte der 800-ml-Behdlter nicht
verwendet werden. Bei plétzlichen oder verstarkten
Blutungen ist die Behandlung sofort abzusetzen. In
diesen Féllen ist der behandelnde Arzt zu verstandi-
gen und geeignete blutstillende Mafsnahmen sind zu
ergreifen.

Spezielle Vorsichtsmafsnahmen unter &rztlicher

Aufsicht sind weiterhin angezeigt bei:

« umlaufenden Verbanden

« der Verwendung in Nahe des Vagusnervs

- Patienten, die eine der folgenden Therapien erhal-
ten sollen: hyperbare Sauerstofftherapie, Defibril-
lation.

« MRT-Nahe: Die VivanoTec Unterdruckeinheit ver-
tragt sich nicht mit MRT (Magnet-Resonanz-To-
mograph). Daher die VivanoTec Unterdruckeinheit
nicht in der Nahe eines MRT betreiben.

- enterischen Fisteln

Generell ist bei der Behandlung mit der Unterdruck-
therapie das Gewicht sowie der Allgemeinzustand
des Patienten in Betracht zu ziehen.

Besondere VorsichtsmalBnahmen mussen bei
infizierten, geschwachten, bestrahlten oder genah-
ten Blutgefalen oder Organen zur Anwendung
kommen. VivanoMed White Foam darf nicht direkt
auf Organen angewendet werden.

Knochenfragmente oder scharfe Kanten konnen
Gefale oder Organe verletzen und sind deshalb

vor der Anwendung von VivanoMed White Foam
abzudecken oder zu entfernen.

Wunden mit Darmfisteln sind nur unter Beachtung
besonderer VorsichtsmaRnahmen mit VivanoMed
White Foam zu behandeln.
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Bei beweglichen Kérperstellen, die nicht ruhig
gestellt werden kénnen, ist eine kontinuierliche (nicht
intermittierende) Therapie indiziert, um Irritationen
Zu minimieren.

Bei Rlickenmarkverletzungen des Patienten mit
Entwicklung einer autonomen Hyperreflexie muss
die Therapie abgebrochen werden.

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

Warnhinweis

Die Wunde darf nicht zu fest oder gewaltsam mit
VivanoMed White Foam ausgeftillt werden, da dies
zu einem erhohten Risiko gesundheitlicher Schaden
fuhren kann.

Besondere Hinweise

Trocken, nicht unter 5°C und nicht Gber 30°C lagern.
Nicht resterilisieren. Fir Kinder unzugénglich aufbe-
wahren.

Inhalt steril, solange
Packung unversehrt

Stand der Information: 2016-04

Mondomed® NV, Middenweg 20,
B-3930 HAMONT-Achel, BELGIUM

Distributed by:

PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-StrafSe 12

89522 HEIDENHEIM, GERMANY

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

CH = IVF HARTMANN AG
8212 Neuhausen
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Instructions for use

VivanoMed White Foam wound dressings may only
be used by a physician or in accordance with medical
instructions.

The VivanoMed White Foam wound dressings

are intended for use in conjunction with the
VivanoTec negative pressure therapy system by PAUL
HARTMANN AG or with the ATMOS 5042 NPWT
system.

Properties and mode of action

The VivanoMed White Foam wound dressings consist
of pre-moistened hydrophilic polyvinyl alcohol (PVA).
To apply a complete dressing for negative pressure
therapy (in conjunction with a VivanoTec unit) at least
the following further components are required:

« Hydrofilm film dressing

« VivanoTec Port

In conjunction with the VivanoTec negative pressure
therapy system, the VivanoMed White Foam wound
dressing ensures reliable removal of wound exudate
from the wound. In doing so, the applied negative
pressure is evenly distributed on the wound base.
The Hydrofilm film dressing ensures a reliable airtight
seal of the wound. Thereby, in conjunction with the
VivanoTec Port system, it ensures optimum use of the
negative pressure and transport of the exudate.

Indications

VivanoMed White Foam can be used in all skin
defects, where primary closure is not possible or not
desired.

VivanoMed White Foam is intended for sensitive
acute and chronic wounds. The dense structure
prevents ingrowth of granulation tissue, and delicate
structures are protected. VivanoMed White Foam

is especially suitable to treat sensitive wounds in
combination with the Vivano Negative Pressure
Wound Therapy System.

Application notes for use in combination with the
VivanoTec NPWT system

VivanoMed White Foam is indicated in patients who
can benefit from the application of a controlled
negative pressure and the wound healing that it

@

promotes. In particular this includes patients for
whom drainage through negative pressure and the
removal of infectious material through continuous
or intermittent negative pressure may be of advan-
tage. VivanoMed White Foam protects sensitive
structures. Treatment with VivanoMed White Foam
in conjunction with the VivanoTec negative pressure
therapy system is appropriate in the following types
of wound: Chronic, acute, traumatic, dehiscent
wounds, ulcers (e.g. pressure or diabetic ulcers),
grafts and burns, where granulation ingrowth is not
desired. Additionally, VivanoMed White Foam can be
used in explored undermined and tunnelling wounds.

Application of the dressing

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

2) Cut the VivanoMed White Foam with sterile
scissors so that it fits the size and shape of the
wound to be treated. Then introduce the foam
material into the wound. When cutting the foam
material to shape make sure that no small pieces

of foam fall into the wound.
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3) Seal the wound with
the VivanoMed White
Foam (and additionally
with VivanoMed Foam
if necessary) and then
with the Hydrofilm
film dressing. It must
be ensured that the
film dressing covers
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Monitoring the wound

In order to guarantee that the therapy is safe, the
wound dressing has to be checked frequently. The
wound dressing must be checked for imperviousness
and the wound margins as well as the exudate for
signs of infection. If there are any signs of infection,
the attending physician must be notified immediately.

Dressing change

at least 5cm of intact skin all around the wound. Each time the dressing is changed the wound

If necessary, the film dressing can be cut to shape. ~ must be thoroughly cleansed in accordance with
Apply the film dressing in accordance with the the physician’s instructions and applicable hygiene
printed instructions (numbering) and mould it to standards. If the patient complains of pain while the
shape in order to achieve an airtight covering. dressing is being changed, premedication, the use of

4) Then select a point
on the film dress-
ing where the
VivanoTec Port is to
be applied and cut a
hole of approx. 2cm
in diameter into the
film. In doing so make
sure that the foam

material is not perforated.

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

6) Then connect the
drainage tube to
the canister tube
of the VivanoTec
negative pressure
therapy system
and commence the
therapy in accord-
ance with the user
manual.
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a non-adhering wound contact layer or the adminis-
tration of a local anaesthetic should be considered.

The dressing must be changed at regular intervals

of 48 to 72 hours. In the case of infected wounds,
the dressing should be changed at intervals of 12 to
24 hours. On removing the foam material, it must be
ensured that all the pieces of foam that have

been introduced are removed.

Contraindications

Contraindications are present in patients with
malignant tumour wounds, non-enteric and
unexamined fistulas, osteomyelitis or necrotic tissue.

Special precautions

Special precautions are indicated in patients with
acute bleeding, coagulation disorders and patients
being treated with anticoagulants. The 800 ml
canister should not be used here. In the event of
sudden or intensified bleeding, the treatment must
be discontinued immediately. In these cases, the
attending physician must be informed and appropri-
ate haemostatic measures taken.

Special precautions under medical supervision are

also indicated in the case of:

« Circumferential dressings

+ Use in the vicinity of the vagus nerve

« Patients who are to undergo any of the following
therapies: hyperbaric oxygen therapy, defibrillation.
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« Vicinity of MRI units: The VivanoTec negative
pressure unit is not compatible with MRI (magnetic
resonance imaging) units. The VivanoTec negative
pressure unit should therefore not be operated in
the vicinity of an MRI unit.

Enteric fistulas

In general, the weight and general condition of the
patient should be taken into consideration when
carrying out treatment with negative pressure
therapy.

Special precautions must be taken in the case of
infected, weakened, irradiated or sutured blood
vessels or organs. Do not use VivanoMed White
Foam directly on organs.

Bone fragments or sharp edges can damage
vessels and organs and must therefore be covered or
removed before using VivanoMed White Foam.

Wounds with intestinal fistulas must only be
treated with VivanoMed White Foam in conjunction
with special precautions.

In the case of movable parts of the body, which
cannot be kept still, continuous (rather than
intermittent) therapy is indicated in order to minimise
irritations.

If the patient has spinal cord injuries with the
development of autonomic hyperreflexia, the
therapy must be discontinued.

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

Warning

The wound must not be too firmly or forcefully filled
with VivanoMed White Foam as this can increase the
risk of harm to health.
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Special notes

Store in a dry place and at a temperature not below
5°C and not above 30°C.

Do not resterilise. Keep out of the reach of children.

Contents are sterile unless
package is damaged

Date of revision of the text: 2016-04

AU — PAUL HARTMANN Pty. Ltd.
Rhodes NSW 2138

GB - PAUL HARTMANN Ltd.
Heywood/Lancashire OL10 2TT

US = HARTMANN USA, Inc.
481 Lakeshore Parkway
Rock Hill, SC 29730
USA

ZA — HARTMANN South Africa
2194 Johannesburg
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Francais

Mode d'emploi

Les pansements mousse VivanoMed White Foam

ne doivent étre utilisés que par un médecin ou
conformément aux instructions médicales.

Les pansements mousse VivanoMed White Foam ont
été concus pour étre utilisés avec le systéme

de thérapie par pression négative VivanoTec de

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

Propriétés et mode d’action

Les pansements mousse VivanoMed White Foam
sont composés d'alcool polyvinylique (APV)
hydrophile humidifié. Un pansement complet destiné
a une thérapie par pression négative (avec une

unité VivanoTec) inclut également au minimum les
composants suivants :

« Un pansement transparent Hydrofilm

« Un systeme de connexion VivanoTec Port

Le pansement mousse VivanoMed White Foam,
utilisé avec un systeme de thérapie par pression
négative VivanoTec, permet d'évacuer de facon fiable
les exsudats de la plaie. Il assure ainsi une répartition
uniforme de la pression négative sur le lit de la

plaie. Le pansement transparent Hydrofilm est utilisé
pour recouvrir la plaie de facon hermétique. Relié

au systéme de connexion VivanoTec Port, il garantit
une utilisation optimale de la thérapie par pression
négative et un drainage efficace des exsudats.

Indications

Le pansement mousse VivanoMed White Foam
peut étre utilisé sur toutes les lésions cutanées pour
lesquelles une cicatrisation en premiere intention
n’est pas réalisable ou n’est pas souhaitée.

Le pansement mousse VivanoMed White Foam est
prévu pour la thérapie des plaies aigués et chroniques
sensibles. Sa structure dense empéche la pénétration
du tissu de granulation et protege les structures
fragiles. Le pansement mousse VivanoMed White
Foam est particulierement adapté a la thérapie des
plaies sensibles en association avec le systeme de
traitement par pression négative Vivano.

1 [ FNEEmaN _ EEE )

Instructions d’utilisation avec le systéme de TPN
VivanoTec

Le pansement mousse VivanoMed White Foam est
indiqué chez les patients pouvant bénéficier d'une
thérapie par pression négative controlée, procédure
favorisant la cicatrisation des plaies. Il est notamment
préconisé chez les patients pour lesquels un drainage
par pression négative et I'élimination du matériel
infectieux par une pression négative continue

ou intermittente peuvent apporter un avantage
thérapeutique. Le pansement mousse VivanoMed
White Foam protége les structures fragiles.

Le traitement par le pansement mousse VivanoMed
White Foam associé au systeme de thérapie par
pression négative VivanoTec est recommandé

pour les types de plaies suivants : plaies chroniques,
aigués, traumatiques et déhiscentes, ulcéres (par
exemple, escarres ou ulceres diabétiques), greffes et
brilures, dans lesquelles la formation d'un tissu de
granulation dans la mousse n'est pas souhaitée.

Le pansement mousse VivanoMed White Foam
convient également aux plaies sous-minées ou
tunnelisées ayant fait I'objet d'une exploration.

Application du pansement

1) Avant la premiere application et a chaque
changement de pansement, la plaie doit étre
soigneusement nettoyée selon les instructions
du médecin.

2) Couper le pansement mousse VivanoMed White
Foam avec des ciseaux stériles afin d'adapter
sa taille et sa forme a la Iésion. Introduire ensuite
le pansement mousse dans la plaie. Faire attention
lors de la découpe du pansement qu’aucun
petit morceau de mousse ne tombe dans la plaie.
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3) Recouvrir la plaie avec
le pansement mousse
VivanoMed White
Foam (et si nécessaire,
avec le pansement
VivanoMedFoam), puis
avec le pansement
transparent Hydrofilm.
Celui-ci doit dépasser

autour de la plaie avec une marge d'au moins

5 cm sur la peau saine. Il est possible, si néces-
saire, de découper le pansement transparent aux
dimensions appropriées. Appliquer le pansement
conformément aux instructions imprimées
(numérotation) et le modeler afin d’obtenir une

fermeture étanche.

4

Choisir ensuite
|’endroit dans le
pansement trans-
parent ou placer le
systéme de connexion
VivanoTec Port et
réaliser une incision
d’environ 2 cm de
diametre dans le

pansement. Veiller a ne pas percer la mousse.

v

Appliquer le systéme de
connexion VivanoTec
Port de maniére a ce
que son centre soit
situé juste au-dessus

de l'incision réalisée
dans le pansement
transparent.

6) Connecter ensuite
la tubulure
d’évacuation avec

la tubulure du
réservoir du systeme
de thérapie par
pression négative
VivanoTec, puis
commencer le

n

traitement conformément au mode d’emploi.
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Surveillance de la plaie

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

Changement de pansement

A chaque changement de pansement, la plaie doit
étre soigneusement nettoyée conformément aux
indications du médecin et aux normes d’hygiene en
vigueur. Si le patient signale des douleurs au cours
du changement de pansement, une prémédication,
I'utilisation d'une interface en contact non adhérente
ou I'administration d'un anesthésique local peut

étre envisagée.

Le pansement doit étre changé régulierement,
toutes les 48 a 72 heures. Sur les plaies infectées, les
changements de pansement doivent étre effectués
toutes les 12 a 24 heures. Lors du retrait de la
mousse, veiller a retirer tous les morceaux de mousse
introduits.

Contre-indications

Les contre-indications concernent les patients
présentant des plaies tumorales malignes, des fistules
non entériques et non explorées,une ostéomyélite
ou des tissus nécrotiques.

Précautions particulieres

Des mesures de précaution particuliéres doivent étre
prises chez les patients présentant des hémorragies
aigués, des troubles de la coagulation ou recevant un
traitement anticoagulant. Dans ce cas, le réservoir

de 800 ml ne doit pas étre utilisé. En cas
d’hémorragie soudaine ou aggravée, la thérapie doit
étre interrompue immédiatement. Le médecin traitant
doit alors étre informé et des mesures hémostatiques
doivent étre prises.

Des précautions particulieres doivent étre mises en
ceuvre sous controle médical dans les cas suivants :
« Pansements circonférentiels

« Utilisation a proximité du nerf vague
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« Patients devant recevoir I'une des thérapies
suivantes : oxygénothérapie hyperbare,
défibrillation

« Proximité IRM : 'unité de pression négative
VivanoTec n'est pas compatible avec un appareil
d'imagerie a résonance magnétique (IRM).

Par conséquent, ne pas utiliser I'unité de pression
négative VivanoTec a proximité d'un IRM.

- Fistules entériques

Prendre en compte le poids et I'état général du
patient lors de I'utilisation du systéeme de thérapie par
pression négative.

Des mesures de précaution particuliéres doivent

étre prises dans le cas ou les vaisseaux sanguins et
les organes sont infectés, affaiblis, irradiés ou suturés.
Le pansement mousse VivanoMed White Foam

ne doit pas étre utilisé directement sur les organes.

Les fragments osseux et les bords tranchants
peuvent blesser les vaisseaux ou les organes.

Ils doivent donc étre recouverts ou éliminés avant
I'utilisation du pansement mousse VivanoMed
White Foam.

Les plaies avec fistules digestives ne doivent étre
traitées par le pansement mousse VivanoMed
White Foam qu’en prenant soin de respecter des
précautions particulieres.

Les parties mobiles du corps qui ne peuvent pas
étre immobilisées doivent faire |'objet d'une thérapie
continue (et non intermittent) afin de minimiser les
irritations.

En cas de lésions de la moelle épiniére
accompagnées d'une hyperréflexie autonome, la
thérapie doit étre interrompue.

La décision relative a la durée pendant laquelle le
patient peut étre déconnecté de I'unité de pression
négative VivanoTec doit étre fondée sur une
évaluation clinique réalisée par le médecin traitant.

PB_VM_White Foam_komplett_090816.indd 11
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Mise en garde

Ne pas tasser ou forcer le pansement mousse
VivanoMed White Foam dans la plaie pour éviter tout
risque pour la santé.

Remarques particuliéres

A conserver a I'abri de I'humidité, & une température
comprise entre 5 et 30 °C.

Ne pas restériliser. Tenir hors de la portée des
enfants.

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé.

Date de derniére révision de la notice : 2016-04

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

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

CH - IVF HARTMANN AG
8212 Neuhausen
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Gebruiksaanwijzing

VivanoMed White Foam-schuimverband mag
uitsluitend door een arts of op voorschrift van een
arts worden toegepast.

VivanoMed White Foam-schuimverband mag alleen
worden gebruikt in combinatie met het
VivanoTec-vaculimtherapiesysteem van

PAUL HARTMANN AG of het ATMOS S042 NPWT-
systeem.

Eigenschappen en werkingsmechanisme
VivanoMed White Foam-schuimverband bestaat
uit bevochtigd hydrofiel polyvinylalcohol (PVA).
Een compleet verband voor vaculimtherapie

(in combinatie met een VivanoTec-pomp) bestaat
verder ten minste uit de volgende componenten:
« transparant Hydrofilm-verband

« VivanoTec Port

Het VivanoMed White Foam-schuimverband zorgt
in combinatie met het VivanoTec-vaculimtherapie-
systeem, voor een goede afvoer van exsudaat uit de
wond. De gecreéerde onderdruk wordt gelijkmatig
over het oppervlak van de wond verdeeld.

Het transparante Hydrofilm-verband zorgt voor een
betrouwbare en luchtdichte afsluiting van de wond.
In combinatie met het VivanoTec Port-systeem zorgt
dit voor een optimale toepassing van de onderdruk
en de afvoer van het exsudaat.

Indicaties

VivanoMed White Foam kan worden toegepast

bij alle huidwonden waarbij een primaire sluiting niet
mogelijk of niet gewenst is.

VivanoMed White Foam kan worden gebruikt bij
kwetsbare acute en chronische wonden. De dichte
structuur voorkomt ingroei van granulatieweefsel en
gevoelige structuren worden beschermd. VivanoMed
White Foam is met name geschikt voor de
behandeling van kwetsbare wonden, in combinatie
met het VivanoTec-vaculimtherapiesysteem.

Adviezen voor het gebruik van het VivanoTec
NPWT-systeem

Het gebruik van VivanoMed White Foam is
geindiceerd bij patiénten die baat kunnen hebben bij

@

toepassing van gecontroleerde onderdruk en

de daardoor gestimuleerde wondgenezing. Dit geldt
met name voor patiénten bij wie wonddrainage en
het verwijderen van infectieus materiaal door middel
van continue of intermitterende onderdruk een
gunstig effect kan hebben. VivanoMed White Foam
beschermt gevoelige structuren. Bij de volgende
soorten wonden is een behandeling met VivanoMed
White Foam in combinatie met het VivanoTec-
vacuimtherapiesysteem geindiceerd: chronische,
acute, traumatische en dehiscente wonden, ulcera
(bijvoorbeeld een drukulcus of een diabetisch ulcus),
wonden na een huidtransplantatie en brand-
wonden, waarbij ingroei van granulatieweefsel in de
schuimstof niet gewenst is, evenals bij geéxploreerde
ondermijnde wonden of tunnelwonden.

Aanleggen van het verband

1) Reinig de wond grondig volgens de aanwijzingen
van de behandelend arts voordat het verband
voor de eerste keer wordt aangelegd en tijdens
elke verbandwisseling.

2) Knip het VivanoMed White Foam-verband met een
steriele schaar op maat, zodat het overeenkomt
met de omvang en de vorm van de te behandelen
wond. Leg het schuimstof op de wond. Pas op dat
tijdens het op maat knippen geen stukjes schuim-
stof in de wond terechtkomen.

09.08.16 09:08
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Nederlands

3) Sluit de wond met
VivanoMed White
Foam (eventueel
aanvullend met
VivanoMed Foam) af
en bedek het geheel
aansluitend met
transparant Hydrofilm-

verband. Zorg ervoor

dat het transparante verband ten minste 5 cm
intacte huid rondom de wond bedekt. Het trans-
parante verband kan indien nodig op maat
worden geknipt. Breng het transparante verband
aan volgens de (genummerde) aanwijzingen op
de verpakking en druk het goed vast om de wond
luchtdicht af te sluiten.

4

Bepaal vervolgens
waar u de VivanoTec
Port wilt aanbrengen
en knip op die plaats
een gat met een dia-
meter van ca. 2 cm in
het folieverband. Zorg
ervoor dat de schuim-

stof hierbij niet wordt
beschadigd.

S

Plaats de VivanoTec
Port zo dat het
midden van de port
precies boven het gat
ligt dat u in het trans-
parante verband

hebt geknipt.

6)

Verbind vervolgens
de afvoerslang met
de reservoirslang
van het VivanoTec-
systeem voor
vaculimtherapie en
start de therapie
volgens de beschrij-

ving in het handboek
voor de gebruiker.
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Controle van de wond

Om een goed verloop van de behandeling te waar-
borgen, moet het wondverband regelmatig worden
geinspecteerd. Daarbij moet worden gecontroleerd
of het verband intact is en of de randen goed
vastgeplakt zijn, en of het exsudaat geen tekenen van
infectie vertoont. Als er tekenen van infectie zichbaar
zijn, moet direct contact worden opgenomen met de
behandelend arts.

Wisselen van het verband

Bij elke verbandwisseling moet de wond volgens de
instructies van de behandelend arts en de geldende
hygiénerichtlijnen grondig worden gereinigd. Als het
wisselen van het verband voor de patiént pijnlijk is,
moet gebruik worden gemaakt van premedicatie,
een wondfolie die niet aan de wond vastplakt of een
lokaal werkend anestheticum.

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

van schuimstof op dat er geen stukken schuimstof
in de wond achterblijven.

Contra-indicaties

Contra-indicaties tegen het gebruik van dit verband
zijn wonden ten gevolge van maligne tumoren,
niet-enterische en niet nader onderzochte fistels,
osteomyelitis en de aanwezigheid van necrotisch
weefsel.

Speciale voorzorgsmaatregelen

Bij patiénten met acute bloedingen en/of stollings-
stoornissen en bij patiénten die worden behandeld
met anticoagulantia moeten speciale voorzorgsmaat-
regelen worden genomen. In deze gevallen mag de
800 ml-container niet worden gebruikt. In geval van
een plotseling optredende of toenemende bloeding
moet de behandeling onmiddellijk worden gestaakt.
De behandelend arts moet worden gewaarschuwd
en er moeten maatregelen worden genomen om de
bloeding onder controle te brengen.

Speciale voorzorgsmaatregelen onder toezicht van
een arts moeten worden genomen:
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bij een circulair verband

bij gebruik van het verband in de nabijheid van de
nervus vagus

bij patiénten die één van de volgende behandelin-
gen moeten ondergaan: hyperbare zuurstofthera-
pie, defibrillatie.

in de omgeving van een MRI-scanner: de werking
van de VivanoTec-onderdrukunit wordt gestoord
door een MRI-scanner (magnetic resonance
imaging). De VivanoTec-onderdrukunit mag om
die reden niet in de nabijheid van een MRI-scanner
worden gebruikt.

« bij enterische fistels

Bij elke vaculimtherapie moet rekening worden
gehouden met het gewicht en met de algemene
toestand van de patiént.

Bijzondere voorzorgsmaatregelen moeten worden
genomen bij toepassing van het verband op
geinfecteerde, verzwakte, bestraalde of gehechte
bloedvaten en organen. VivanoMed White Foam
mag niet direct op organen worden toegepast.

Botfragmenten of scherpe randen kunnen vaten
of organen beschadigen en moeten daarom worden
bedekt of verwijderd voordat VivanoMed White
Foam wordt aangebracht.

Wonden met darmfistels mogen alleen met
VivanoMed White Foam worden behandeld als
speciale voorzorgsmaatregelen worden genomen.

Bij bewegende lichaamsdelen die niet kunnen
worden geimmobiliseerd is een continue (niet
intermitterende) therapie nodig om irritatie zo veel
mogelijk te beperken.

In geval van letsel van het ruggenmerg waarbij
autonome hyperreflexie ontstaat, moet de behan-
deling worden gestaakt.

Hoe lang de patiént van de VivanoTec-onderdrukunit

kan worden losgekoppeld, dient door de behande-
lend arts klinisch te worden beoordeeld.

PB_VM_White Foam_komplett_090816.indd 14

Waarschuwing

De wond mag niet met kracht of overmatig worden
opgevuld met VivanoMed White Foam, omdat dit
een risico voor de gezondheid kan vormen.

Bijzondere adviezen

Droog en bij een temperatuur tussen 5 °C en 30 °C
bewaren.

Niet opnieuw steriliseren. Buiten bereik van kinderen
houden.

®

Datum van herziening van de tekst: 2016-04

Inhoud steriel mits de
verpakking onbeschadigd is

NL — PAUL HARTMANN B.V.
6546 BC Nijmegen

BE — N.V. PAUL HARTMANN S.A.
1480 Saintes/Sint-Renelde
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Istruzioni per I'uso

La medicazione VivanoMed White Foam deve essere
utilizzata unicamente da un medico o in conformita
alle istruzioni mediche.

VivanoMed White Foam & concepita per I'uso

in combinazione con il sistema di trattamento a pres-
sione negativa VivanoTec di PAUL HARTMANN AG

o il sistema ATMOS 5042 NPWT.

Proprieta e modalita d'azione

La medicazione VivanoMed White Foam & composta

da alcol polivinilico (PVA) idrofilo preumidificato. Per

I'applicazione di una medicazione completa per il trat-

tamento a pressione negativa (con I'unita VivanoTec)

sono richiesti almeno i sequenti ulteriori componenti:

« una pellicola trasparente adesiva di medicazione
Hydrofilm

- un sistema di connessione VivanoTec Port

Unitamente al sistema di trattamento a pressione
negativa VivanoTec, la medicazione VivanoMed White
Foam garantisce la rimozione ottimale dell’essudato
dalla ferita. Grazie a questa procedura, la pressione
negativa applicata viene distribuita uniformemente
sulla base della ferita. La pellicola adesiva Hydrofilm
viene usata per sigillare la ferita in modo semi-
permeabile, garantendo in tal modo una ripartizione
ottimale della pressione negativa ed un drenaggio
dell'essudato, nel momento in cui viene collegato il
sistema VivanoTec Port.

Indicazioni

VivanoMed White Foam pud essere utilizzata per il
trattamento di tutti i difetti cutanei, nei casi in cui la
chiusura primaria sia impossibile o non desiderata.

VivanoMed White Foam ¢ indicata per I'uso in caso di
lesioni sensibili acute e croniche. La struttura

densa previene la crescita di tessuto di granulazione
all'interno della schiuma proteggendo le delicate
strutture sottostanti. VivanoMed White Foam & parti-
colarmente adatta per il trattamento di ferite sensibili
in combinazione con il sistema per la terapia a
pressione negativa Vivano.

@
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Istruzioni per I'applicazione in caso di utilizzo in
combinazione con il sistema NPWT VivanoTec
VivanoMed White Foam é indicata in pazienti che
possono trarre beneficio dall’applicazione di una
pressione negativa controllata per la gestione delle
loro ferite. In particolare sono inclusi pazienti per

i quali puo rivelarsi vantaggioso il drenaggio
mediante pressione negativa e la rimozione di
materiale infettivo mediante una pressione negativa
continua o intermittente. VivanoMed White Foam
protegge le strutture sensibili. Il trattamento con
VivanoMed White Foam in combinazione con il
sistema per la terapia a pressione negativa VivanoTec
€ appropriato per i sequenti tipi di ferite: croniche,
acute, traumatiche, deiscenti, ulcere (ad es. ulcere
da pressione o diabetiche), innesti e ustioni, dove la
crescita di tessuto di granulazione all'interno della
schiuma non é desiderata. Inoltre, VivanoMed White
Foam puo essere utilizzato in ferite sottominate
esplorate e tunnellizzate.

Applicazione della medicazione

1) Prima di applicare la medicazione e ad ogni
cambio successivo, pulire accuratamente la ferita
secondo le indicazioni fornite dal medico.

2) Tagliare la medicazione VivanoMed White Foam
con forbici sterili in modo che forma e dimensioni
siano adatte alla ferita da trattare. Quindi inserire
la medicazione in schiuma nella ferita. Quando
si taglia la medicazione in schiuma per darle la
forma desiderata, prestare la massima attenzione
affinché nessun frammento cada nella ferita.
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3) Sigillare la ferita con
la medicazione
VivanoMed White
Foam (e anche con
VivanoMed Foam se
necessario), quindi
con la pellicola Hydro-
film. Assicurarsi che la

pellicola copra almeno

5 cm di cute intatta attorno alla lesione. Se neces-
sario, la pellicola puo essere tagliata per adattarne
la forma. Applicare la pellicola sequendo le istru-
zioni ivi stampate (numerazione) e modellarla per
ottenere una barriera ermetica all'aria.

4

Individuare il punto
pit idoneo sulla pel-
licola su cui posizio-
nare il sistema di con-
nessione VivanoTec
Port e ritagliare sulla
pellicola una fine-
stra di circa 2 cm di

diametro. Eseguendo
questa operazione, fare attenzione a non perfo-
rare la medicazione in schiuma.

5

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

6)

Quindi collegare il
tubo di drenaggio al
tubo del contenitore
dell'essudato del
sistema a pressione
negativa VivanoTec
e cominciare la

terapia seguendo le
istruzioni riportate
nel manuale utente.

Monitoraggio della ferita

Per garantire che il trattamento si svolga in tutta
sicurezza, e necessario controllare frequentemente la
medicazione. E necessario verificare I'ermeticita

della medicazione e la presenza di eventuali segni di
infezione a livello dei margini della ferita e dell’essu-
dato. Nel caso in cui siano presenti segni di infezione,
informare immediatamente il medico.

Sostituzione della medicazione

Detergere accuratamente la ferita ad ogni cambio
della medicazione secondo le istruzioni del medico

e in base agli standard d'igiene vigenti. Se il paziente
lamenta dolore durante la sostituzione della medica-
zione, valutare la possibilita di una premedicazione,
di utilizzare uno strato di contatto con la lesione non
aderente o di somministrare un anestetico locale.

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

la medicazione deve essere sostituita a intervalli di
12-24 ore. Al momento di rimuovere la medicazione
in schiuma, ci si deve assicurare che vengano rimossi
tutti i pezzi di schiuma che erano stati introdotti nella
ferita.

Controindicazioni

Le controindicazioni si riferiscono ai pazienti con
ferite dovute a tumori maligni, fistole non enteriche e
inesplorate, osteomielite o tessuto necrotico.

Precauzioni particolari

Precauzioni particolari sono da osservare in pazienti
con emorragie acute, disturbi della coagulazione

o che assumono anticoagulanti. In questi casi non
utilizzare il contenitore dell’essudato da 800 ml. Nel
caso di emorragia improwvvisa o di un aumento della
perdita ematica, interrompere immediatamente il
trattamento. In questi casi informare immediatamente
il medico curante e adottare le appropriate misure
atte a garantire un’emostasi valida.

Particolari precauzioni devono essere prese,
sotto controllo medico, anche nei casi seguenti:
+ medicazioni manicotto

+ Uso in prossimita del nervo vago
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- pazienti per i quali & prevista una delle terapie
seguenti: ossigenoterapia iperbarica, defibrillazione

- Vicinanza alle unita per RM: I'unita a pressione
negativa VivanoTec non e compatibile con la
risonanza magnetica (RM). Non deve quindi essere
utilizzata in prossimita di un’unita di risonanza
magnetica.

- Fistole enteriche

In termini generali, tenere conto del peso e delle
condizioni generali del paziente prima di optare

a favore di un trattamento con terapia a pressione
negativa

Precauzioni particolari devono essere adottate in caso
di vasi sanguigni o organi infetti, indeboliti, irradiati

o suturati. Non applicare VivanoMed White Foam
direttamente sugli organi.

Frammenti ossei o bordi taglienti possono
danneggiare i vasi sanguigni e gli organi e devono
quindi essere coperti o rimossi prima della medica-
zione con VivanoMed White Foam.

Le ferite con fistole intestinali possono essere
sottoposte a terapia con la medicazione in schiuma
VivanoMed White Foam solo avendo cura di osser-
vare e rispettare particolari precauzioni.

In caso di parti mobili del corpo che non possono
essere tenute ferme € indicata una terapia in moda-
lita continua piuttosto che intermittente. Questo
consente di ottenere una riduzione di possibili
fenomeni irritativi.

Nel caso di pazienti con lesioni midollari che
abbiano la tendenza ad una iperreflessia autono-
mica, il trattamento con pressione negativa dovra
essere sOSpeso.

La decisione relativa alla durata di sospensione del
trattamento a pressione negativa con VivanoTec

si basa su una valutazione clinica da parte del medico
curante.

@
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Avvertenza

La ferita non deve essere riempita con la medicazione
in schiuma VivanoMed White Foam esercitando una
pressione troppo energica o forzandola per farla
penetrare, in quanto pud risultare pericoloso per la
salute del paziente.

Avvertenze particolari

Conservare in luogo asciutto e a una temperatura
non inferiore a 5 °C e non superiore ai 30 °C.
Non risterilizzare. Tenere lontano dalla portata dei
bambini.

Il contenuto é sterile
finché la confezione resta integra.

Data di revisione del testo: 2016-04

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

CH - IVF HARTMANN AG
8212 Neuhausen
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Instrucciones de uso
Los apositos de espuma VivanoMed White Foam

solo pueden ser utilizados por personal médico o bajo

prescripcion médica.

Los ap6sitos de espuma VivanoMed White Foam
estan indicados para su uso Unicamente en combina-
cién con el sistema de terapia de presion negativa
VivanoTec de PAUL HARTMANN AG o con el sistema
ATMOS S042 NPWT.

Propiedades y modo de accion

Los ap6sitos de espuma VivanoMed White Foam
estan compuestos por alcohol polivinilico (PVA)
hidrofilo humedecido. Para aplicar un aposito
completo para la terapia de presion negativa

(en combinacion con una unidad VivanoTec), es
necesario utilizar como minimo los siguientes
componentes:

« Aposito transparente Hydrofilm

« Puerto VivanoTec Port

El aposito VivanoMed White Foam, en combinacién
con la terapia de presion negativa VivanoTec, elimina
eficazmente el exudado de la herida distribuyendo
presidn negativa uniformemente sobre el lecho de

la herida. El apdsito transparente Hydrofilm asegura
un sellado hermético y fiable de la herida. De esta
manera, en combinacién con el sistema de puerto
VivanoTec Port, permite aplicar dptimamente la
presion negativa y eliminar el exudado.

Indicaciones

VivanoMed White Foam puede utilizarse en todas
las lesiones cutaneas en las que no sea posible o no
se desee realizar un cierre primario.

VivanoMed White Foam se utiliza para las heridas
sensibles agudas y cronicas. La estructura densa
previene la penetracién de tejido de granulacién

y protege las estructuras sensibles. VivanoMed White
Foam estd especialmente indicado en el tratamiento
de heridas sensibles en combinacion con el sistema
de terapia de presion negativa Vivano.
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Indicaciones para la aplicacion con el sistema
VivanoTec NPWT

El VivanoMed White Foam esta indicado en pacientes
que puedan beneficiarse de la aplicacion de presion
negativa controlada y la consiguiente curacion de la
herida. Esto incluye especialmente a pacientes para
los que un drenaje mediante presion negativa y la
eliminacion de material infeccioso mediante presion
negativa continua o intermitente pueden resultar
ventajosos. VivanoMed White Foam protege las
estructuras sensibles. En los siguientes tipos de herida
es recomendable el tratamiento con VivanoMed
White Foam en combinacién con el sistema de
terapia de presion negativa VivanoTec: heridas
crénicas, agudas, traumaticas y con dehiscencia,
Ulceras (p. ej. Ulcera de decubito o por diabetes),
injertos y quemaduras, en los que no se desea la
penetracién de tejido de granulacion en la espuma.
Asimismo, VivanoMed White Foam también se
puede utilizar en heridas profundas exploradas

o heridas en tunel.

Colocacion del aposito

1) Antes de colocar el ap6sito por primera vez
y en cada cambio de apdsito debera
limpiarse meticulosamente la herida segun las
indicaciones médicas.

2) Corte a medida VivanoMed White Foam con
tijeras esterilizadas para adaptarlo al tamafio y la
forma de la herida. Después, coloque la espuma
dentro de la herida. Al cortar la espuma debera
evitar que caigan particulas de espuma en la
herida.
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3) Cubra la herida
con VivanoMed
White Foam
(y, en caso necesario,
también con
VivanoMed Foam) y
después séllela con el
aposito transparente
Hydrofilm. Asegurese
de que el aposito transparente cubra como
minimo 5 cm de piel perilesional sana. En caso de
que sea necesario, corte el aposito transparente
a la medida adecuada. Coloque el apdsito
transparente segun las indicaciones impresas
(numeracion), modelandolo hasta conseguir que la
herida quede herméticamente sellada.

4

Elija después el
punto en el aposito
transparente en

el cual se debera
aplicar el puerto
VivanoTec Port 'y
realice un orificio de
aproximadamente
2cm de didmetro en
el apdsito transparente. Deberd realizar el corte
con cuidado para no perforar la espuma.

5

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

6

Finalmente, una
el tubo de drenaje
con el tubo del
recipiente del “
sistema de terapia

de presion negativa
VivanoTec e inicie la

terapia siguiendo el
manual del usuario.
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Control de la herida

Con el fin de realizar el tratamiento de forma segura,
es necesario comprobar frecuentemente el apdsito.
Se deberd supervisar el sellado del aposito, asi como
cualquier signo de infeccion de la piel perilesional

de la herida y en el exudado. Si se observan signos de
infeccion, deberd avisar inmediatamente al médico
responsable.

Cambio de apositos

En cada cambio de aposito deberd limpiarse
minuciosamente la herida segun las indicaciones del
médico y las normas de higiene vigentes. Si durante
el cambio de apdsito el paciente se queja de dolor,
debera considerarse una premedicacion, la aplicacion
de una capa no adherente en contacto con la

herida o la administracion de un anestésico local.

El aposito debe cambiarse con regularidad en inter-
valos de 48 a 72 horas. En caso de heridas infectadas,
el cambio de apésito debera realizarse en intervalos
de 12 a 24 horas. Al retirar la espuma se debera
prestar atencién en retirar todas las piezas de espuma
que fueron introducidas.

Contraindicaciones

Existen contraindicaciones en pacientes con heridas
cancerosas, fistulas no entéricas o sin examinar,
osteomielitis o tejido necrético.

Precauciones especiales

En caso de pacientes con hemorragias agudas,
trastornos de la coagulacién y pacientes que reciben
tratamiento con anticoagulantes, se deberan adoptar
precauciones especiales. En estos casos no se debera
utilizar el envase de 800ml. En caso de hemorragias
repentinas o agravamiento de una hemorragia,
deberad suspenderse el tratamiento inmediatamente.
En estos casos deberd avisarse al médico responsable
y adoptarse las medidas hemostaticas pertinentes.

También deberan tomarse precauciones

especiales bajo supervision médica en los siguientes
casos:

« Apositos circunferenciales

+ Uso cerca del nervio vago
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Pacientes que deban recibir uno de los
tratamientos siguientes: oxigenoterapia hiperbarica
o desfibrilacion

Proximidad a unidades de resonancia magnética:

la unidad de presién negativa VivanoTec no es
compatible con las unidades de RM (resonancia
magnética nuclear). Por lo tanto, no utilice la
unidad de presion negativa VivanoTec cerca de una
unidad de RM.

Fistulas entéricas

En general, si decide realizar el tratamiento con
terapia de presion negativa, considere siempre el
peso y el estado general del paciente.

Deben tomarse precauciones especiales en caso de
vasos sanguineos u organos infectados, debilitados,
irradiados o suturados. No se debe aplicar

Precauciones especiales

Conservar en un lugar seco y no guardar a
temperaturas inferiores a 5°C o superiores a 30°C.
No reesterilizar. Mantener fuera del alcance de los
nifos.

Contenido estéril, mientras el sellado
del envase se encuentre intacto
Fecha de revision del texto: 2016-04

ES — Laboratorios HARTMANN S.A.
08302 Matard

VivanoMed White Foam directamente sobre 6rganos.

Los fragmentos 6seos o bordes afilados pueden
dafiar vasos sanguineos u érganos, por lo que

es necesario cubrirlos o retirarlos antes de utilizar
VivanoMed White Foam.

Las heridas con fistulas intestinales deben tratarse
con VivanoMed White Foam Unicamente bajo
precauciones especiales.

En las partes del cuerpo moéviles que no pueden
mantenerse inmovilizadas esté indicada una terapia
continua (no intermitente) para minimizar posibles
irritaciones.

En caso de lesiones en la médula espinal del
paciente con desarrollo de hiperreflexia auténoma,
debe interrumpirse la terapia.

La decision de cuanto tiempo deberd estar el
paciente desconectado de la unidad de presién
negativa VivanoTec constituye una valoracion clinica
que deberd realizar el médico responsable.

Advertencia

No debe rellenar la herida con VivanoMed White
Foam ejerciendo presion o a la fuerza, ya que esto
puede llevar a un mayor riesgo de dafios a la salud.
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Instrucoes de uso

Os pensos VivanoMed White Foam sé podem

ser utilizados por um médico ou segundo indicacdo
médica.

Os pensos VivanoMed White Foam destinam-se

a ser utilizados apenas em conjunto com o sistema

terapéutico de pressdo negativa VivanoTec da PAUL
HARTMANN AG ou o sistema ATMOS S042 NPWT.

Propriedades e modo de acao

Os pensos VivanoMed White Foam sdo constituidos
por alcool polivinilico (PVA) hidrofilo humedecido.
Para aplicar um penso completo para a terapia por
presséo negativa (em conjunto com uma unidade
VivanoTec) sao necessarios, pelo menos, os seguintes
componentes:

« Pelicula Hydrofilm transparente

- Sistema de conexdo VivanoTec

O penso VivanoMed White Foam, em combinagdo
com o sistema de terapia por pressao negativa
VivanoTec, assegura uma drenagem fidvel do
exsudado da ferida. Durante este processo, a pressao
negativa aplicada é distribuida de forma uniforme

no leito desta. A pelicula Hydrofilm sela a ferida de
forma fidvel e estanque, assegurando assim, em
conjunto com o sistema de conexao VivanoTec Port,
uma aplicacdo ideal da pressdo negativa e a drena-
gem das exsudacdes.

Indicacoes

O VivanoMed White Foam pode ser utilizado em
todos os tipos de feridas cutaneas, nas quais

nao seja possivel ou desejavel a cicatrizagcdo primaria.

O VivanoMed White Foam ¢é utilizado em feridas agu-
das e cronicas sensiveis. A densidade da sua estrutura
impede o crescimento do tecido de granulagdo para
dentro e protege as estruturas frageis. O VivanoMed
White Foam é especialmente adequado para o
tratamento de feridas sensiveis em conjunto com o
sistema de terapia por pressao negativa Vivano.

Conselhos de aplicacao para utilizacao junta-
mente com o sistema TFPN (Terapia de Feridas
por Pressao Negativa) VivanoTec

O VivanoMed White Foam éstd indicado para
doentes que possam beneficiar da aplicacdo de uma
pressao negativa controlada e da consequente
cicatrizagdo da ferida. Inclui especialmente os
doentes nos quais a drenagem através de pressao
negativa e da remocao do material infecioso por
pressao negativa continua ou intermitente possa
constituir uma vantagem. O VivanoMed White
Foam protege as estruturas frageis. O VivanoMed
White Foam, em conjunto com o sistema de terapia
por pressao negativa VivanoTec, ésté indicado nos
seguintes tipos de ferida: feridas crénicas, agudas,
traumaticas e aquelas com deiscéncia, Ulceras (p. ex.,
Ulcera diabética ou de presséo), enxertos e queima-
duras, nas quais o crescimento do tecido de
granulacdo para dentro deve ser evitado. Pode
também ser usado em feridas cavitarias ou tuneli-
zadas.

Colocacao do penso

1) A ferida devera ser integralmente limpa de acordo
com as instrugdes do médico antes da primeira
colocacao do penso e em cada mudanca de
penso.

2) O VivanoMed White Foam deve ser cortado
com uma tesoura estéril de forma a adaptar-
-se a dimensdo e aos contornos da ferida. Segui-
damente, aplicar a espuma na ferida. Durante o
corte da espuma, ter cuidado para ndo
cairem pequenos fragmentos de espuma den-
tro da ferida.

@ 09.08.16
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3) Estancar a ferida com
VivanoMed White
Foam (se necessario,
adicionalmente com
VivanoMed Foam) e,
em seguida, com uma
pelicula Hydrofilm
transparente. Devera

ter em atencao que a

pelicula transparente tera de cobrir, pelo menos,
5 cm de pele intacta em volta da ferida. Se neces-
sario, poderd cortar a pelicula. Aplicar a pelicula
de acordo com as instrugdes impressas (numera-
¢ao) e molda-la para conseguir um revestimento
estanque.

4

De sequida, selecionar
um ponto no penso
sobre o qual pretende
aplicar o sistema de
conexao VivanoTec e
cortar um orificio com
aprox. 2 cm de dia-
metro na pelicula. A

espuma nao deve ser
perfurada.

5

Aplicar o sistema de
conexdo VivanoTec de
forma que o centro do
sistema de conexao
VivanoTec fique exata-
mente sobre o orificio
preparado no penso de

pelicula.

Por fim, ligar o tubo
de drenagem ao
tubo do reservato-
rio do sistema de
terapia por pressao
negativa VivanoTec
e iniciar a terapia de
acordo com as ins-

trucdes de utiliza-
cao.
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Monitorizacdo da ferida

Para assegurar uma terapéutica segura, é necessario
verificar o penso com frequéncia. Assegure-se de que
0 penso estd estanque e que os bordos da ferida,
bem como as exsudagdes, ndo apresentam sinais de
infecdo. Qualquer sinal de infecdo deverd ser imedia-
tamente comunicado ao médico.

Mudancas do penso

Em cada mudanca de penso, a ferida devera ser
integralmente limpa de acordo com as indicagdes
do médico e as normas de higiene aplicaveis. Se
durante a mudanga de penso o doente se queixar de
dores, devera considerar-se a administracao de uma
medicacdo prévia, a aplicacdo de uma camada de
interface nao aderente em contacto com a ferida ou
a administracdo de um anestésico local.

O penso devera ser regularmente mudado em
intervalos de 48 a 72 horas. Em caso de feridas
infetadas, a mudanca do penso deverd ser realizada
em intervalos de 12 a 24 horas. Durante a remocao
da espuma, deverd ter em atencdo que retira todos
os pedagos de espuma existentes.

Contraindicagoes

Existem contraindicacdes no caso de doentes com
feridas de tumores malignos, fistulas ndo examinadas
e ndo entéricas, osteomielite ou tecidos necroticos.

Medidas de precaucao especiais

Recomendam-se medidas de precaucao especiais
no caso de doentes com hemorragias agudas,
disturbios de coagulacdo e doentes que estejam a ser
tratados com anticoagulantes. Nestas situacdes ndo
se deve utilizar o recipiente de 800 ml. Em caso de
hemorragia subita ou intensa, devera suspender-se
imediatamente o tratamento. Nesta situacdo, o
médico assistente deverd ser imediatamente infor-
mado e deverdo ser aplicadas medidas hemostaticas
adequadas.

Recomendam-se ainda medidas de precaugdo
especiais sob supervisdo médica em caso de:
« Pensos circulares.

« Utilizagdo nas proximidades do nervo vago.
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Doentes a serem submetidos as seguintes terapéu-
ticas: oxigenoterapia hiperbérica, desfibrilhagdo.
Proximidade com unidades de Imagiologia por
Ressonancia Magnética (IRM): a unidade de
pressao negativa VivanoTec ndo é compativel com
unidades de IRM. Por conseguinte, a unidade de
pressdo negativa VivanoTec ndo pode ser utilizada
nas proximidades de uma unidade de IRM.

Fistulas entéricas.

Em termos gerais, 0 peso e a condi¢do geral do
doente devem ser tidos em consideracdo quando
se realizar o tratamento com terapia por presséo
negativa.

Devem ser tomadas precaucdes especiais no caso
de vasos sanguineos ou 6rgéos infetados, frageis,
irradiados ou suturados. O VivanoMed White Foam
ndo deve ser aplicado diretamente sobre os 6rgaos.

InstrucOes especiais

Armazenar num local seco entre 5 °C e 30 °C.
Né&o reesterilizar. Manter fora do alcance das
criangas.

Conteldo estéril desde que
a embalagem esteja intacta
Data da revisao do texto: 2016-04

PT — PAUL HARTMANN LDA
2685-378 Prior Velho

Fragmentos 6sseos ou bordos afiados podem lesar

Vasos ou 6rgaos e devem, por conseguinte,
ser cobertos ou removidos antes da utilizacdo do
VivanoMed White Foam.

Feridas com fistulas intestinais s6 podem ser
tratadas com VivanoMed White Foam em conjunto
com medidas de precaugdo especiais.

No caso de partes moéveis do corpo que nao
podem ser imobilizadas, esta indicada uma
terapéutica continua (ndo intermitente) de forma a
minimizar as irritacoes.

A terapéutica terd de ser interrompida se o doente
tiver lesdes da medula espinhal com desenvolvi-
mento de uma hiperreflexia autéonoma.

A decisao sobre a duragdo possivel da separacgéo do
doente da unidade de pressdo negativa VivanoTec é

uma decisdo clinica e devera ser tomada pelo médico

assistente.

Adverténcia

A ferida ndo deve ser demasiadamente preenchida
com VivanoMed White Foam, o que aumentaria o
risco de danos a saude.
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Instrucoes de uso

Os curativos de espuma VivanoMed White Foam so6
podem ser usados por um médico ou sob prescricdo
médica.

Os VivanoMed White Foam foram desenvolvidos
para serem usados unicamente em conjunto com a
unidade TPN VivanoTec da PAUL HARTMANN AG
ou da ATMOS S042 NPWT.

Propriedades e modo de acao

Os curativos de espuma VivanoMed White Foam
sao constituidos de dlcool polivinilico hidrofilico
umedecido. Para a colocacdo de um curativo
completo para terapia por pressao negativa

(em conexao com uma unidade VivanoMed), no
minimo, os seguintes componentes a0 necessarios:
«» Um filme transparente Hydrofil.

« Um sistema de conexdo VivanoTec Port.

O curativo de espuma VivanoMed White Foam,
usado em combinacdo com uma unidade TPN
VivanoTec, garante a drenagem segura do exsudato
da ferida. Durante este processo, a pressao negativa
aplicada ¢ distribuida de maneira uniforme na
superficie da ferida. O filme transparente Hydrofilm

¢é usado para cobrir e vedar a ferida de maneira
impermedvel. Ele assegura a aplicacao ideal da
pressao negativa e a eliminacdo do exsudato quando
conectado ao sistema VivanoTec Port.

Indicagoes
VivanoMed White Foam pode ser usado para todos
0s tipos de lesdes de pele..

VivanoMed White Foam é indicado para feridas
sensiveis agudas e cronicas. A estrutura de espuma,
de forma densa, previne a granulacéo do tecido e
as estruturas sensiveis ficam protegidas. VivanoMed
White Foam ¢é especialmente adequado para o
tratamento de feridas sensiveis em conjunto com
uma unidade TPN VivanoTec.

Instrucdes de uso e aplicacdo da Espuma White
Foam em conjunto com VivanoTec NPWT
VivanoMed White Foam é indicado para pacientes
que possam se beneficiar de uma terapia por pressao
negativa controlada, um procedimento que favorece
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a cicatrizacdo da ferida. E especialmente indicada
para uso em pacientes que tenham lesdes que
podem ser beneficiadas com a pressdo negativa, de
forma tdpica e que necessitem da drenagem

de exsudato. Vivano-Med White Foam protege
estruturas sensfveis. O tratamento com curativo de
espuma VivanoMed White Foam associado a unidade
TPN VivanoTec é particularmente recomendado para
0s seguintes tipos de ferida: feridas crénicas, agudas,
traumaticas, deiscentes e Ulceras (por exemplo,
Ulcera de decubito ou diabética), transplantes e
queimaduras, nas quais ndo é desejavel que apare-
cam granulos de espuma. Além disso, VivanoMed
White Foam pode ser utilizada em feridas que foram
exploradas e prejudicadas ou que criaram “tuneis”.

Colocacao do curativo

1) A ferida deverd ser integralmente limpa de
acordo com as instrucdes do médico antes da
primeira colocacdo da espuma White Foam
e a cada troca de curativo.

2) O curativo de espuma VivanoMed White Foam
deve ser cortado com uma tesoura esterilizada
para se adaptar ao tamanho e formato da leséo.
Em sequida, o curativo de espuma deve ser
introduzido na ferida. Durante o procedimento de
corte da espuma recomenda-se nunca cortar
proximo a ferida, para que ndo caiam fragmentos
na lesao.
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3) Preencha a ferida
com o a Espuma
VivanoMed White
Foam (se necessario,
adicionalmente com
o VivanoMed Foam),
e entdo cubra de
maneira impermeavel
com o filme

1 [ FNEEmaN _ EEE )

Monitoramento da ferida

Verifique o curativo com frequéncia para garantir um
tratamento seguro. Para isso, assegure-se da vedacao
do curativo e que as bordas da ferida e o exsudato
néo indiquem a presenca de infeccdo. Se houver
sinais de infeccdo, informe imediatamente o médico
responsavel..

Troca de curativo

transparente Hydrofil. O filme deve ultrapassar as A cada troca de curativo, a ferida deve ser cuidadosa-
bordas da ferida, cobrindo pelo menos 5cm de mente limpa de acordo com as indicagdes do médico
pele intacta. Se necessario, o filme transparente e as normas de higiene em vigor. Se o paciente se
pode ser cortado para se adaptar a dimensao da queixar de dores no momento da troca de curativo,
ferida ou da drea de cobertura necessaria. Aplique  pode-se realizar a administracdo de uma pré-medi-

o filme transparente de acordo com as instrucdes cacao, a aplicacdo de uma camada de interface ndo
impressas (numeracao) e modele-o para obter aderente em contato com a pele ou a administracao
uma cobertura hermética. de um anestésico local.

&

Em seguida, escolha
um ponto no filme
transparente onde o
sistema de conexao
VivanoTec Port serd
posicionado e corte
um orificio de cerca
de 2 cm de diametro

no filme transparente.
Tome cuidado para ndo perfurar a espuma.

v

VivanoTec Port
deve ser aplicado
de maneira que o

centro do portal fique

exatamente sobre o
orificio preparado no
filme transparente.

6)

Por fim, conecte o
tubo de drenagem
ao tubo do coletor
da unidade TPN

VivanoTec, e a terapia

pode ser iniciada

de acordo com as
instrucoes do manual
do usuario.

O sistema de conexao

O curativo deve ser trocado em intervalos regulares
de 48 a 72 horas. Em caso de feridas infectadas,

a troca do curativo devera ser realizada em intervalos
de 12 a 24 horas. Durante a limpeza da ferida,
certifique-se de que todos os fragmentos do curativo
de espuma existentes sejam removidos.

Contraindicagoes

O tratamento é contraindicado para pacientes com
feridas de tumores malignos, fistulas ndo

entéricas e ndo examinadas, osteomielite ou tecidos
necroticos.

Precaucoes especiais

Recomenda-se a adogdo de precaucdes especiais no
caso de pacientes com hemorragia aguda, distdrbios
de coagulagdo ou que estejam sendo tratados com
anticoagulantes. Nesses casos, ndo se deve usar o
coletor de exsudato de 800 ml. Em caso de hemor-
ragia repentina ou agravamento de uma hemorragia,
o tratamento devera ser suspenso imediatamente.

O médico responsavel devera ser informado, neste
caso, e medidas hemostéticas adequadas devem ser
implementadas.

Precaucdes especiais sob supervisdo médica também
sdo recomendadas nos seguintes casos:

+ Curativos redondos

+ Uso nas proximidades do nervo vago

25
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« Pacientes que devam ser submetidos as seguintes
terapias: oxigenoterapia hiperbarica, desfibrilagdo.

« Ressonancia magnética aproximada: A unidade
TPN VivanoTec ndo é compativel com a TRM
(tomografia por ressonancia magnética). Por isso,
néo opere a unidade TPN VivanoTec perto de
uma ressonancia magnética.

- Fistulas entéricas

Em termos gerais, 0 peso e o estado geral do
paciente devem ser levados em consideragdo antes
de se realizar uma terapia por pressdo negativa
topica.

Precaugdes especiais devem ser adotadas em caso de
vasos sanguineos ou 6rgaos infectados, debilitados,
irradiados ou suturados. O curativo VivanoMed
White Foam n&o deve ser usado diretamente nos
6rgaos.

Fragmentos 6sseos ou bordas afiadas podem
lesar os vasos ou érgaos e devem, por conseguinte,
ser cobertos ou removidos antes do tratamento
com curativo de espuma VivanoMed Foam.

Feridas com fistulas intestinais s6 podem ser
tratadas com o curativo de espuma VivanoMed
White Foam tomando precaugdes especiais.

Em partes méveis do corpo, que ndo podem

ser imobilizadas, recomenda-se uma terapia continua
(e ndo intermitente), a fim de minimizar possiveis
irritacoes.

Em caso de pacientes que tenham lesdes medu-
lares com desenvolvimento de uma hiperreflexia
autondmica, a terapia por pressdo negativa devera
ser interrompida.

A decisao relativa a duracéo possivel da desconexao
do paciente da unidade TPN VivanoTec deve se
basear na avaliacao clinica realizada pelo médico
responsavel.
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Adverténcia

Né&o se deve aplicar o curativo de espuma
VivanoMed White Foam comprimindo-o ou
forcando-o para que penetre na ferida. Isso pode
aumentar o risco para a saude do paciente.

Instrucdes especiais
Armazenar em local seco entre 5 °C e 30 °C.
Né&o reesterilizar Manter fora do alcance das criangas.

Conteudo estéril
se a embalagem né&o estiver violada

Data da informacao: 04-2016

BR — Bace Comércio Internacional Ltda.
Sao Paulo, Brazil CEP 06298-190
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0dényieg xpriong 0d8nyieg epappoyrg yla xprion o€ cuVEUACUO HE
O emideopot ano adppwdeg LAKO VivanoMed White 1o obotnua VivanoTec NPWT
Foam mipoopiCovtal yia xprjon amokAEITTIKA amd O VivanoMed White Foam evdeikvutal yia aoBeveiq
1atpoug i Xpnoldomolouvial pe ovotaon [atpou. OTOUC OTOIoUG KpiveTal KAataAAnAn n edpapuoyn
Ot enideopol and adppwdeg LA VivanoMed White Bepaneiag TPAUUATWY HE XPron EAEYXOMEVNG
Foam mpoopi{ovtal yia ¥prjon anokAEIoTIKA og apvnTikng Tieong. Evoeikvutal 1diwg yla aobeveic
OLVOUACKO HE TO cVOTNUa Beparneiag Ye apvnTikn OTOUC OTOI0UG CLVIOTATAL ) TIAPOKETEUOT KAl N
Tieon VivanoTec tn¢ PAUL HARTMANN AG 1} to adaipeon HOAUOHATIKOU UAIKOU HEGW GUVEXOUEVNG
obotnua ATMOS S042 NPWT. 1 laAeimouoag EGapHOYNG ApVNTIKAG THEONC.

O Vivano-Med White Foam mipootateVel uaiodnta
1816TNTEC KA TPOTIOG Spdiong otolkeia. H Bepaneia pe ™ xprion tou VivanoMed
O emideopot ané adppwdeg LAKS VivanoMed White White Foam o€ ouvéuaopd pe To cUoTNHA apVNTIKAG
Foam amoteAobvtal and eumotiopévn uSPOdIAN mieong VivanoTec evdeikvutal ota €A €idn
TOAUBWUAIKA aAkoOAn (PVA). Ta T owoth TPAUUATWY: XPOVIa Kal 0§ TPAUNATA, TPAUUATIKES
TOMOOETNON TOU EMSEOUOU OTO TAQIOIO EPAPHOYNS BAGREC kat avoixtd Tpavuata, €AKN (. EAKn
NG Oepareiag pe apvnTikr Tieon (o€ cuVEUACHO anoé nieon A SlaPntiké €Akn), pooxevpata Kat
e T povada VivanoTec) anattouvial TOUAGKIoToV Ta eykavpata, otav Sev eival embuuntr) N avantuén
akoAouba nmpoobeta otolyeia: KOKKIWEOUG 10TOU 0T0 adpwdES LAIKO, KAOWG Kat
« H dtadpavng pepppavn (i) Hydrofilm yla SlEPELVNOEVTA UTTOOKAUUEVA 1) CWANVOELST
« O 0dnyog VivanoTec Port TpavMata.

@ O emideopog and appwdeg LAIKO VivanoMed White TomoB£tnon Tou emdéopou @
Foam eyyvudtal, oe cuvduaopd UE TO cUOTNUA 1) Mpw and tnv MPWTn TomoOETNoN T EMGETHOU,
Oepaneiag pe apvntikn mieon VivanoTec, Tnv aohaln Kat o€ kaBe arAayr, kaBapiote MPOCEKTIKE TO
TIAPOXETEVON TWV EGPWUATWY TOU TPAVHATO. TPaLUa akoAouBwWVTag TIG 0dnyieg Tou YIaTPoU.
Katé tn Siapketa autrg e Sladikaoiag, n apvntikn
Ttieon katavépeTal opoldpopda KAtw ano tnv 2) Koyre tov VivanoMed White Foam otig
emdavela Tou Tpavpatoq. H dladpavrig pepfpavn KATAAANAEG S10OTATELG XPNOIHOTIOWVTAS
(W) Hydrofilm edpappolet oteyavd oto tpavua. AMOCTEIPWHEVO PAAISI TIPOKEIUEVOU Va
Y& oLVOUAOWO HE To ouoTtnua VivanoTec Port TIPOCAPUOOETE TO HEYEDOC Kal TO OXrUa TOU OTO
Slaopailel v anoteAeopatikotnta g Bepaneiag TPAUMA. 2T CUVEXELD, EICAYAYETE TO APPWSES
HE apvnTKn Tieon Kal Tnv acdpaAr) mapoxETeuon UAIKO [Eoa OTo Tpavpa. Katd tnv ko Sev mpenel
TwV e§6pWHATWVY. Va TIECOUV HIKPA KOPHATIA adpwdoug UAIKOU OTo

TpaLa.
Evéeigelg

O VivanoMed White Foam evéeikvutal yla
TIEPITTWOELG SEPHATIKWY AAAOIWOEWY OTToL Sev eival
€PIKTA 1) EMOLUNTA N TTPWTOYEVAG CUYKAELON.

O VivanoMed White Foam ypnolgomnoleital og
€uaiodnTa of€a kal xpovia tpavpata. H mukvr
Sopn Tou eUModiCel TNV avamntuén KOKKIWSoUg
10ToU TipooTatelovIag £T0L uaioBnta oToIxEa.

O VivanoMed White Foam, o€ ouvéuaopo pe to
ovotnua Bepaneiag e apvntikn mieon VivanoTec,
evdeikvutal e61ka yla n Ogpaneia evaiodnTwy
TPAUHATWV.
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3) KaAute oteyavd to
Tpavua pe VivanoMed
White Foam (kata
Mepimwon KaALYTE
emnpdobeta 1o
Tpavpa pe VivanoMed
Foam) kal, otn
OUVEXELD, UE TN
Sacdavn pepppdvn

Oepaneiag pe apvntikn mieon VivanoTec kat O¢ote
T OUOKEUN O Agltoupyia akoAouBwvrtag To
€YXELPISI0 Xprong.

"EAEYXOC TPAVHATOC

la tnv aodaAr Bepaneia Tou TpAvHATOC aralteftat
OUXVOC EAEYXOC TOL EMIGECHOU. BePaiwbeite

Yla TN OTEYQVOTNTA TOU EMIGECHOU Kal EAEYETE

TO MEPIYPAUMA TOU TPAUATOC Kal TO £€iSpwa

(PAp) Hydrofilm. ToroBetriote ) dadavn yla evSei€elg poAuvong. Eav undpyouv evoeielq
HEUBPAvN HE TPATIO TIOU VA KAAUTITEL TIEPIUETPIKA HOAUVONG EVNUEPWOTE GpEeoa Tov Bepdmovta latpo.
ToUAdyloToV 5 cm LYloUG Sépuatog. Edv eival

avaykaio, kOYte tn dtadavr) pepBpavn otig AAAayr emSEcpou

KataAAnAeg Slaotdoelg. TonoOetriote tn Siadavr Se kABe alhayr) emdEopou KabapioTe TPOCEKTIKA TO
HeUpavn (P) oto Tpavua akoAouvbwvtag TPALUA aKOAOUBWVTAC TIC 08NYIEC TOU YIATPOU Kal Ta
TI¢ 0dnyieg (BA. apiBunon) kat ppovtiovtag va LoxvovTa MPATUTIA LYIEWVAG. Z€ TEPITTTWON TOU KaTd

epappolel oteyava.

&

3TN OUVEXELD, EMAEETE
TO ONMEIO ENAVW OTN
Slagpavry HepBpavn
(PIAp) kat avoifte

pia orr) Slapétpou
Tep. 2 ¢cm orou Oa
TOMODETHOETE TOV
06nyod VivanoTec

Port. Kata tn

Sladikaoia autr, Sev MPEMEL va TPUTIHOETE TO

appWOEC LAIKO.

5

TornoBetrote Tov
VivanoTec Port €10l
WOTE TO KEVIPO TOU
0bnyou va Bpioketat
akpPWE enavw and
TNV OTTr IOV EXETE
avoiel otn dlacdavn
pepBpavn (Pp).

6

21N OUVEXELD,
OUVOEDTE TOV
€UKAUMTO owARva
TIAPOXETELONG

JE TOV €VUKAWTTTO
owArva tou
Soxeiou Tou
OUOTAUATOC
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TNV aAlayr Tou endEopou o aobeviq naparoveOel
Yla TTOVO, GUVICTATAL TTIPOVAPKWAN, XPron
QAVTIKOAANTIKOU £MBEUATOC TPAUUATOC 1 XOPrynon
TOTIKOU avaloOntikou.

Zuviotdral va aAAddete tov emideopo ava 48 £wg
72 wpeC. Eav To Tpavpa €xel poALvOEi, emPBaAietal
n aAayn emdéopou ava 12 éwg 24 wpeg. Katd tv
aAlayr, adalpeite TPOCEKTIKA OAA Ta TEPAXIA
appwdoug UAKOU amo To Tpavpa.

AvTeVSEIEELC

Ot avtevdei€el adopolv aoBeveic e Tpavpata ano
KakonBeg OyKoug, 1N EVIEPIKA Kal pn SlepeuvnOevta
OUPIYYIa, OCTEOHUEAITION 1) VEKPWTIKO (0TO.

E1S1kéG TPOdPUAALELC

I8laitepn TMPoCoyr cuvioTdtal Katd Tn xprjon o€
aoBeveic e ofeia aipoppayia kat dlatapayeg méng
TOU aipatog, KaBwe kal og aoBeveic Tov akoAouBouv
Bepaneia e avumnKTIKA. TG MEQIMTWOELS QUTEG SeV
Ba npéemel va xpnoldoroleitat to doxeio twv 800 ml.
Eav epdaviote advikr ry évrovn aipoppayia dla-
KOWTE apéowg T Beparneia. e autr Ty MepimTwon
TIPEMEL va evnUEPWOEl dpeca o Bepdmnwy [aTpog

Kat va AndBolv ta kataAAnAa pétpa emioxeong tg
apoppayiag.

H ANYn eldikwv mpoduAdagewy und 1aTPIKN EmTpNon
OUOTVETAL KAl OTIG AKOAOUOES TIEPUTTWOELC:
* TEpIPEPIKO] eTTiGETHOL

09.08.16 09:08
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* XPrion KOVTA OTO TIVEULOVOYAGTPIKO VEUPO

« o€ 0oBeveig Tou TpokeLtal va urtoBAnBoLv oe
omoladnmoTe ano T akodAouBeC Bepameieg:
unepPaplkn o€uyovobepaneia, armvidwor.
gyyutnTa oe afovikoug topoypadoug: H povada
apvntikng mieong VivanoTec Sev eival oupParr
E payvntikolg Topoypddoug. Ma tov Adyo autd
UNV XPNOIUOTIOIEITE TN HovAda apvnTKNG TEong
VivanoTec Kovtd o€ payvnTtikoug Topoypadoug.
EVIEPIKA OUPIyyla

.

Kata tn Oepaneia pe apvntikn mieon mpénel va
AapBavovtal undgn to Papog Kabwg Kal n YeVIKN
Kataotaon Tou acBevoug.

181aitepn mpoooyr ouviotatal katd tn xprion tng
povadag og alpodopa ayyeia kat 6pyava mou £XouvV
UTOGTEL HOALVON, gival adlvarta, €XouV UTIOOTEL
aktivoBoAia ry pEpouv pappata. Mnv torobeteite
Tov VivanoMed White Foam ameubeiag enavw ota
opyava.

Mpwv amno  xprion tou VivanoMed White Foam
KAAUWTE 1) anmopakpuvete Opadopata i akunpég
amtoARELG 00TWY KABWC UTIAPXEL KivouvOC
TPAUUATIOHOU ayyeiwv 1) opyavwy.

O VivanoMed White Foam xpnotporoleitat otn
Oepaneia TpaUPATWY HE EVIEPIKA oUpPiyyLa HOVOV
epooov AapPavovrtal eI8IKEG TTPODUAGEELS.

Ze KvnNTda péAnN mou Sev propouv va
akvntonoinbouy, cuviotdtal n edpapuoyr
ouveOHEVNG (Un SlaAeinovoad) Bepaneiag yia tnv
eAaylotoroinon epebioUwy.

J€ MEPUTTWOEL KAKWOEWV TOU VWTLAioU
HLEAOL Tou aoBeVOUG PE TAUTOXPOVN aVATTTUEN
UTIEPAVTISPACTIKOTNTAC TOU AUTOVOLOU
ouotrpatog empdrAetal Siakorr tng Bepareiag.

H anodaon oxetikd pe 1o Xpovikd Slaotnpa, yid To
omoio 0 aoBeviq propel va anoouvoeBel ano
povada apvntikrg mieong VivanoTec xprdet KAVIKAG
€KTipNoNg ano tov Bepdrovta 1aTPo.
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Mpoeldomoinon

Mnv tomoBeteite Tov VivanoMed White Foam oAU
OdIKTA OTO TPAUKA KAl UnV Tov TIECETE PEOT OTNV
KOINOTNTA TOU TPAVUATOC SIOTL UTIAPXEL AUENUEVOS
KivOLVOG TTPOCOETWY TPAUHATIOHUWV.

181aitepeg LTTOSEIEELS

®uAdooete oe Enpd PEPOC Kal o€ Beppokpacia
peTagy 5 °C éwg 30 °C.

Mnv enavanootelpwvete. PUAACOETE Pakpld amod
naldia.

®

Huepounvia avadewpnong Tou KEPEVOU
2014-01

To MEPIEXOUEVO TIAPAUEVEL AMTOOTEIPWIEVO
€pOOOV N OUOKELAOIA TAPAKEIVEL ABIKTN

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

Pénova kryti VivanoMed White Foam sméji byt
pouzivana pouze lékafem nebo na pokyn lékare.
Pénova kryti VivanoMed White Foam jsou urena k
pouZiti pouze ve spojeni se systémem podtlakové
terapie VivanoTec spole¢nosti PAUL HARTMANN AG
nebo se systémem podtlakové terapie ATMOS S042
NPWT.

Vlastnosti a zpusob tcinku

Pénova kryti VivanoMed White Foam jsou

z vihceného hydrofilniho polyvinylalkoholu (PVA).

Pro kompletni osetreni rany podtlakovou terapif

(v kombinaci s jednotkou VivanoTec) potfebujete jeste
pfinejmensim tyto dalsi komponenty:

- transparentni kryti Hydrofilm

« port VivanoTec

Pénové kryti VivanoMed White Foam ve spojeni se
systémem podtlakové terapie VivanoTec zajistuje
spolehlivy odvod exsudatu z rany. Vytvofeny podtlak
je pfitom rovnomérné rozvadén do spodiny rany.
Transparentni kryti Hydrofilm ranu spolehlivé a
hermeticky uzavre a ve spojeni s portovym systémem
VivanoTec Port zajistf optimalni vyuZiti podtlaku

a odvod exsudatu.

Indikace

Pénové kryti VivanoMed White Foam je mozné
pouzivat na viechny kozni léze, u nichz neni mozné
ranu primarné uzaviit nebo to neni Zadouci.

Pénové kryti VivanoMed White Foam se

pouziva na citlivé akutni a chronické rany. Husta
struktura branf prorlistani granula¢ni tkané do
pény a tim jsou chranény citlivé struktury. Pénové
kryti VivanoMed White Foam je vhodné zejména

k osetfovani citlivych ran v kombinaci se systémem
podtlakové terapie Vivano.

Pokyny k pouziti v kombinaci se systémem
podtlakové terapie ran VivanoTec

Pénové kryti VivanoMed White Foam je indikovano
u pacientt, kterym muze aplikace fizeného

podtlaku a hojeni ran, které tato metoda podporuje,
prospét. Vztahuje se to zejména na pacienty,

u kterych mlze byt vyhodné podtlakové drenaz a

30
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odstranéni infekéniho materidlu kontinudinim nebo
intermitentnim podtlakem. Pénové kryti VivanoMed
White Foam chrani citlivé tkarové struktury. Lécba

s pouzitim pénového kryti VivanoMed White Foam v
kombinaci se systémem podtlakové terapie VivanoTec
se uplatriuje u téchto druhd ran: chronické, akutni,
traumatické a dehiscentni rany, viedy (dekubity a
diabetické viedy), transplantaty a popaleniny, u nichz
neni zadoudi, aby granulacni tkan prordstala do
pény, a v pripadé vysetfenych podminovanych ran
nebo hlubokych ran.

Prilozeni kryti

1) Pred prvnim pfiloZzenim a pfi kazdé vyméné
kryti musi byt rdna podle pokyn( Iékare dikladné
vycisténa.

2) Pénové kryti VivanoMed White Foam stiihejte
sterilnimi ntzkami tak, aby velikosti a tvarem
odpovidalo oSetfované rané. Poté vlozte pénovy
material do rany. Pfi stfihani pény dbejte na to,
aby do rany nenapadaly Zadné drobné kousky
pény.

09.08.16 09:08
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Cesky

3) Ranu pak utésnéte Kontrola rany:
pénovym krytim Aby byla zarucena bezpecnd lécba, je nutné kryti
VivanoMed White rany casto kontrolovat. Kontrolujte nepropustnost
Foam (pfipadné jesté prilozeného kryti, a zda okraje rany a exsudat
pénovym krytim nevykazuji pfiznaky infekce. Objevi-li se pfiznaky
VivanoMed Foam) infekce, neprodlené informujte o3etfujiciho Iékare.
a poté ji prekryjte
transparentnim krytim Vyména kryti
Hydrofilm. Dbejte na Pi kazdé vyméné kryti je nutné ranu ddkladné vycistit
to, aby transparentni kryti pokrylo neporusenou podle pokyni Iékare a podle platnych hygienickych
kGzi kolem rany s presahem alespon 5 cm. norem. Pokud si pacient béhem vymény kryti stéZuje
Pokud to bude nutné, mlzete transparentni kryti na bolest, zvazte premedikaci, pouZiti nepfilnavé
pristfihnout na potfebny rozmér. Transparentni kontaktni vrstvy nebo podani lokalniho anestetika.
kryti pfiloZte podle natisténych (¢islovanych)
pokyni a vymodelujte ho tak, abyste dosahli Kryti vymeénuijte pravidelné po 48 az 72 hodinach.
neprodysného uzavreni rany. U infikovanych ran se musi kryti vymériovat kazdych

12 az 24 hodin. Pfi odstrafiovani pénového materidlu

4) Nasledné si na je nutné dbat na to, aby byly odstranény vsechny
transparentnim kryti pouzité kousky pény.
zvolte misto, kam
ma byt umistén Kontraindikace

@ port VivanoTec, a Kontraindikace existuji u pacientd s malignitou @

vystfihnéte do filmu v rané, neenteralnimi a nevysetfenymi pistélemi,
otvor o prliméru asi osteomyelitidou nebo nekrotickou tkani.
2 cm. Davejte pfitom
pozor, abyste 2Zvlastni bezpecnostni opatreni
neprostfihli pénovy materil. U pacientd s akutnim krvacenim, poruchami sraZlivosti

a u pacientl uzivajicich antikoagulanty je tfeba dbat

5) Port VivanoTec zvlastnich bezpecnostnich opatreni. V jejich pfipadé
aplikujte tak, aby nepouZzivejte nddobu o obsahu 800 ml. Pfi nahlém
se stfed portu nebo silnéjsim krvaceni je tfeba lécbu ihned vysadit.
nachazel presné nad V téchto pfipadech je nutné vyrozumét osetfujiciho
pfipravenym otvorem |ékare a provést vhodna opatfeni k zastaveni krvaceni.
v transparentnim
kryti. Zv1astni bezpecnostni opatfeni provadéna pod
|ékarskym dohledem jsou dale nutna:
+ u kryti zahrnuijicich cely obvod;
6) Odtokovou hadicku * pfi pouZiti v blizkosti nervus vagus;
propojte s hadickou + u pacientd, ktefi maji podstoupit hyperbarickou
vedouci do sbérné kyslikovou terapii nebo defibrilaci;
nadoby podtlakového “ + podtlakovou jednotku VivanoTec nelze pouzivat
systému VivanoTec s MRI (tomografem pro magentickou rezonanci).
a zahajte lé¢bu podle Proto nepouZzivejte podtlakovou jednotku VivanoTec
uzivatelské prirucky. v blizkosti MR tomografu;

« U enteralnich pistéli.
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Obecné je pfi aplikaci podtlakové terapie nutné brat v
Uvahu hmotnost a celkovy stav pacienta.

ZvIastni bezpecnostni opatfeni jsou nutna u
infikovanych, oslabenych, ozafenych nebo sesitych
cév nebo organ(. Pénova kryti VivanoMed

White Foam nesméji byt aplikovana pffimo na organy.

Ulomky kosti ¢i ostré hrany mohou poranit cévy
nebo organy a pred aplikaci pénového

kryti VivanoMed White Foam je tfeba je pfikryt nebo
odstranit.

Rany se stfevnimi pistélemi Ize pénovym krytim
VivanoMed White Foam o3etfit pouze pfi dodrzeni
zvlastnich bezpecnostnich opatieni.

U pohyblivych ¢asti téla, které neni mozné fixovat,
je pro minimalizaci podrazdéni indikovana kontinuaini
(nikoli intermitentni) terapie.

Pfi poranénich michy a nasledném rozvoji
autonomni hyperreflexie je nutné terapii prerusit.

Rozhodnuti, na jak dlouho mize byt pacient
odpojen od podtlakové jednotky VivanoTec, je
zaloZeno na klinickém posouzeni oetfujiciho lékare.

Upozornéni

Rana nesmi byt pénovym krytim VivanoMed White
Foam vyplnovana prilis natésno nebo za pouziti sily,
nebot to mize zvysit riziko zdravotni Gjmy.

32
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2Zvlastni upozornéni

Skladovat v suchu a pfi teplotach vyssich nez 5 °C a
nizsich nez 30 °C.

Nesterilizovat opakované. Uchovavat mimo dosah
déti.

®

Datum posledni revize textu: 2016-04

Obsah je sterilni, pokud
nejsou poskozeny obaly

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

Pokyny na pouzitie

Penové krytia VivanoMed White Foam mozu byt
pouzivané len lekdrom alebo v sulade s pokynmi
lekara.

Penové krytia VivanoMed White Foam su urcené na
pouZitie v spojeni so systémom podtlakovej terapie
spolo¢nosti PAUL HARTMANN AG alebo systémom
podtlakovej terapie ATMOS S042 NPWT.

Vlastnosti a sposob Gcinku

Penové krytia VivanoMed White Foam sa skladaju

z vihceného hydrofilného polyvinylalkoholu (PVA).

Na prilozenie kompletného krytia pre podtlakovu
terapiu (v spojeni s jednotkou VivanoTec) su potrebné
eSte minimalne tieto dalSie komponenty:

« priehladné krytie Hydrofilm,

« VivanoTec Port.

Penové krytie VivanoMed White Foam zabezpecuje

v spojeni so systémom podtlakovej terapie VivanoTec
spolahlivé odvadzanie ranového exsudatu z rany.
Pritom sa priloZzeny podtlak rovnomerne rozloZi na
spodinu rany. Priehladné krytie Hydrofilm uzatvéra
ranu spolahlivo a vzduchotesne. V spojeni so
systémom VivanoTec Port zabezpecuje optimalne
vyuZitie podtlaku a odvadzanie exsudatu.

Indikacie

Penové krytie VivanoMed White Foam sa moze
pouzit na vietky kozné lézie, pri ktorych nie je mozné
alebo Ziaduce primarne uzavretie.

Penové krytie VivanoMed White Foam sa pouZiva

na citlivé akutne a chronické rany. Husta struktura
bréni vrastaniu granulacného tkaniva a chréni citlivé
Struktury. Krytie VivanoMed White Foam v spojeni so
systémom podtlakovej terapie VivanoTec je vhodné
najma na o3etrenie citlivych ran.

Pokyny na aplikaciu v spojeni so systémom
VivanoTec NPWT

Penové krytie VivanoMed White Foam je indikované
u pacientov, ktori mozu profitovat z aplikacie
kontrolovaného podtlaku, ktory podporuje hojenie
rany. Sem patria predovsetkym pacienti, pre ktorych
moze byt vyhodna drendz na zaklade podtlaku

a odstrafiovanie infekéného materialu kontinualnym

/NN || (o [ me—— N

alebo intermitentnym podtlakom. Penové krytie
VivanoMed White Foam chrani citlivé Struktury.
Osetrenie krytim VivanoMed White Foam v spojeni
50 systémom podtlakovej terapie VivanoTec sa
uplatfiuje pri tychto druhoch ran: chronické, akutne,
traumatické a dehiscentné rany, vredy (napr. dekubity
alebo diabetické vredy), transplantaty a popéleniny,
pri ktorych nie je Ziaduce vrastanie granulacného
tkaniva, ako aj pri explorovanych podminovanych
ranach alebo ranach popretkavanych chobotmi.

Prilozenie krytia

1) Pred prvym prilozenim krytia a pri kazdej vymene
krytia sa rana musi podla pokynov lekdra dokladne
vydistit.

2) Penovy materidl VivanoMed White Foam
pristrihnite sterilnymi noznicami tak, aby bolo
krytie prispdsobené velkosti a tvaru osetrovanej
rany. Potom vloZte penovy material do rany.

Pri pristrihnuti peny dbajte na to, aby jej drobné
kusky nespadli do rany.

33
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3) Ranu utesnite

pomocou krytia
VivanoMed White
Foam (prip. navyse
pomocou VivanoMed
Foam) a nasledne
priehladnym krytim
Hydrofilm. Je nutné
dbat na to, aby

Sledovanie rany

Pre zarucenie bezpecnej liecby je nutné krytie

rany casto kontrolovat. Krytie rany sa pritom musi
kontrolovat z hladiska tesnosti a okraje rany a exsudat
sa musia preverovat, i nejavia priznaky infekcie.

V pripade priznakov infekcie je nutné bezodkladne
informovat o3etrujuceho lekara.

Vymena krytia

priehladné krytie zakryvalo najmenej 5 cm
intaktnej koZe okolo rany. Ak je to nutné, moze
sa priehladné krytie pristrihnut. Priehladné krytie
prilozte podla vytlacenych pokynov (¢islovanie)
a vytvarujte tak, aby ste dosiahli vzduchotesné

Pri kazdej vymene krytia sa rana musi dokladne
vycistit podla pokynov lekdra a platnych hygienickych
noriem. Ak sa pacient pocas vymeny krytia stazuje na
bolesti, treba zvazit premedikaciu, pouZitie nelepivej
kontaktnej vrstvy na ranu alebo podanie lokalneho

uzatvorenie.

anestetika.

4) Potom na Krytie treba menit pravidelne v intervale 48 az 72
priehladnom kryti hodin. Ked'su rany infikované, vymena krytia
zvolte miesto, sa musi uskutocnovat v intervale 12 az 24 hodin.
na ktoré mienite Pri odstrafiovani penového materidlu je nutné
umiestnit VivanoTec dbat na to, aby sa odstranili vietky vioZzené kusy
Port, a tam vystrihnite penového materialu.
otvor s priemerom
cca 2 cm. Pritom Kontraindikacie
dbajte na to, aby ste Kontraindikacie su u pacientov s malignymi
neprepichli penu. nadorovymi ranami, neenterdlnymi a nevy3etrenymi
fistulami, osteomyelitidou alebo nekrotickym
5) VivanoTec Port tkanivom.
aplikujte tak, aby
sa stred portu Specialne bezpe¢nostné opatrenia
nachadzal presne nad U pacientov s akutnym krvacanim, poruchami
pripravenym otvorom zraZanlivosti krvi a u pacientov, ktori su lieceni
v priehladnom kryti. antikoagulanciami, su nutné 3pecidlne bezpecnostné
opatrenia. Tu by sa nemala pouzivat 800 ml naddoba.
Pri nahlych alebo zvysenych krvacaniach sa osetrenie
musi ihned  ukondit. V tychto pripadoch je nutné
6) Potom spojte informovat o3etrujuceho lekara a prijat vhodné
odvadzaciu hadicku opatrenia na zastavenie krvacania.
s hadickou nadoby
systému podtlakove] “ Specidlne bezpecnostné opatrenia pod lekarskym
terapie VivanoTec dohladom su nutné pri:
a zacnite liecbu + obvodovych krytiach,
podla pouzivatelskej * pouZiti v blizkosti nervus vagus,
prirucky. « pacientoch, ktori maju podstupit niektort z tychto
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terapii: hyperbaricka kyslikova terapia, defibrilacia,
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Slovensky

« pozor na blizkost MRI: podtlakova jednotka Zvlastne upozornenia
VivanoTec sa neméze pouzivat s MRI (magnetickou Skladovat v suchu a pri teplotach vyssich nez
rezonanénou tomografiou); preto neumiestriujte 5 °C a nizsich neZ 30 °C. Nesterilizovat opakovane.
podtlakovu jednotku VivanoTec v blizkosti MRI, Uchovavat mimo dosahu deti.

- enterdlnych fistulach.

Obsah je sterilny, kym

Vo vieobecnosti sa pri osetrovani podtlakovou nie st poskodené obaly.
terapiou musi brat do Uvahy hmotnost a vieobecny
stav pacienta.

Datum poslednej revizie textu: 2016-04.
Speciélne bezpe¢nostné opatrenia si nutné pri
infikovanych, oslabenych, ozarovanych alebo
zosivanych cievach alebo organoch. Penové krytie
VivanoMed White Foam sa nesmie aplikovat SK = HARTMANN-RICO spol. s r.o.
priamo na organy. 85101 Bratislava

Kostné fragmenty alebo ostré hrany mozu cievy
alebo organy poranit, a preto sa musia pred pouzitim
penového krytia VivanoMed White Foam zakryt
alebo odstranit.

@ Rany s ¢revnymi fistulami sa smu o3etrovat @
s penovym materidlom VivanoMed White Foam len
pri dodrzani $pecidlnych bezpecnostnych opatreni.

Pri pohyblivych ¢astiach tela, ktoré sa nedaju
znehybnit, je indikovana kontinualna

(nie intermitentnd) terapia, aby sa minimalizovali
iritacie.

Pri poraneniach miechy pacienta s rozvojom
autonémnej hyperreflexie sa terapia musf prerusit.

Rozhodnutie o tom, ako dlho méze zostat pacient
odpojeny od podtlakovej jednotky VivanoTec, je
klinickym zhodnotenim, ktoré musi urobit o3etrujuci
lekar.

Upozornenie

Rana sa nesmie prilis natesno alebo za poutzitia sily
vyplnit penovym materialom VivanoMed White
Foam, pretoze to moze viest k zvySenému riziku
poskodenia zdravia.

35
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Wskazowki stosowania

Opatrunki piankowe VivanoMed White Foam moga
by¢ uzywane wyfacznie przez lekarza badz na zlecenie
lekarza.

Opatrunki piankowe VivanoMed White Foam

s3 przeznaczone do uzywania razem z systemem do
terapii podcisnieniowej VivanoTec firmy

PAUL HARTMANN AG lub systemem terapii
podcisnieniowej ATMOS S042 NPWT.

Wiasciwosci i dziatanie

Opatrunki piankowe VivanoMed White Foam

sa wykonane z nawilzonego hydrofilowego alkoholu
poliwinylowego (PVA). Do petnego opatrunku do
terapii podcisnieniowej (w potaczeniu z urzadzeniem
Vivano Tec) wymagane sg co najmniej jeszcze
nastepujace elementy:

« opatrunek z folii Hydrofilm

- system VivanoTec Port

Opatrunek piankowy VivanoMed White Foam

W pofaczeniu z systemem do terapii podcisnieniowe]
VivanoTec zapewnia szybkie usuniecie wysieku

z rany, przy czym podcisnienie jest rownomiernie
rozprowadzane na catej powierzchni rany. Opatrunek
z folii Hydrofilm skutecznie i szczelnie zamyka rane.
W potaczeniu z systemem VivanoTec Port zapewnia
optymalne wykorzystanie podcisnienia i usuniecie
wysieku.

Wskazania

VivanoMed White Foam mozna stosowa¢ do
wszystkich uszkodzen skéry, w przypadku ktérych
nie jest mozliwe lub nie jest pozadane pierwotne
zamkniecie.

Opatrunek VivanoMed White Foam jest stosowany
w przypadku ran ostrych i przewlektych. Gesta
struktura opatrunku zapobiega wrastaniu tkanki
ziarninowej i zapewnia ochrone wrazliwych struktur.
VivanoMed White Foam nadaje sie w szczegdlnosci
do leczenia wrazliwych ran w potaczeniu z systemem
do terapii podcisnieniowej Vivano.

Informacje dotyczace stosowania z systemem
VivanoTec NPWT
Zestaw VivanoMed White Foam jest wskazany do

@

stosowania u pacjentow, ktérzy moga odniesé
korzysci z uzycia kontrolowanego podcisnienia

i utatwionego przez nie procesu gojenia sie rany.
Dotyczy to w szczegdlnosci pacjentdw, dla ktdrych
zaleta moze by¢ drenaz wysieku oraz usuwanie
zainfekowanego materiatu za pomoca ciagtego lub
przerywanego podcisnienia. VivanoMed White Foam
chroni wrazliwe struktury. VivanoMed White Foam
w pofaczeniu z systemem terapii podcisnieniowej
VivanoTec jest wskazany w przypadku nastepujacych
rodzajow ran: rany przewlekte, ostre, pourazowe,
rozejscie sie brzegdw rany, owrzodzenia (np.
odlezyny lub owrzodzenia cukrzycowe), przeszczepy
skory i oparzenia, w przypadku ktérych niepozadane
jest wrastanie ziarniny w opatrunek piankowy
VivanoMed White Foam, jak réwniez w przypadku
ran z podminowanymi brzegami i kanatéw drazacych.

Zaktadanie opatrunku

1) Przed pierwszym zatozeniem opatrunku i przy
kazdej jego zmianie rana musi zosta¢ dokfadnie
oczyszczona zgodnie z zaleceniami lekarza.

~

Korzystajac ze sterylnych nozyczek nalezy przyciac
opatrunek piankowy VivanoMed White Foam,
aby dopasowac go do wielkosci i ksztattu rany.
Nastepnie umiesci¢ opatrunek piankowy w ranie.
Przycinajac opatrunek piankowy nalezy uwaza¢,
aby do rany nie dostaty sie zadne jego drobne
czasteczki.
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Polski

3) Rane opatrzona za
pomoca opatrunku
piankowego
VivanoMed White
Foam (ewentualnie
dodatkowo za
pomoca opatrunku
VivanoMed Foam)
nalezy nastepnie
uszczelni¢ opatrunkiem z folii Hydrofilm. Nalezy
przy tym uwazac, aby opatrunek z folii okrywat co
najmniej 5 cm zdrowej skory wokot rany. W razie
konieczno$ci mozna opatrunek z folii odpowiednio
przycia¢. Natozy¢ i uformowac opatrunek z folii
zgodnie ze wskazéwkami (kolejnos¢ nakfadania
oznaczona kolejnymi numerami), aby uzyskac
szczelny opatrunek.

&

Nastepnie wybrac

na opatrunku z folii
miejsce, na ktorym
zostanie umieszczony
system VivanoTec
Port i wycig¢ tam
otwor o srednicy ok.
2 cm. Nalezy przy
tym uwaza¢, aby nie
przebi¢ opatrunku z pianki.

v

Zaaplikowac VivanoTec
Port w taki sposob,
aby jego srodek
znajdowat sie dokfad-
nie nad otworem
przygotowanym

w opatrunku z folii.

&

Nastepnie

potaczy¢ dren
odprowadzajacy

z drenem zbiornika
systemu terapii
podcisnieniowej
VivanoTec i rozpo-
czyc terapig zgodnie
z instrukcja obstugi.

@
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Kontrola rany

W celu zagwarantowania bezpiecznej terapii
konieczne jest czeste kontrolowanie opatrunku
pod wzgledem zachowania szczelnosci. Brzegi
rany oraz wysiek nalezy sprawdzac pod wzgledem
oznak infekcji. W przypadku oznak infekcji

nalezy niezwtocznie poinformowac o tym lekarza
prowadzacego.

Zmiana opatrunku

Przy kazdej zmianie opatrunku rana musi zostac
doktadnie oczyszczona zgodnie z zaleceniami lekarza
i obowiazujgcymi standardami higienicznymi.

Jezeli pacjent podczas zmiany opatrunku skarzy sie
na bdl, nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ zastosowania
premedykacji, nieprzywierajacej warstwy kontaktowej
badz aplikacji $rodka lokalnie znieczulajacego.

Opatrunek nalezy zmieniac regularnie, w odstepach
od 48 do 72 godzin. W przypadku zainfekowanych
ran nalezy zmienia¢ opatrunek w odstepach od

12 do 24 godzin. Usuwajac opatrunek piankowy

z rany nalezy uwazac, aby usunad wszystkie jego
czesci.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazaniem jest zastosowanie w przypadku
pacjentow ze ztosliwymi ranami nowotworowymi,

z niejelitowymi i niezbadanymi przetokami,
zapaleniem szpiku kostnego lub z tkanka martwicza.

Szczegolne srodki ostroznosci

W przypadku pacjentow z obfitym krwawieniem

i zaburzeniami krzepniecia oraz u pacjentéw
poddanych terapii antykoagulantami zaleca sie
stosowanie specjalnych $rodkéw ostroznosci.

W tych przypadkach nie nalezy stosowac zbiornikow
na wydzieline o pojemnosci 800 ml, a w razie
wystapienia nagtego lub wzmozonego krwawienia
nalezy natychmiast przerwac leczenie. W takich
sytuacjach nalezy skonsultowac sie z lekarzem
prowadzacym i zastosowac¢ odpowiednie srodki
hamujace krwawienie.

Szczegdlne $rodki ostroznosci pod nadzorem
lekarskim sg ponadto wskazane w nastepujacych
przypadkach:
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opatrunki obwodowe;

zastosowania w poblizu nerwu btednego;

w przypadku pacjentéw, ktérzy majg zostac
poddani nastepujacym terapiom: hiperbarycznej
terapii tlenem, defibrylacji;

sasiedztwo MRI: Urzadzenie podcisnieniowe
VivanoTec nie jest kompatybilne z MRI (rezonansem
magnetycznym). Z tego powodu urzadzenia
podcisnieniowego VivanoTec nie nalezy stosowac
w poblizu urzadzen MRI;

- przetoki jelitowe.

W przypadku terapii podcisnieniowe] nalezy zawsze
uwzgledni¢ mase ciata oraz ogolny stan pacjenta.

Szczegolne srodki ostroznosci nalezy podjac

w przypadku zainfekowanych, ostabionych,
napromieniowanych lub szytych naczyn
krwiono$nych lub narzadéw. VivanoMed White Foam
nie wolno stosowac bezposrednio na narzady.

Czesci kosci lub ostre krawedzie moga uszkodzi¢
naczynia lub narzady. Dlatego przed zastosowaniem
VivanoMed White Foam nalezy je zabezpieczy¢ lub
usungc.

W przypadku ran z przetokami jelitowymi
VivanoMed White Foam mozna stosowa¢ wytacznie
przy zachowaniu szczegolnych srodkéw ostroznosci.

W przypadku ruchomych struktur ciata, ktorych
nie mozna ustabilizowac, zaleca sie terapie w trybie
ciagtym (nie przerywanym) w celu zminimalizowania
ewentualnych podraznien.

W przypadku uszkodzen rdzenia kregowego
pacjenta z rozwijajaca sie niezalezna hyperrefleksja
nalezy przerwac terapie.

Decyzja o okresie odfaczenia pacjenta od urzadzenia
podcisnieniowego VivanoTec jest oceng kliniczna,
ktérej musi dokonac lekarz prowadzacy.

Ostrzezenie

Nie wolno zbyt mocno lub na site wciskac¢ w rane
opatrunku piankowego VivanoMed Foam, poniewaz
moze to stwarzac zagrozenie dla zdrowia pacjenta.
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Wskazoéwki szczegdine

Przechowywac w suchym miejscu w temperaturze od
5°C do 30°C.

Nie wyjatawiac¢ ponownie. Chroni¢ przed dziecmi.

Zawartos¢ jatowa, dopoki opakowanie
jednostkowe nie ulegto uszkodzeniu

Data zatwierdzenia lub cze$ciowej zmiany tekstu:
2016-04

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

A VivanoMed White Foam habszivacskotszer-szettek
csak az orvos éltal, vagy orvosi utasitds alapjan
alkalmazhatok.

A VivanoMed White Foam habszivacskotszer-
szetteket csak a PAUL HARTMANN AG éltal

gyartott VivanoTec vagy az ATMOS S042 NPWT
negativnyomas-terapiarendszerrel egyitt lehet
alkalmazni.

Tulajdonsagok és hatasméd

A VivanoMed White Foam habszivacskdtszer-szettek
nedvesitett hidrofil polivinil-alkoholbol (PVA) allnak.
A teljes negativnyomas-terapias kotés
felhelyezéséhez (a VivanoTec készllékkel egyUtt) még
az alabb felsorolt, tovabbi komponensek
szUkségesek:

« Hydrofilm filmkotszer

= VivanoTec Port

A VivanoMed White Foam habszivacskdtszer

a VivanoTec negativnyomas-terapias rendszerrel
egyUtt alkalmazva gondoskodik a sebvéladék
megbizhato elvezetésérél a sebbdl. Ekdzben az
alkalmazott negativ nyomas egyenletesen oszlik

el a sebalapon. A Hydrofilm filmkotszer a sebet
megbizhatdan, légmentesen zérja, igy a VivanoTec
Port rendszerrel egyutt haszndlva optimalisan
alkalmazhato a negativ nyomas, és megfeleld
valadékelvezetés biztosithato.

Javallatok

A VivanoMed White Foam minden olyan bérlézio
esetén alkalmazhatd, amelynél az elsédleges zaras
nem lehetséges vagy nem kivanatos.

A VivanoMed White Foam érzékeny akut és kronikus
sebekre alkalmazando. Surd anyaga korlatozza

a granulacios szovet képzOdését és egyben védi az
érzékeny struktlrakat. A VivanoMed White Foam
kilonosen alkalmas érzékeny sebek kezelésére a
VivanoTec negativnyomas-terapia rendszerrel egy(tt
alkalmazva.
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Alkalmazasi utmutaté a VivanoTec
negativnyomas-terapia rendszerrel egyutt torténé
hasznalatahoz

A VivanoMed White Foam alkalmazasa olyan
betegeknél javasolt, akik szdmara el6nyds lehet egy
kontrolldlt negativnyomés-terapias kotés felhelyezése,
és az ily modon elésegitett sebgydgyulds. Ez a
kezelés kulonosen azoknak a betegeknek ajanlott,
akik szémara a valadék, illetve a fert6z6 anyagok
negativ nyomassal torténd folyamatos vagy id6szakos
eltavolitasa elényos lehet. A VivanoMed White

Foam védi az érzékeny strukturakat. A kovetkezd
sebtipusoknal javasolt a VivanoMed White Foam

és a VivanoTec negativnyomdas-terapia egyUttes
alkalmazasa: kronikus, akut, traumas eredetd,
szétnyilt sebek, fekélyek (pl. nyomasi vagy diabéteszes
fekély), transzplantatumok és égési sérulések,
amelyek esetén a habkotszer granulacio fokozd
hatdsa nem kivanatos, valamint alavajtsag és Ureges
sebek feltaras utan.

A kotés felhelyezése

1) Gondosan tisztitsa ki a sebet az orvos utasitasai
szerint a kotés els6 felhelyezése el6tt és minden
egyes cserénél.

2) A VivanoMed White Foamot steril olléval vagja
a seb méretére és alakjara. Ezutan helyezze a
habszivacskétszert a sebbe. A habszivacs méretre
vagasakor Ugyeljen arra, hogy ne essenek a
sebbe apro habszivacsdarabok.
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3) A sebet ki kell

4

5

6)
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télteni VivanoMed
White Foammal

(és szlikség esetén
még VivanoMed
Foam habszivaccsal
is), majd Hydrofilm
filmkotszerrel
légmentesen befedni.
Ugyeljen arra, hogy a filmkétszerrel a seb kérul
korben legaldbb 5 centiméternyi ép bérfelliletet
lefedjen. Ha sziikséges, a filmkotszer a megfeleld
méretre vaghato. A filmkotszert a rdnyomtatott
utasitdsnak (szamozasnak) megfeleléen helyezze
fel, annak érdekében, hogy légmentes zardréteget
hozzon létre.

Ezutan valasszon

ki egy helyet a
filmkotszeren,

ahova fel szeretné
helyezni a VivanoTec
Portot, és vagjon a
filmkotszerbe egy kb.
2 cm atmérdéji nyilast.
Ekozben ligyeljen
arra, hogy ne szurja 4t a habszivacs kétszert.

Ezutén helyezze fel
ugy a VivanoTec
Portot, hogy a port
kdzepe pontosan
a filmkotszeren
elkészitett lyuk folé
keruljon.

Majd az

elvezetd csdvet
csatlakoztassa

a VivanoTec
negativnyomas-
terapids rendszer
tartalyanak csévéhez
és a hasznalati
Utmutatdban
leirtaknak megfeleléen kezdje el a kezelést.

W

A seb ellenérzése

A biztonsagos kezelés garantélasanak érdekében
gyakran ellendrizze a kotést. llyenkor ellendrizni kell,
hogy a kétés nem atereszté-e, és meg kell nézni

a seb széleit, illetve a valadékot, hogy nincsenek-e
fert6zésre utald jelek. Amennyiben fert6zés jeleit
fedezi fel, azonnal téjékoztassa a kezel6orvost.

Kotéscsere

Minden egyes kétéscsere alkalmaval gondosan
meg kell tisztitani a sebet az orvos utasitasai és az
érvényben |évé higiéniai szabalyoknak megfeleléen.
Ha a beteg a kdtéscsere soran fajdalmakra
panaszkodik, meg kell fontolni az elézetes
fajdalomgcsillapitast, nem tapado kontaktréteg
alkalmazasat vagy helyi érzéstelenité beadasat.

A kotést rendszeresen, 48-72 éranként ki kell
cserélni. Fertézott sebek esetén a kotéscserét
1224 oranként kell végrehajtani. A kotszer
eltavolitdsakor tgyeljen arra, hogy az dsszes
felhelyezett habszivacsdarab kikeriljon a sebbdl.

Ellenjavallatok

Ellenjavallt az alkalmazas rosszindulati daganatos
elvaltozas, bélrendszeren kivili feltaratlan

sipoly, osteomyelitis, vagy elhalt szovetek esetén.

Kilénleges dvintézkedések

Akut vérzésben, véralvadasi zavarban és anti-
koagulans-terapiaval kezelt betegeknél kilonleges
dvintézkedéseket kell tenni. llyen esetekben ne
hasznélja a 800 ml-es tartalyt. Hirtelen vagy erésodd
vérzés esetén a kezelést azonnal le kell allitani.

llyen esetekben tajékoztatni kell a kezelorvost és az
arra alkalmas eljarasokkal csokkenteni kell a vérzést.

A kovetkezé esetekben specidlis dvintézkedéseket kell

tenni orvosi felligyelet mellett:

« korkoros kotozéseknél;

+ a nervus vagus kozelében torténd alkalmazas
esetén;

« olyan betegeknél, akik a kovetkezo kezelések
egyikét kapjak: tulnyomdsos oxigénterapia,
defibrillalas;
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» MRI kérnyezetben: A VivanoTec vakuumos
terapiarendszer nem MRI-kompatibilis,

ezért MRI (magneses rezonancias képalkotd)
egység kozelében nem alkalmazhato;
enteralis fisztuldk.

A negativnyomas-terapia alkalmazasakor éltalaban
figyelembe kell venni a beteg sulyat és &ltaldnos
allapotat.

Fert6zott, sérulékeny, besugdrzott és varrt erek
vagy szervek esetén kllonleges ovintézkedéseket
kell tenni. Ne helyezze a VivanoMed White Foam-ot
kozvetlenll a szervekre!

Csontszilankok vagy éles szélek az erek vagy
szervek sérulését okozhatjak, ezért ezeket a
VivanoMed White Foam alkalmazasa el6tt be kell
fedni vagy el kell tavolitani.

Bélrendszeri sipolyok csak kilonleges
Ovintézkedések figyelembe vételével lathatok el a
VivanoMed White Foam mal.

Mozgé testrészek esetén, amelyeket nem
lehet nyugalmi llapotba helyezni, az irritaciok
minimalizalasa érdekében folyamatos (nem
szakaszos) kezelés javallott.

Amennyiben a beteg gerincvel6je sérilt és
autoném hyperreflexia alakult ki, a kezelést le kell
allitani.

Annak eldontése, hogy a betegnek milyen
id6tartamra lehet a VivanoTec negativnyomas-
terdpids kezelését megszakitani, klinikai megitélésen
alapul, ami a kezel6orvos hataskorébe tartozik.

Figyelmeztetés

A sebet nem szabad tul szorosan vagy erésen

a VivanoMed White Foammal kitolteni, mert ez
fokozott egészségligyi kockdzatokhoz vezethet.
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Kulonleges utasitasok

Szaraz helyen és 5 °C folotti, de 30 °C alatti
hémérsékleten tarolando.

Tilos Ujrasterilizalni. Gyermekektd| elzarva tartando!

®

A szoveg ellendrzésének datuma: 2016-04

Tartalma steril, amig a
belsé csomagolas sértetlen.

HU — HARTMANN-RICO Hungéria Kft.
2051 Biatorbagy, Budapark
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MHCprKLLI/Iﬂ no npuMmeHeHuto

ybka VivanoMed White Foam fosxHa npuMeHaTbCs
TOJIbKO BPaYOM MW B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMU
Bpava.

lybka VivanoMed White Foam npefHa3sHayeHa

[1A NPYMEeHeHNA B KOMBMHaLMKU C annapaTom Ans
NeyeHns paH oTpuLaTeNbHbIM aBieHem

ATMOS S042 NPWT/VivanoTec uvpmbl

ATMOS/ PAUL HARTMANN AG.

CBoWicTBa 1 cnocob fencrems

ybka VivanoMed White Foam coctout 13
YBaXKHEHHOTO rMAPOMUIBHOIO NOAVBKHIIOBOMO
cnupta (MBC). Ana popmmpoBaHMA NOBA3KY,
HeobxoAnMoit AN BakyyMHON 06paboTku paH
[LONONHUTENBbHO TPeBYIOTCA, MO KpaiiHel Mepe,
cnenytoLLe KOMMOHEHTbI:

« nneHka Hydrofilm;

* COeAuHUTeNbHbIN NopT VivanoTec Port.

B kOMBWHaLMKM C annapaToMm 1A leyeHuns

paH oTpulaTeNbHLIM AasneHnem VivanoTec
rybka VivanoMed White Foam obecneuvisaet
paBHOMepHOe pacnpefeneHyie oTprLaTeIbHoro
[aBNEHNA 1 HaAEXHYI0 3BaKyaLVio paHeBOro
otpensemoro. MneHka Hydrofilm HapexHo

1 repMeTUYHO YKPbIBAET PaHy 1 B KOMOVHaLMK
C coeAnHUTENbHBIM NopToMm VivanoTec Port
obecrneynBaeT paBHOMEPHYIO 3BaKyaLio
paHeBOro 3Kccyaata U ONTUMabHoe NpUMeHeHe
OTPULATENLHOTO AaBNeHA B 0611aCTU paHbl.

Moka3zaHusa

ybky VivanoMed White Foam MOXHO NprMeHsATb
NPy NI06bIX TPABMATUHECKUX NOBPEXAEHUAX
KO, MPU KOTOPbIX NEPBUYHOE YLLVBaHNE pPaHbl
HEBO3MO>HO WM MPOTUBOMOKA3aHo.

[ybka VivanoMed White Foam npvmeHseTca ons
0C000 YyBCTBUTENBHbIX OCTPbIX U XPOHUYECKMX PaH.
MNoTHas CTPYKTypa rybkv NpenATcTBYeT BpacTaHMio
B Hee rpaHynaumin, YTo obecneynBaeT 3aLunTy
YyBCTBUTENbHBIX CTPYKTYP. MpuMeHeHne rybkn
VivanoMed White Foam sBnseTcs onTuManbHbIM
[LNA NedeHns 6oNe3HeHHbIX MW HyBCTBUTENbHbIX
paH B KOMOUHaLWMV C anmnapaToM As neyeHrs paH
oTpuLaTeNbHbIM faBneHnem VivanoTec.

YKasaHua ana npuMeHeHns B KOMOUHauum

C annapaTom AN fiedeHns paH oTpuLATeNIbHbIM
nasneHnem VivanoTec

lybka VivanoMed White Foam npvimeHseTca ons
NeYeHns NaLveHToB, Y KOTOPbIX MMEOTCA NMoKa3aHwA
K NeYeHWIo paH KOHTPOIMPYeMbIM OTpHLLATENbHbBIM
[aBneHneM B Lensax yckopeHus npotecca
3aXMBNEHNA paHbl. Mpexae BCero, 3To 0THOCUTCS K
nauneHTam, npy IeYeHnn KOTOPbIX MOIOXKMTENbHbIN
pe3ynbTaT NeYeHUa paHbl MOXET ObiTb JOCTUTHYT
[peHnpoBaH1eM 1 yaaneHnem UHPULUMPOBaHHbIX
KOMMOHEHTOB PaHeBOro OTAENAEMOro npu

MOMOLLM MOCTOAHHOMO WAV NPEpPbIBUCTOrO (MK
VHTEPMUTTVPYIOLLLEr0) OTPULIATENIBHOTO AaBMIeHUS.
lybka VivanoMed White Foam 3almilaer
UYBCTBWTEbHbIE CTPYKTYPbI. MpYMeHeHWe rybku
VivanoMed White Foam B koMB1HaLwy ¢ annapaTom
NS NleYeHrs paH oTpuLaTenbHbIM AaBaeHneM
VivanoTec pekoMeHAyeTCA Npu NeYeHnmn Creaytowmx
TUMOB PaH: XPOHWUYECKNX, OCTPbIX, TPaBMaTUYeCKne
1 OTKPbITbIX PaH ¥ 538 (Hanpymep, nposiexen

1 AnabeTnyecknx A3B), paH Nocie TpaHCmNaHTaumm
11 OXOTOB, NPU KOTOPbIX HEXeNaTeNnbHO
NPOHNKHOBEHWE TPaHYNALMOHHO TKaHW B CTPYKTYpY
rybku, a Takxe 06CIe[0BaHHbIX BCKPBITBIX PaH Ui
TYHHENbHBIX PaH.

Hano>xeHune nossasku

1) Mepen NepBbIM HANOXEHVEM MOBA3KU 1 NpK
KaxJown nocnenytoLLen nepesaske ciemyet
nof 0b6s3aTenbHbIM BpayebHbIM KOHTPONEM
BbINOJHWTD TLUATENbHbIV TyaneT paHbl.

)

TPy NOMOLLM CTEPUIIBHBIX HOXHIL, HEOBXOAMMO
pa3pesartb rybky VivanoMed White Foam Ha
4acTy, COOTBETCTBYIOLLVE pa3MepaM 1 hopme
obpabaTbiBaemMoit paHbl, ¥ 3aNONHUTL paHy. Mpw
paspe3aHnu ry6kn HY>HO ClIeaunTb 3a Tem, YTobbI
ee Mesikue hparMeHTbl He Monanv B paHy.

09.08.16 09:08

®



Pycckmnm

3) Mocne 3anonHeHns
paHbl rybko
VivanoMed
White Foam oHa
MOXeT BbITb Nput
HeobxoauMoCTn
[ONONHUTENBHO
3anonHeHa ryokow

VivanoMed

Foam. [lanee paHy Heo6XOAMMO TLLATENBHO
3arepmeT3MpoBaTh C NOMOLLBIO afre3nBHON
nneHku Hydrofilm. Heobxoaumo npocneanTsb

3a TeM, 4Tobbl NeHKa NoKpbIiBana He MeHee

5 CM HemnoBpeXAEeHHOM KOXM BOKPYr paHbl. Mpw
HeoOXOANMMOCTY NeHKa MOXeT BbiTb pa3pesaHa
AnA npuaaHua en Tpebyemoit popmbl. MneHky
Hydrofilm cnepyet HaknafpiBaTb B COOTBETCTBUN
C HaHeCceHHbIMU Ha Hee yKazaTensamu
(nocnenoBaTenbHOM HymMepaLye eicTBuin)

1 NpuaaTh e HyxHyio hopmy ans
MaKCUManbHOW repMeTU4HOCTM.

4) Mocne 3Toro
HeobxoauMo
BbIOpaTb MeCTo Ha
MOBEPXHOCTM MAIEHKY,
K KoTopomy byaet
nofcoeAnHeH nopt
VivanoTec Port,

1 BbIpe3aTb

oTBepcTvie
[MamMeTpoM 2 cM. Mpu 3TOM HEOBXOANMO

cobniofatb OCTOPOXHOCTb, YTO6bI He nospeanTb

ry6Kky.

5) Hanoxutb nopt
VivanoTec Port Tak,
4TOBbI €70 LiEeHTp
TOYHO pacnonarancs
Hap OTBepCTHEM,
BbINOJIHEHHOM
B MNJIeHKe.
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6) 3aTeM NoAKIOUNTL
[LipeHaHyto TpyoKy
nopTa K Tpybke
KOHTenHepa ana
cbopa akccynaTa
annapata ans
neyeHys paH
oTpuLaTeNbHbIM

N

[asneHvem
VivanoTec 1 HavaTb fledeHne B COOTBETCTBUN
C VHCTPYKLMAMM MO 3KCMIyaTalnm CUCTeMbI.

HabniopeHuve 3a paHoi

[ins obecrneyeHns 6e30MacHOCTU Nleverus paHeByio

NoBA3KY HEOHXOAUMO PeryfapHO OCMaTPKBaTb.
B Xofie 0CMOTpa HeObXOANMO KOHTPONMPOBATL
repMeTUYHOCTb MOBA3KM 1 Kpas paHbl, a Takxe
Ha/M4ve NPU3HAKOB PaHEBON MHEKLMN

B OTAeNAeMOM. EC/IN MMeoTCA Npu3Haku VIHd)eKu,l/Il/I,

HeoOXOAMMO HeMeLIeHHO NMPOUH(OPMMPOBATL
nleyalliero Bpaya.

CMeHa noBA3Ku

Mpu Kaxaon CMeHe NOBA3KM CefdyeT NPOn3BOANTD
TLIATeNbHBIN TyasneT paHbl Nog, BpadebHbIM
KOHTPONEM 1 C COBNOAEHEM NPUMEHVMBbIX
CTaHAAPTOB rurneHbl. ECA BO Bpema cMeHbl
MOBA3KM NaLMEHT XanyeTcs Ha bonb, creayet
PaccMOTPETb BO3MOXHOCTb NMPUMeEHeHUA
npemeaviKaLmm, 1Cnosb30BaHWA aTpaBMaTUYeCcKon
MOBA3KN UM MECTHOAHEeCTe3MPYIOLLIEro CpeacTBa.

MoBA3Ky HEOOXOANMO PerynApHO MeHATb Kaxzple
48-72 yaca. Ecnv paHa nHbuLMpoBaHa, HTepsan
Mexzy nepesAskamn HeOOX0AUMO COKPaTUTb

[10 12-24 yacos. Mpu yoaneHun rybkv cnepyet
06paTUTb BHUMaHWE Ha To, YTOObI BMecTe

C MOBA3KOW BbINN yAaNneHbl Bce ee Menkue
parmeHTbI.

MNpoTmBonokasaHusa

JleyeHve oTpuuaTtenbHbIM AaBneHnemMm
NPOTMBOMOKa3aHO y NauleHToB ¢ HeKPOTNYECKNMU
NN ManuUrHM3npoBaHHbIMKU paHamu,
0OCTeOMUVENNTOM, BHEKMLLIEYHbIMU

n HeO6CJ'Ie,EI,OBaHHb\MVI CBMLLAMU.
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Cneumaanble Mepbl NPefoCTOPO>XKHOCTU

Mpy NeYeHUn NaLMeHTOB C OCTPbIM KPOBOTEYeHUEM
VW HapyLLEHVEM CBEPTbIBAHWs KPOBY, a Takke
NaLMeHTOB, HAXOAALLMXCA Ha aHTUKOATYIAHTHON
Tepanuu, Heobxoanmo cobntofate ocobble

Mepbl NPefoCTOPOXKHOCTI. B AaHHOM Cryyae
KOHTelHep ana cbopa skccyaata obbemom 800

MJ1 IPUMEHSATL He ciedyeT. [pu BHE3anHOM uim
YCWAMBAIOLLEMCS PaHEBOM KPOBOTEUEHUN JIeYeHne
paHbl OTPULATEbHBIM AaBfIeHEM HEOOXOAVMO
HeMeLJIeHHO NpeKkpaTTb. B laHHOM Crlyyae cieayet
Cpasy NpoVMHPOPMUPOBATL J1evaLLlero Bpaya o
BO3HVIKLLEN NpobiemMe v HayaTb NpuUMeHeHe
HaZIexaLLyx Mep Mo 0CTaHOBKE KPOBOTEUEHMS.

Kpome Toro, ocobble Mepbl NpefoCTOPOXHOCTU 1
BpayebHoe HabnioaeHne nokasaHbl Npu:
MNCNONB30BaHMN LMPKYNAPHbIX MOBA3OK;
CMOJIb30BaHUM B HEMOCPEACTBEHHOW 61130CTH
oT bny>aatoLLero Hepsa;

Ne4eHnn NaumeHToB, KOTOPbIM NPOBOANNACH
ofiHa U3 CneaytoLwmx npouenyp: runepbapuyeckan
oKcureHauws, neunbpunnauns;

MPT: annapat 418 fle4eHns paH oTpulaTebHbIM
naenexvem VivanoTec He codetaeTtca ¢ MPT
(MarH1THO-pe3oHaHCHbIN ToMorpad). MosTomy
annapat [J1A Jle4eHNA paH OTpuLATeNbHbIM
nasnerunem VivanoTec He cieflyeT NpYMeHATb
BOAM3M OoT MPT;

KMLIEYHbIX (hncTynax.

Mpn OCyLLeCTBEHUN NeveHns paH oTpuLaTesIbHbIM
[aBreHneM HeobxoAMMOo Takxe Yy4nTbIBaTh BEC U
oblLLee cocTosHMe NauneHTa.

Ocobble Mepbl NPefOCTOPOXHOCTU TpebytoTcA
npy NleHeHun MHULMPOBAHHBIX, PYHKLMOHANBHO
ocnabneHHbIX, NOABEPTLUMXCH 0BYUYEHWIO N
YLUWTBIX COCY10B MO0 BHYTPEHHVIX OpPraHoB.
MpumMeHeHwe nosaskn VivanoMed White Foam
HenocpeaCTBEHHO Ha OpraHax 3anpeLLeHo.

DparmeHTbl KOCTEN U/ VX OCTPble Kpast

MOTYT MPUBECTN K NOBPEXAEHUAM COCYL0B

VNV BHYTPEHHUX OpraHoB. Mo3Tomy nepeq,
ncronb3osaHuem rybku VivanoMed Foam mx
cnenyeT 13BnekaTh WK TLATENbHO N30MPOBaTb.

@

Mcnonb3osats rybky VivanoMed White Foam
MPU NIeYeHNN KULLIRYHbIX CBULLIEHA BO3MOXHO
TOJbKO MPY YCI0BUM COBNIOAEHMA 0COBLIX Mep
NPeA0CTOPOXHOCTY.

Ha noABUXXHbIX y4acTKax Tena, afekBaTHyo
MMMOBUIN3ALMIO KOTOPbIX HEBO3MOXHO
06ecneynTb, C Lesbio yMeHbLLIEHUA MeXaH4eckoro
pasfpaxeHuns NpUMeHsAeTCA NocToaHHoe (He
VHTEPMUTTVPYIOLLIEE) BakyyMpOBaHUE paHbl.

MauneHTam C NOBPeXAeHNeM CNMHHOIO Mo3ra C
pa3BuBalOLLie/iCA aBTOHOMHOIA runeppecbiekcuei
neveHvie HeOBXOAVMO NPeKPaTUTL.

PellieHVie 0 TOM, Ha Kakoe BpeMs MaLUeHT MoXeT
6bITb OTCOEAMHEH OT annapata /1A JleYeHns paH
oTpuLaTesbHbIM AaBneHnem VivanoTec, Tpebyet
KJIMHWNYECKOWN OLHKM U AO/KHO MPUHUMATLCA
NleYaLLyiM BPayoM.

MpepynpexaeHne

Henb3a yknageisath rybky VivanoMed White Foam 8
paHy C/IMLLKOM MAOTHO WA C U3NWHUM YCUnEM,
TaK Kak 3TO MOXeT NpeACTaBAATb ONACHOCTb ANA
300pOBbA.

Ocobble ykazaHus
XpaHWTb B CYXOM MecTe Npu TemrepaType oT

5 °C no 30 °C. [oBTOPHO He CTepuIn30BaThb.
XpaHUTb B HEQOCTYNHOM 1A feTet MecTe.

CTepunbHO Npw yCiosun
LeNIOCTHOCTW UHAMBUAYANbHON YNaKoBKM.
NHdopMauumsa no coctosHMio Ha: 2016-04

RU — PAUL HARTMANN OO0
115114 Moskwa
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bvnrapckum

WHcTpyKumK 3a ynotpeba

MeHoobpa3HuTe npespb3ky VivanoMed White Foam
MoraT fa ce U3Mon3BaT caMmo OT Jiekap Wi no
NeKkapcKo ykasaHve.

MeHoobpa3HuTe npespb3ky VivanoMed White
Foam ca npegHasHayeHy 3a U3Mo3BaHe Camo B
KOMBUHaLWA CbC cCTeMaTa 3a BakyyM Tepanua
VivanoTec Ha PAUL HARTMANN AG 1nm cbe
cicTemMata 3a Bakyym Tepanua ATMOS S042 NPWT.

XapaKTepucTukn 1 HauymH Ha AencTene
MeHoobpa3HuTe NpeBpb3ky VivanoMed White ce
CbCTOAT OT HanoeH X1APodUIEH NOANBUHINANKOXO
(PVA). 3a nocTaBsaHe Ha LsSI0CTHa cucTeMa 3a
BakyyMHa Tepanwis (B KOMOMHaLMA C YCTPONCTBO
VivanoTec) ca HeobxoaMMM Hali-Manko crnefiHuTe
KOMMOHEHTU:

« Mpo3spayHa hunm-npespb3ka Hydrofilm

« MopT VivanoTec

MeHoobpa3HaTa npespb3ka VivanoMed White
Foam 3aeHO CbC cMCTemaTa 3a BakyyM Tepanus
VivanoTec ocurypsasa HafexaHo oTBexXzaHe Ha
ekcydaTta OT paHaTa. 10 TO31 HauWH, NPUNOXEHWAT
BakyyM Ce pa3npefesns paBHOMEPHO MO PaHeBOTO
noxe. Mpo3payHaTa uamM-npespb3ka Hydrofilm
3aTBapA HafeXAHO paHaTa xepMeTuyecky. Taka, B
KoMbVHaums ¢ nopT-cuctemata VivanoTec Port Ta
rapaHTVpa OnNTUMAaNHO NPUOXKEHNE Ha Bakyyma v
oTBeX[aHe Ha ekcyaaTa.

NHgukauun

VivanoMed White Foam moxe aa ce 13non3sa 3a
BCUYKI KOXHW N1€311, NPU KOUTO HE € Bb3MOXHO
WAV He e XeNnaHo MbpBUYHO 3aTBapAHe.

VivanoMed White Foam ce u3non3sa 3a
YyBCTBUTEHY OCTPU U XPOHWYHW paHu. MbnHaTa
CTPYKTypa Bb3MPenATCTBa rpaHyIMpaHeTo

Ha TbKaHTa 1 YyBCTBUTENIHUTE CTPYKTYpU Ce
npegnasgar. VivanoMed White Foam e noaxofstla
No-CrewyasnHo 3a feYeHne Ha YyBCTBUTETHN paHn B
KOMOMHaLWA CbC CUCTeMaTa 3a BakyyMHa Tepanus
VivanoTec.

@

1 [ FNEEmaN _ EEE )

YKasaHus 3a n3non3BaHe CbC CUCTEMaTa 3a
BaKyym Tepanua VivanoTec

VivanoMed White Foam e noaxogslia 3a naumeHTu,
KOWTO MOraT Aa e Bb3M0N3BaT OT NpunaraHeTo

Ha KOHTpOIMpaH BakyyM 1 CTUMYAMPaHOTO Ype3
Hero nleyeHne Ha paHu. Tosa 3acAra ocobeHo
naLMeHTu, 3a KOUTO ApeHaxbT Ypes Bakyym U
OTCTPaHABAHETO Ha MHMEKLMO3eH MaTepran ype3
MOCTOAHHO WM NEPUOANYHO NOAABaHe Ha BaKyyMm
MoraT fa 6bvaaT npeammcTso. VivanoMed White
Foam npegnassa 4yBCTBUTEHUTE CTPYKTYPU.
JleuyeHueto ¢ VivanoMed White Foam B kombuHauus
CbC cMCTemMaTa 3a BakyymHa Tepanua VivanoTec e
NoAxXoAALLO 3a CNefHUTE BUAOBE PaHW: XPOHWUYHMK,
OCTpY, TPaBMaTUYHN 1 AEXUCLEHTHU paHu, A3B1
(Hanp. A3BM OT NPUTUCKAHE UK AyabeTHW paHu),
TPaHCMNAHTATU U U3rapaHKs, NPy KOUTO He e
XenaTesHo rpaHynupaHe B naHata. VivanoMed
White Foam Moxe fa ce n3nonsea v npw
V3CNefBaHV CKPUTU U TYHESTHW PaHi.

MocTaBsAHe Ha NpeBpb3KaTa

1) Mpeny MbpBOTO MOCTaBAHE U NPV BCAKA CMAHA
Ha npeBpb3kaTa paHaTa TpsbBa fia ce NounCTH
OCHOBHO Cropes, UHCTPYKLMWTE Ha Nlekapa.

2) OtpexeTte BHUMaTenHo VivanoMed White Foam
CbC CTEPWIIHA HOXMLQ, 3a [a A NPUroanTe
3a rofleMyHaTa 1 hopmaTa Ha paHaTta, KosTo
TpAbBa fia ce obpaboTn. Cnep ToBa NoCTaBeTe
nsHaTa B paHaTa. [pu OTps3BaHe Ha NaHaTa
BHVMaBalTe B paHaTa Aa He nonagHaTt apebHu
napyeHua ot Hes.
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3) Cnep ToBa ynibTHeTE

5

paHata ¢ VivanoMed
White Foam (npwu
HeobxoanMmMocT
[LOMb/IHUTENHO C
VivanoMed Foam)
MocpesCcTBOM
npo3payHa puim-
npespb3ka

Hydrofilm. O6bpHeTe BHMaHWe, Ye Npo3payHaTa
npespb3ka TPAGBa Aa NOKpPMBA MUHUMYM 5

Cm OT 3[jpaBaTa Koxa OKOJo paHaTa. AKo e
HeobxoAMMOo, Npo3payHaTa NpeBpb3ka MoXe a
6bLe n3pssaHa. MNoctaBete hUIM-NpesBpb3KaTa
CbIracHo oTnevaTaHuTe ykasaHus (HoMmepaumaTa)
1 MofenvpariTe Taka, ye ga ce NocTurHe

XepMeTUYHO 3aTBapaHe.

Cnep ToBa

nsbepeTe y4acTbk
OT npo3payHara
npespb3ka, KbeTo
[a ce nocTasu
nopteT VivanoTec, u
oTpexeTe CbOTBETHO
OTBOP C AYaMeTbp
npubA. 2 cm BbB

tunma. Mpyi ToBa BHUMaBalTe Aa He Npobuete

nAHaTa.

lMocTaBeTe nopTa
VivanoTec Taka, 4ye
LeHTbPBT Ha nopTa
[a ce Hamupa TO4HO
Haf, NOAroTBeHNA
OTBOP B Npo3payHaTa
npespb3ka.
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6) Cnen ToBa

CBbPXETE
LpeHaxHaTa
TpboYYKa C “
TpbbKYKaTa Ha

KOHTenHepa Ha
cucTemata 3a
BaKyyMm

Tepanua VivanoTec
1 3aMoYHeTe TepanvaTa Cbr1acHO PbKOBOACTBOTO
3a ynoTpeba.

HabnioaeHue Ha paHaTa

3a fja ce ocurypu 6e3onacHa Tepanus, e
HeobxoAMMa YecTa NpoBepka Ha NpeBpb3kaTa Ha
paHaTa. Mpwv ToBa NpeBpb3KaTa Ha paHaTa TpAbsa
[la ce MPOBepU 3a XepMeTUHHOCT, a pbboBeTe Ha
paHaTa 1 ekCyaTbT — 3a NpK3HaLM Ha Hdekuma. B
Cnydan Ha Npy3HaumM Ha uHgekumna nHhopmupanTe
He3abaBHO JiekyBalLMs fekap.

CmsAHa Ha npeBpb3KaTta

Mpu BcAka CMsiHA Ha NpeBpb3KaTa paHaTa Tpabea
[1a Ce NoYNCTBA OCHOBHO CbIACHO MHCTPYKLMMTE
Ha Nnekaps 1 onpefeneHnTe XUrneHHN HopMu. AKo
M0 BpeMe Ha CMsAHaTa Ha NMpeBpb3KaTa NaLUyeHTbT
ce onnave ot bonku, TpAbBa Aa ce 0bMUCK
npunaraHeTo Ha npemeaukaums, ynotpeba Ha
He3anensall, C paHaTa KOHTaKTeH C1o WK NoKaHa
aHecTesns.

Mpespb3kaTa TpAbBa fa ce CMeHA PefoBHO Ha

BCekun 48 — 72 vaca. Mpw nHheKTUpaHn paHu
CMAHaTa Ha NpeBpb3kaTa TpAbBa fa ce NpoBex/a Ha
VHTepBanun ot 12 fo 24 yaca. Mpu oTcTpaHABaHe Ha
nAHaTa BHWMaBailTe fa ObAaT OTCTPaHEH W BCUYKM
noCTaBeHM NapyeTa.

MpoTuBonokasaHua

MpOTNBONOKA3aHNA CbLLECTBYBAT NP NaLyeHTu
CbC 3/10Ka4eCTBEHW TYMOPHW paHn, HEEHTEPUYH
1 Heu3cneaBaHy UCTYAM, OCTEOMUENNT UK
HeKpOTUYHa TbKaH.

Cneuyaniu mepku 3a 6esonacHocT
Mpv NaLUVeHTU C OCTPO KbpBEHE, HapyLLEeHWA Ha
CbCVPBAHETO W MaLMEHTU, KOUTO Ca JleKyBaHu

09.08.16 09:08



bvnrapckum

C aHTUKOArynaHTU, ca HeobXoaNMM CneLnanHu
Mepki 3a 6e3onacHocT. Mpu Tax He TpsabBea Aa ce
13Mon3Ba KoHTenHepsT oT 800 ml. Mpw BHe3anHo
WK 3aCUNEHO KbpBEHE JleyeHneTo Tpabaa
He3abaBHO Aa ce npekpaTu. B TakvBa ciydam Tpabea
[a ce yBeJOMU JIEKYBALLMAT Jiekap 1 Aa ce B3emat
CbOTBETHUTE KPbBOCMMPALLW MEPKU.

OcBeH ToBa CreLyanHy Mepki 3a 6e30onacHoCT nog,
nekapcko HabmofeHe ca Heobxoaymu npu:

* nepucepHu NpeBpb3KK

« ynoTpeba B 6a130CT £0 H6AyKAaeLs Heps

* MaLMEHTU, KOUTO LLie Ce MOoAMaraT Ha HAKOs OT
cnefHuTe Tepanuu: xunepbapHa KUCIopogHa
Tepanus, Aedrbpunaums

6nm30CT 1o anapatu 3a AMP: BakyyMHOTO
YCTPOICTBO VivanoTec He e CbBMEeCTUMO C
anapatv 3a AMP (0bpa3Ha AnarHocTuka ¢ sfpeHo-
MarHuTeH pe3oHaHc) C BakyyMHOTO YCTPOMCTBO
VivanoTec He Tpsibsa Aa ce paboTu B 6m30CT [0
anapaty 3a AMP.

eHTepUYH hUCTyAn

KaTo usano npu BakyymHata Tepanus Tpabsa Aa ce
Ma npeaBuz, TErNOTO ¥ OBLLOTO CbCTOAHME Ha
nauyeHTa.

CneumanHu Mepky 3a 6e3onacHocT Tpabsa Aa

ce npunarat nNpu NHMEKTVPaHK, HecTabunxw,
06TbYBaHU VM CYTYPUPaHU KObBOHOCHHM CboBe
nnn opranu. VivanoMed White Foam He Tpsbsa aa
Ce npwnara AVPeKTHO BbPXY OpraHu.

KocTHU chparmeHTH 1 ocTpy pbboBe MmoraT fa
HapaHAT KPbBOHOCHW CbOBE UM OpraHu v nopaan
ToBa TPAOBA Aa Ce MOKPUAT UK a Ce OTCTPaHAT
npeaun npunaraHeto Ha VivanoMed White Foam.

PaHv ¢ YypeBHM huctynm Tpabea aa ce obpaboTsat
¢ VivanoMed White Foam camo npw cna3BsaHe Ha
cneumantn Mepky 3a 6e3onacHocT.

Mpv NOABMXKHM MeCTa Ha TANOTO, KOUTO He MoraT
@ 6baaT (hrKCMpaHn HENOLBIKHO, Ce MperopbyBa
113r1013BaHETO Ha PEXMM C HEMPOMEHINBO
HansraHe, 3a fja Ce MYHAMU3MPAT [pasHeHusTa
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Mpy HapaHABaHUA Ha rpbOHaYHUA CTNG
Ha naLyeHTa C pa3BuTMe Ha aBTOHOMHA
xuneppediekcus TepanusaTa Tpabsa aa 6vae
npekpaTteHa.

PeLLeHMeTOo KOMKO AbAITO MaumMeHTbT MoXe Aa
ocTaHe 6€e3 BakyyMHOTO yCTpoicTso VivanoTec,
e K/IMHUYHa NpeLeHka v Tpabsa Aa ce B3eme oT
NeKyBaLLuA nekap.

MpepynpexxaeHve

VivanoMed White Foam He 6vBa fa ce noctasa
rpybo AW € HaTUCK B paHaTa, Thbid KaTo TOBa MOXe
[1a HaBpeay Ha 34paBeTo.

CneuuanHn ykasaHus
CbxpaHaBaunTe Ha Cyxo 1 Npwvi Temnepatypa, He

no-Hucka ot 5 °C nnn no-sncoka ot 30 °C.
He cTepunusmpaiite NoBTOPHO. MaseTe OT deula.

CbObpxaHUeTo e CTepusiHo,
[lOKaTO OMakoBKaTa e 37pasa
[ata Ha akTyanu3upaHe Ha Tekcta: 04.2016

BG — HARTMANN Rep. office
1407 Sofia
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Upute za uporabu

Primjena zavoja od pjenastog materijala VivanoMed
White Foam dopustena je iskljucivo lije¢nicima ili
prema lije¢nickim uputama.

Zavoji od pjenastog materijala VivanoMed

White Foam namijenjeni su za primjenu u kombinaciji
sa sustavom za terapiju negativnim tlakom

tvrtke PAUL HARTMANN AG ili sustavom za terapiju
negativnim tlakom ATMOS S042 NPWT.

Svojstva i nacin djelovanja

Zavoji od pjenastog materijala VivanoMed

White Foam sastoje se od navlazenog hidrofilnog
polivinilnog alkohola (PVA). Za postavljanje
kompletnog zavoja za terapiju negativnim tlakom (u
kombinaciji s jedinicom VivanoTec) potrebne

su najmanije jos sliedece komponente:

« prozirni oblog Hydrofilm

« prikljucak VivanoTec Port

Zavoj od pjenastog materijala VivanoMed

White Foam u kombinaciji sa sustavom za terapiju
negativni mtlakom VivanoTec osigurava pouzdano
uklanjanje eksudata iz rane. Pritom se primijenjeni
negativni tlak ravnomjerno rasporeduje po dnu
rane. Prozirni oblog Hydrofilm pouzdano zatvara
ranu ne propustajuci zrak. Time oblog u kombinaciji
s priklju¢nim sustavom VivanoTec omogucuje
optimalnu primjenu negativnog tlaka i odvodenje
eksudata.

Indikacije

VivanoMed White Foam moZe se primijeniti za

sve kozne lezije kod kojih primarno zatvaranje rane
nijemoguce ili nije pozeljno.

VivanoMed White Foam primjenjuje se kod akutnih
i kroni¢nih rana. Gusta struktura sprjecava urastanje
granulacijskog tkiva, a osjetljive strukture se Stite.
VivanoMed White Foam narocito je pogodan za
lijecenje osjetljivih rana u kombinaciji sa sustavom
za terapiju negativnim tlakom Vivano.

Napomene za uporabu sa sustavom VivanoTec
NPWT

VivanoMed White Foam preporucuje se u pacijenata
kojima bi primjena kontroliranog negativnog tlaka
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pogodovala pri procesu cijeljenja rane. To se osobito
odnosi na pacijente kojima bi mogli koristiti drenaza
negativnim tlakom i uklanjanje infektivnog materijala
putem stalne ili povremene primjene negativnog
tlaka. VivanoMed White Foam Stiti osjetljive
strukture. Lijecenje zavojem VivanoMed White Foam
u kombinaciji sa sustavom za terapiju negativnim
tlakom VivanoTec primjereno je za sljedece vrste
rana: kroni¢ne, akutne, traumatske i rane s
dehiscencijom, ulkuse (npr. dekubitus ili dijabeticki
ulkus), transplantate i opekline, kod kojih nije
poZzeljno urastanje granulacijskog tkiva. Osim toga,
pjenasti zavoj VivanoMed moze se primjenjivati

kod opsezno propadajucih rana ili tuneliranih rana.

Postavljanje zavoja:

1) Prije prvog stavljanja zavoja i pri svakom
previjanju rana se mora temeljito ocistiti sukladno
lijecnickim uputama.

2) IzreZite zavoj VivanoMed White Foam sterilnim
skarama tako da odgovara velicini i obliku
rane koju treba tretirati. Potom postavite pjenasti
materijal u ranu. Pri rezanju pjenastog materijala
pripazite da komadici materijala ne dospiju u ranu.

09.08.16
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Hrvatski

3) Ranu izolirati pomocu Nadzor rane
zavoja VivanoMed Kako bi se osigurala sigurna terapija, nuzno je cesto
White Foam (prema provjeravati zavojni materijal. Pri tome se moraju
potrebi dodatno provjeriti nepropusnost obloga te znakovi infekcije
primijeniti zavoj koji bi se mogli pojaviti na rubovima rane ili u
VivanoMed Foam) i eksudatu. Ako se posumnja na infekciju, treba odmah
potom staviti prozirni obavijestiti nadleznog lijecnika.
oblog Hydrofilm.
Prozirni oblog mora Previjanje
pokriti najmanje 5 cm neozlijedene koze sa svih Pri svakom previjanju rana se mora temeljito ocistiti
strana rane. Po potrebi, u tu se svrhu prozirni sukladno lije¢ni¢kim uputama i vazec¢im higijenskim
oblog moZe izrezati po mjeri. Prozirni oblog standardima. Ako se pacijent tijekom previjanja Zali
nanijeti sukladno otisnutim uputama (numeriranje) ~ na bolove, treba razmotriti mogucnost premedikacije,
i oblikovati ga tako da se postigne spoj s kozom primjenu kontaktnog sloja koji se ne lijepi za ranu
koji ne propusta zrak. ili davanje lokalnog anestetika.

4) Zatim odabrati mjesto Zavoj treba redovito mijenjati u vremenskim
na prozirnom oblogu razmacima od 48 do 72 sata. U slucaju inficiranih
na koje treba postaviti rana, previjanje se mora provesti u intervalima
priklju¢ak VivanoTec od 12 do 24 sata. Kod uklanjanja pjenastog materijala
Port i tu izrezati otvor treba paziti da se svi njegovi

@ u oblogu promjera uneseni dijelovi uklone. @

oko 2 cm. Pritom
treba paziti da se Kontraindikacije
ne probusi pjenasti Kontraindikacije postoje u pacijenata s malignim
materijal. tumorskim ranama, fistulama koje nisu

enteri¢ne i nisu analizirane, osteomijelitisom ili
nekroti¢nim tkivom.

5) VivanoTec Port postaviti
tako da se sredina
prikljucka nalazi to¢no
iznad pripremljenog
otvora u prozirnom

Posebne mjere opreza
Posebne mjere opreza moraju se poduzeti u
pacijenata s akutnim krvarenjima, poremecajima

oblogu. zgrusavanja krvi i pacijenata koji su na terapiji
antikoagulansima. U tim slucajevima ne smije se
koristiti posuda od 800 ml. U slu¢aju iznenadnih
ili pojacanih krvarenja lijecenje treba smjesta

6) Potom spojiti prekinuti. U takvim slucajevima treba obavijestiti

odvodno crijevo nadleznog lijecnika i poduzeti odgovarajuce mjere za

s kanistarskim zaustavljanje krvarenja.

crijevom sustava “

za terapiju Posebne mjere opreza pod lije¢nickim nadzorom

negativnim tlakom nadalje vrijede kod:

VivanoTec i zapoceti + kruznih zavoja

terapiju sukladno « primjene u blizini Zivca vagusa

korisnickom + pacijenata koji trebaju primiti jednu od sljedecih

priru¢niku. terapija: hiperbari¢nu terapiju kisikom, defibrilaciju

49
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blizine uredaja za MR: MR (magnetska rezonancija)
negativno utjece na rad jedinice za terapiju
negativnim tlakom VivanoTec. Stoga se jedinica za
terapiju negativnim tlakom VivanoTec ne

smije upotrebljavati u blizini uredaja za MR.
enteri¢nih fistula

Opcenito se pri lijeCenju negativnim tlakom treba
uzeti u obzir tjelesna tezina i opce stanje pacijenta.

Posebne mjere opreza moraju se primijeniti u slucaju
inficiranih, oslabljenih, ozracenih ili Sivanih krvnih
Zila ili organa. VivanoMed White Foam ne smije se
primijeniti izravno na organima.

Kostani fragmenti ili o3tri rubovi mogu ozlijediti
Zile ili organe te ih stoga prije primjene zavoja
VivanoMed White Foam treba prekriti ili ukloniti.

Rane s crijevnim fistulama smiju se tretirati zavojem
VivanoMed White Foam samo uz postovanje
posebnih mjera opreza.

Kod pokretnih dijelova tijela koji se ne mogu
imobilizirati, uputna je kontinuirana (ne povremena)
terapija kako bi se iritacije smanjile na najmanju
mogucu mjeru.

U slucaju ozljeda ledne mozdine pacijenta
i razvoja autonomne hiperrefleksije terapija se mora
prekinuti.

Koliko dugo pacijent moZze biti odvojen od jedinice za
terapiju negativnim tlakom VivanoTec klinicka
je procjena koju mora donijeti nadlezni lijecnik.

Upozorenje

Rana se ne smije precvrsto ili nasilno ispuniti zavojem
VivanoMed White Foam jer to moze povecati rizik od
stetnih posljedica po zdravlje.
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Posebne upute

Cuvajte na suhom mjestu na temperaturi koja nije
niza od 5°C, a nije visa od 30°C.

Ne ponovno sterilizirati. Drzati izvan dosega djece.

®

Datum revizije teksta: 2016-04

Sadrzaj je sterilan ako
je pakovanje neosteceno

HR — PAUL HARTMANN d.o.0.
10 020 Zagreb
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Instructiuni de utilizare

Pansamentul VivanoMed White Foam se

utilizeaza doar de cdtre medic sau in conformitate
cu instructiunile medicale.

Pansamentele VivanoMed White Foam sunt
concepute exclusiv pentru utilizarea in combinatie cu
sistemul de terapie prin presiune negativa VivanoTec
produs de PAUL HARTMANN AG sau sistemul de
terapie prin presiune negativa ATMOS S042 NPWT.

Proprietati si mod de actiune

Pansamentele VivanoMed White Foam sunt
constituite dintr-un polimer hidrofil cu structura de
polivinil alcool (PVA), umezit in prealabil.

Pentru aplicarea unui pansament complet pentru
terapia prin presiune negativa (in combinatie

cu o unitate VivanoTec) este nevoie de cel putin
urmatoarele componente:

- folie transparenta Hydrofilm

« sistem port VivanoTec Port

Pansamentul VivanoMed White Foam in combinatie
cu sistemul VivanoTec de terapie prin presiune
negativa asigurd indepartarea eficienta a exsudatului
din plaga. Facand acest lucru, presiunea negativa
aplicatd este distribuita uniform la baza plagii.

Folia transparentd Hydrofilm sigileaza plaga sigur

si etans. Astfel, in combinatie cu sistemul port
VivanoTec Port, asigura utilizarea optima a presiunii
negative si aspirarea eficienta a exsudatului.

Indicatii

Pansamentul VivanoMed White Foam poate

fi utilizat pentru toate defectele tegumentare in care
o inchidere primara a plagii nu este posibild sau

nu este de dorit.

Pansamentul VivanoMed White Foam se utilizeaza
pentru plagi acute si cronice sensibile. Structura
densa a pansamentului previne patrunderea tesutului
de granulatie in interiorul acestuia si protejeaza
structurile sensibile. Pansamentul VivanoMed

White Foam este un produs adecvat in special pentru
tratamentul plagilor sensibile in combinatie cu
sistemul VivanoTec de terapie prin presiune negativa.
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Instructiuni de aplicare pentru utilizarea in
combinatie cu sistemul de terapie prin presiune
negativa VivanoTec

Pansamentul VivanoMed White Foam este indicat
pentru pacientii care pot beneficia de tratamentul
prin presiune negativa controlata in vederea
vindecarii plagilor. In aceasta categorie se incadreaza
n special pacientii pentru care drenajul prin presiune
negativa si indepartarea materialului infectios prin
presiune negativa continud sau intermitenta poate

fi un avantaj. Pansamentul VivanoMed White Foam
protejeaza structurile sensibile. Tratamentul cu
VivanoMed White Foam in combinatie cu sistemul
de terapie prin presiune negativa VivanoTec se
recomanda pentru urmatoarele tipuri de plagi:
cronice, acute, traumatice, dehiscente, ulcere

(de ex. de presiune sau ulcere diabetice), grefe de
piele si arsuri, unde trebuie evitata patrunderea
tesutului de granulatie in pansament. In plus, pansa-
mentul VivanoMed White Foam poate fi utilizat si

n plagile profunde explorate cu prelungiri sub forma
de buzunare sau tuneluri.

Aplicarea pansamentului:

1) Tnainte de prima aplicare a pansamentului si la
fiecare schimbare a pansamentului, plaga trebuie
curatata in conformitate cu indicatiile medicului.

2) Se decupeaza pansamentul VivanoMed
White Foam cu ajutorul unei foarfece sterile
la dimensiunea si forma plagii ce urmeaza a fi
tratata. Apoi se introduce pansamentul in plaga.
La decuparea pansamentului asigurati-va ca
n plaga sé nu cada bucati mici de pansament.
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3) Plaga pansatd cu
VivanoMed White
Foam (si suplimentar
cu VivanoMed Foam
daca este necesar)
se sigileaza cu
folia transparenta
Hydrofilm. Trebuie sa
va asigurati ca folia
transparenta acopera cel putin 5cm de tegument
intact in jurul plagii. Daca este necesar, folia
transparenta poate fi taiatd la dimensiune.

Se aplica folia transparentd conform instructiunilor
imprimate (numerotare) si se modeleaza pentru
a obtine o inchidere etansa.

4

Apoi alegeti un loc
pe folia transparenta
pe care veti aplica
sistemul VivanoTec
Port si tdiati o

gaura cu diametrul
de aprox. 2 cmin
folie. Asigurati-va ca

materialul tip spuma
nu este perforat.

5

Aplicati sistemul
VivanoTec Port

astfel incat centrul
portului sa se afle
exact deasupra gaurii
pregatite in folia
transparenta.

6)

Ulterior conectati
tubul de drenaj

cu tubul de la
canistra pentru
exsudat a sistemului
de terapie prin
presiune negativa

VivanoTec si incepeti

terapia conform
instructiunilor si indicatiilor din manualul de
utilizare.
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Supravegherea plagii

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

Schimbarea pansamentului

La fiecare schimbare a pansamentului, plaga trebuie
curatata riguros conform indicatiilor medicului curant
si standardelor de igiend in vigoare. Daca in timpul
schimbarii pansamentului pacientul acuza dureri,
poate fi luata in calcul posibilitatea administrarii

unei premedicatii, utilizarea unui strat de contact pe
plaga care sa previna lipirea sau administrarea unui
anestezic local.

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

La indepartarea pansamentului spuma se va avea
grija sa fie indepartate toate bucatile care au fost
aplicate.

Contraindicatii

Produsul este contraindicat in cazul pacientilor
cu plagi tumorale maligne, fistule non-enterice si
neexaminate, osteomielita sau tesut necrozat.

Masuri speciale de precautie

La pacientii cu sangerari acute, cu tulburdri de
coagulare si pacientii care sunt in tratament anti-
coagulant sunt indicate masuri speciale de precautie.
Aici nu trebuie folosita canistra de 800 ml. in cazul
unor sangerari accentuate sau subite se va opri
imediat terapia. In acest caz se va anunta medicul
curant si se vor lua masuri hemostatice adecvate.

Sunt indicate masuri speciale de precautie sub

supraveghere medicala si in urmatoarele cazuri:

+ pansamente circulare

« utilizarea in apropierea nervului vag

« pacientii carora le este aplicata una din urmatoarele
terapii: terapie cu oxigen hiperbaric, defibrilare.
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vecindtatea unor unitati TRM (tomograf cu
rezonanta magneticd): unitatea de terapie cu
presiune negativa VivanoTec nu este compatibila
cu TRM (tomograf cu rezonanta magnetica).

De aceea unitatea de terapie cu presiune negativa
VivanoTec nu trebuie utilizata In apropierea unui
TRM.

« fistule enterice

Tn general, in cazul utilizarii terapiei cu presiune
negativa se vor lua in calcul greutatea precum si
starea generald a pacientului.

Masuri speciale de precautie sunt necesare in cazul
vaselor sangvine si a organelor infectate, slabite,
iradiate sau suturate. Nu utilizati pansamentul
VivanoMed White Foam direct pe organe.

indepértati fragmentele de oase si acoperiti

Indicatii speciale

A se depozita in loc uscat, nu sub 5 °C si nu peste
30 °C.

A nu se resteriliza. A nu se lasa la indemana copiilor.

Continutul este steril atat timp
cat ambalajul sigilat este intact
Data revizuirii textului: 2016-04

RO —S.C. PAUL HARTMANN S.R.L.
540045 Targu Mures

marginile ascutite inainte de utilizarea pansamentului

VivanoMed White Foam, deoarece acestea pot leza
vasele sangvine sau organele.

Plagile cu fistule intestinale pot fi tratate cu
VivanoMed White Foam numai cu respectarea unor
madsuri speciale de precautie.

in cazul partilor mobile ale corpului care nu pot
fi aduse in repaus, este indicatd o terapie continua
(nicidecum intermitentd) pentru a minimiza iritatiile.

Tn cazul pacientilor cu leziuni medulare care au
dezvoltat hiperreflexie autonoma, terapia trebuie
ntrerupta.

Decizia asupra perioadei in care pacientul poate fi
deconectat de la unitatea de terapie cu presiune
negativa VivanoTec este o apreciere clinica pentru
care este responsabil medicul curant.

Avertisment

Plaga nu poate fi umpluta prea fix sau fortat cu
pansamentul VivanoMed White Foam deoarece
aceasta poate creste riscul de a dauna sanatatii.
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Napotki za uporabo

Uporaba oblog iz penastega materiala VivanoMed
White Foam je dovoljena samo zdravniku ali po
zdravniskih navodilih.

Obloge iz penastega materiala VivanoMed

White Foam so namenjene le za uporabo v povezavi
s sistemom za zdravljenje z negativnim tlakom
VivanoTec podjetja PAUL HARTMANN AG ali ATMOS
S042 NPWT.

Lastnosti in delovanje

Obloge iz penastega materiala VivanoMed White
Foam so narejene iz navlazenega hidrofilnega
polivinilalkohola (PVA). Za namestitev celotne obloge
za zdravljenje z negativnim tlakom (v povezavi

z enoto VivanoTec) so potrebne vsaj $e naslednje
komponente:

« prozorna obloga Hydrofilm

« prikljucek VivanoTec Port

Obloga iz penastega materiala VivanoMed

White Foam v kombinaciji s sistemom za zdravljenje
z negativnim tlakom VivanoTec zagotavlja zanesljiv
odvod izlocka iz rane. Pri tem se uporabljeni negativni
tlak enakomerno razporeja po dnu rane. Prozorna
obloga Hydrofilm zanesljivo zapira rano, tako da

ne prepusca zraka. Tako v kombinaciji s priklju¢nim
sistemom VivanoTec Port omogoca optimalno
uporabo negativnega tlaka in odvod izlocka.

Indikacije

VivanoMed White Foam se lahko uporablja za

vse kozne lezije, kjer primarno zapiranje ni mogoce
ali ni zaZeleno.

VivanoMed White Foam se uporablja za obcutljive
akutne in kroni¢ne rane. Gosta struktura preprecuje
granulacijo tkiva, obcutljive strukture so zadcitene.
Obloga VivanoMed White Foam je zlasti primerna za
oskrbo obcutljivih ran v povezavi s sistemom

za zdravljenje z negativnim tlakom VivanoTec.

Navodila za uporabo s sistemom VivanoTec NPWT
Obloga VivanoMed White Foam je primerna za
bolnike, za katere je lahko uporaba kontroliranega
negativnega tlaka ugodna in je s tem spodbujeno
celjenje rane. To se nanasa predvsem na bolnike,
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ki jim lahko koristi drenaZa pod negativnim tlakom

in odstranitev infektivnega materiala s pomocjo
stalne ali obcasne uporabe negativnega tlaka. Obloga
VivanoMed White Foam $¢iti obCutljive strukture.
Oskrba s penastim materialom VivanoMed

White Foam je v kombinaciji s sistemom za
zdravljenje z negativnim tlakom VivanoTec primerna
za naslednje vrste ran: kronicne, akutne, travmatske
in dehiscentne rane, ulkuse (npr. dekubitus ali
diabeticni ulkus), transplantate in opekline, pri katerih
nastanek granulacijskega tkiva ni zaZelen, ter za
razsirjene rane z majhno odprtino in globoke rane

z majhno odprtino.

Namestitev obloge

1) Pred prvim namescanjem obloge in ob vsaki
zamenjavi je treba rano temeljito ocistiti v skladu
z zdravnikovimi navodili.

Izrezite VivanoMed White Foam s sterilnimi
Skarjami tako, da ustreza velikosti in obliki rane,

ki jo je potrebno oskrbeti. Nato penasti material
poloZite v rano. Pri rezanju penastega materiala
pazite, da drobni delci materiala ne padajo v rano.

09.08.16
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Slovenscina

3) Rano prekrijte Nadziranje rane
z materialom Da zagotovite varno zdravljenje, oblogo pogosto
VivanoMed White preverite. Pri tem bodite posebej pozorni na
Foam (po potrebi neprepustnost obloge ter na znake okuzbe, ki se
pa tudi dodatno lahko pojavijo na robovih rane ali v izlocku.
z materialom O znakih okuzbe morate takoj obvestiti pristojnega
VivanoMed Foam) zdravnika.
in nato s prozorno
oblogo Hydrofilm. Zamenjava obloge
Le-ta mora prekriti najmanj 5 cm zdrave koze Pred vsako zamenjavo obloge morate rano temeljito
na vseh straneh rane. Po potrebi lahko v ta namen  odistiti v skladu z navodili zdravnika in veljavnimi
prozorno oblogo izreZete po meri. Prozorno higienskimi standardi. Ce bolnik med zamenjavo
oblogo nanesite v skladu z odtisnjenimi oznakami obloge tozi nad bolecino, je treba upostevati moznost
(ostevilcenostjo) in jo oblikujte tako, da dosezete spremljevalnega zdravljenja z zdravili, uporabe
za zrak neprepusten stik s kozo. kontaktne mrezice, ki se na rano ne lepi, ali uporabe

lokalnega anestetika.

4) Izberite mesto na
prozorni oblogi, Oblogo je treba redno menjati vsakih 48 do 72 ur.
na katerega Zelite Pri okuzenih ranah je treba oblogo zamenjati vsakih
postaviti VivanoTec 12 do 24 ur. Pri odstranjevanju penastega materiala
Port, in tam izreZite z rane pazite, da odstranite vse kose materiala.
@ odprtino premera @
pribl. 2 cm. Pri tem Kontraindikacije
pazite, da penastega Uporaba je kontraindicirana pri bolnikih
materiala ne z malignimi koZnimi ranami, neenteri¢nimi fistulami
prebodete. ali neanaliziranimi fistulami, osteomielitisom ali
nekroti¢nim tkivom.
5) VivanoTec Port
postavite tako, da Posebni previdnostni ukrepi
se sredina nahaja Posebni previdnostni ukrepi so potrebni pri bolnikih
natan¢no nad z akutnimi krvavitvami, motnjami v strjevanju krvi in
pripravljeno odprtino bolnikih, ki se zdravijo z antikoagulanti. V teh primerih
v prozorni oblogi. se ne sme uporabljati 800 ml posode. Pri nenadnih ali
mocnejsih krvavitvah je treba izdelek takoj odstraniti.
V teh primerih je treba obvestiti pristojnega zdravnika
in izvesti ustrezne ukrepe za zaustavitev krvavenja.
6) Na koncu povezite
odvodno cev s cevjo Posebne previdnostne ukrepe pod zdravniskim
posode sistema nadzorom je treba izvajati v naslednjih primerih:
za zdravljenje z “ « obloge, ki popolnoma ovijajo obravnavani del telesa
negativnim tlakom + uporaba v bliZini vagusa
VivanoTec in + bolniki, ki bodo podvrzeni enemu izmed naslednjih
zdravljenje zacnite v zdravljenj: hiperbari¢nemu zdravljenju s kisikom,
skladu s priro¢nikom defibrilaciji.

za uporabnike.
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blizina MRT: naprava za zdravljenje z negativnim
tlakom VivanoTec ni zdruzljiva z MRT
(magnetnoresonancno tomografijo). Zato naprave
za zdravljenje z negativnim tlakom VivanoTec ne
smete uporabljati v blizini MRT.

enteri¢ne fistule

Pri zdravljenju z negativnim tlakom je potrebno
upostevati telesno tezo in splo$no stanje bolnika.

Posebni previdnostni ukrepi so potrebni pri okuZenih,
oslabljenih, obsevanih ali zasitih krvnih Zilah ali
organih. Obloge VivanoMed White Foam ne smete
nanesti neposredno na organ.

Kostni odlomki ali ostri robovi lahko poskodujejo
Zile ali organe, zato jih je treba pred uporabo
penastega materiala VivanoMed Foam prekriti ali
odstraniti.

Rane s ¢revesnimi fistulami se lahko s penastim
materialom VivanoMed White Foam oskrbujejo
le ob upostevanju posebnih previdnostnih ukrepov.

Pri gibljivih delih telesa, ki jih ni mogoce
imobilizirati, je primerno neprekinjeno

(brez presledkov) zdravljenje, da se drazenje ¢im bolj
zmanjsa.

Ce pride do poskodb hrbtenjace z razvojem
avtonomne hiperrefleksije, je treba zdravljenje

prekiniti.

Kako dolgo sme bolnik biti lo¢en od enote za

zdravljenje z negativnim tlakom VivanoTec, je klini¢na

ocena, ki jo mora postaviti pristojni zdravnik.

Opozorilo

Pri polnjenju rane s penastim materialom VivanoMed
White Foam materiala ne smete pritiskati premocno,
saj se lahko sicer poveca tveganje za negativne
zdravstvene posledice.
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Posebni napotki

Hranite na suhem pri temperaturi nad 5 °C in pod

30 °C. Ne sterilizirajte ponovno. Hranite izven dosega
otrok.

Vsebina je sterilna,
dokler je embalaza neposkodovana

Datum zadnje revizije besedila: 2016-04

SI— PAUL HARTMANN Adriatic d.o.o.
1000 Ljubljana
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Svenska

Bruksanvisning

VivanoMed White Foam skumférband far bara
anvandas av lakare eller under éverinseende av en
|akare.

VivanoMed White Foam skumférband ar endast
avsedda att anvandas tillsammans med VivanoTecs
sarbehandlingssystem med negativt tryck fran
PAULHARTMANN AG eller med ATMOS S 042
NPWT-systemet.

Egenskaper och funktionssatt

VivanoMed White Foam skumférband bestar av
fuktad hydrofil polyvinylalkohol (PVA). Minst féljande
ytterligare komponenter behovs for laggning av

ett komplett forband for sarbehandling med negativt
tryck (med en VivanoTec-enhet):

« Hydrofilm — transparent sarfilm

« VivanoTec Port — fastsystem for negativt tryck

VivanoMed White Foam skumférband ger
tillsammans med ett VivanoTec sarbehandlingssystem
med negativt tryck tillforlitligt dranage av exsudat
fran sdret. Det negativa trycket som anbringas
fordelas da jamnt éver sarbadden. Hydrofilm,
transparent sarfilm, forsluter saret lufttatt.
Tillsammans med VivanoTex Port-systemet behandlas
saret optimalt med negativt tryck och exsudat leds
bort.

Indikationer

VivanoMed White Foam skumférband kan anvandas
for alla hudlesioner dér en primar forslutning inte
dnskas eller inte kan goras.

VivanoMed White Foam skumférband anvénds

for omtdliga akuta och kroniska sér. Den tata
strukturen férhindrar ingranulering av vavnad och
skyddar 6mtaliga strukturer. VivanoMed White Foam
skumforband ar sarskilt framtaget for behandling

av dmtdliga sar tillsammans med ett VivanoTec
sarbehandlingssystem med negativt tryck.

Bruksanvisning for VivanoTec NPWT-system
VivanoMed White Foam skumférband ar indikerat
for patienter som kan gynnas av en behandling
med kontrollerat negativt tryck och atfoljande
framjad sarlakning. Det géller sdrskilt patienter som

/NN || (o [ me—— N

kan gynnas av dranering med negativt tryck och
avlagsnande av infektiost material med konstant eller
intermittent negativt tryck. VivanoMed

White Foam skumforband skyddar 6mtaliga
strukturer. Foljande sartyper ar lampliga for
behandling med en kombination av VivanoMed
White Foam skumférband och VivanoTec
sarbehandlingssystem med negativt tryck: kroniska,
akuta, traumatiska och rupturerade sar, variga sar
(t.ex. tryck- eller diabetessar), transplantat och
brannskador dar ingranulering i skumférbandet inte
Onskas samt explorerade underminerade sar eller
tunnelformade sar.

Lagga pa forbandet

1) Innan forbandet laggs pa forsta gangen och
vid varje byte av forband maste séaret rengoras
grundligt enligt lakarens anvisningar.

2) Klipp till VivanoMed White Foam skumférband
med en steril sax till en storlek och form som
passar for saret. Placera sedan skumforbandet
i saret. Se till att inga 16sa bitar av skumplast
hamnar i saret vid klippningen.
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3) Forslut saret med

4

5

6

VivanoMed White
Foam skumférband
(ev. tillsammans med
VivanoMed Foam)
och dérefter med
Hydrofilm transparent
sarfilm. Se noga till att
sarfilmen tacker minst

5 ¢m intakt hud runt saret. Om det behovs kan
sarfilmen klippas till. Applicera den transparenta
sarfilmen enligt den tryckta bruksanvisningen
(numrering) och modellera den sa att den blir

lufttat.

Valj sedan det stalle
pa den transparenta
sarfilmen dar
VivanoTec Port-
anslutningen ska
placeras, och klipp
ett hal med ca 2

cm diameter. Var
forsiktig, sa att inte

det underliggande skumfoérbandet punkteras.

Applicera VivanoTec
Port-anslutningen for
negativt tryck sa att
dess mitt ligger exakt
over det forberedda
halet i sarfilmen.

Koppla sedan
dranageslangen

till behallarslangen

i VivanoTec
sarbehandlings-
system med negativt
tryck och bérja
behandlingen enligt
anvandarhand-
boken.
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Overvaka saret

For att garantera en saker behandling maste
sarforbandet kontrolleras ofta. Kontrollera att
sarforbandet sitter tatt samt att sarkanten och
exsudatet inte visar tecken pa infektion. Vid tecken
pa infektion ska behandlande lékare omedelbart
informeras.

Byta forband

Vid varje byte av forband maste saret rengoras
grundligt enligt lékarens anvisningar och aktuella
hygienrutiner. Om patienten klagar 6ver smarta vid
forbandsbytet, ska man évervaga premedicinering,
anvandning av ett icke vidhaftande sarkontaktlager
eller anvandning av lokalanestesi.

Forbandet ska bytas regelbundet var 48:e till 72:a
timme. Vid infekterade sar maste forbandsbytena
goras var 12:e till 24:e timme. Se noga till att alla
skumforbandsbitar som anvéands avlagsnas.

Kontraindikationer

Kontraindikationer finns for patienter med

maligna tumdrsar, icke enteriska och ej undersokta
fistlar, osteomyelit eller vdvnadsnekros.

Sarskilda forsiktighetsatgarder

Sarskilda forsiktighetsatgérder ska vidtas for patienter
med akuta blodningar eller koagulationsstorningar
och patienter som behandlas med blodfértunnande
lakemedel. Idessa fall ska inte 800-millilitersbehallaren
anvandas. Behandlingen ska avbrytas omedelbart

vid plotsliga eller kraftiga blédningar. | dessa fall

ska den behandlande lakaren genast kontaktas och
ldmpliga blodstillande atgarder vidtas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder ska vidtas under

uppsikt av lakare vid foljande:

- cirkuldra férband

« anvandning i narheten av vagusnerven

+ patienter som ska behandlas med hyperbar syrgas
eller genomgar defibrillering

09.08.16 09:08



Svenska

nara MRT-utrustning: VivanoTec
sarbehandlingssystem med negativt

tryck dr inte kompatibelt med MRT
(magnetresonanstomografi). Anvand darfor inte
VivanoTec sarbehandlingssystem med negativt
tryck i ndrheten av MRT-utrustning.

enteriska fistlar.

Generellt ska hansyn tas till patientens vikt och
allmantillstand vid sarbehandling med negativt tryck.

Vidta sérskilda forsiktighetsatgarder i samband med
infekterade, forsvagade, bestralade eller suturerade
blodkarl och organ. VivanoMed White Foam
skumforband far inte anvandas direkt pa organ.

Benfragment eller vassa kanter kan skada karl eller

© | munm—— N

Sarskilda upplysningar
Forvaras torrt i temperaturer mellan 5 °C och 30 °C.
Far ej omsteriliseras. Forvaras oatkomligt for barn.

®

Datum for 6versyn av texten: 2016-07

Innehdllet ar sterilt s lange
férpackningen ar obruten

SE — HARTMANN-ScandiCare AB
33421 Anderstorp

organ. Darfor ska de tdckas over eller avlagsnas innan

VivanoMed White Foam skumférband anvands.

Sar med tarmfistlar ska behandlas med
VivanoMed Foam under iakttagande av sarskilda
forsiktighetsatgarder.

Rorliga kroppsdelar som inte kan immobiliseras
ar indikerade for kontinuerlig (ej intermittent)

behandling i syfte att forebygga irritationer.

Om patienter med ryggmargsskador utvecklar

autonom hyperreflexi maste behandlingen avbrytas.

Hur lange patienten kan vara utan VivanoTec
sarbehandlingssystem med negativt tryck beslutas av
behandlande lakare baserat pa en klinisk bedémning.

Varning

Saret far inte packas for hart eller valdsamt med
VivanoMed White Foam skumférband, eftersom det
kan medféra okad risk for skador.

PB_VM_White Foam_komplett_090816.indd 59

59

@

09.08.16 09:08



Brugsanvisning

VivanoMed White Foam-forbindinger ma kun
anvendes af laeger eller efter en laeges anvisninger.
VivanoMed White Foam-forbindinger er kun
beregnet til brug sammen med VivanoTec Negative
Pressure Wound Therapy-systemet (NPWT) fra
PAUL HARTMANN AG eller ATMOS 5042
NPWTsystemet.

Egenskaber og virkning

VivanoMed White Foam-forbindinger bestar af
befugtet hydrofil polyvinylalkohol (PVA). Felgende
andre komponenter kraeves ogsa som minimum
for at kunne laegge en komplet forbinding til NPWT
med VivanoTec NPWT-systemet:

« Hydrofilm sarfilm

« VivanoTec Port

VivanoTec NPWT-systemet sammen med VivanoMed
White Foam-skumforbindingen serger for sikker
fiernelse af ekssudat fra saret. Herved bliver negativt
tryk jeevnt fordelt hen over sérbunden. Hydrofilm
sarfilmen lukker saret sikkert og luftteet. Den serger
saledes sammen med VivanoTec Port-systemet for
optimal anvendelse af negativt tryk og fjernelsen af
ekssudat.

Indikationer

VivanoMed White Foam kan anvendes til alle
hudlaesioner, hvor en primeer lukning ikke er mulig
eller ikke @nskes.

VivanoMed White Foam anvendes til vulnerable,
akutte og kroniske sar. Den taette struktur forhindrer
indvaekst af granulationsvaev, og sarte strukturer
beskyttes. VivanoMed White Foam sammen

med VivanoTec NPWT-systemet er iseer egnet til
behandling af sarte sar.

Anvisninger for anvendelse sammen med
VivanoTec NPWT-systemet

VivanoMed White Foam er indiceret til patienter,
som kan fa gavn af et kontrolleret negativt tryk og
derigennem forbedre sérheling. Iseer hos patienter,
hvor draenage af infektigst materiale via kontinuerligt
eller intermitterende negativt tryk kan veere en fordel.
VivanoMed White Foam beskytter sarbare strukturer.
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VivanoMed White Foam-skumforbindingen

sammen med VivanoTec NPWT-systemet er egnet til
behandling af felgende sartyper: kroniske, akutte,
traumatiske og rumperede sar, ulcera (f.eks. tryksar
eller diabetessar), transplantater og forbraendinger,
hvor indvaekst af granulationsvaev er ugnsket, samt til
sar fra eksploration, tunnelering og underminerede
sar.

Palaegning af forbindingen

1) Saret skal renses grundigt efter laegens
anvisninger, inden forbindingen laegges pa forste
gang, og hver gang forbindingen skiftes.

2) Klip VivanoMed White Foam til med en steril saks,
sa den passer til sarets starrelse og form. Placer
derefter skummet i saret. Nar skummet klippes til,
er det vigtigt at serge for, at der ikke falder sma
stykker skum ned i saret.

09.08.16 09:08
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Dansk

Kontrol af saret

Det er ngdvendigt at kontrollere forbindingen af
saret hyppigt for at garantere en sikker behandling.

I den forbindelse skal sarforbindingen kontrolleres
for teethed, og sarkanterne samt ekssudatet skal
kontrolleres for tegn pé infektion. Kontakt straks den
behandlende laege, hvis der er tegn pa infektion.

3) Daek derefter séret,
der er fyldt med
VivanoMed White
Foam (eventuelt ogsa
med VivanoMed
Foam), ved hjeelp af
Hydrofilm sarfilmen.
Serg for, at sarfilmen
daekker mindst 5 cm
intakt hud omkring sarkanten. Sarfilmen kan om
ngdvendigt klippes til. Palaeg sarfilmen i henhold
til de patrykte anvisninger (nummerering),
og form den pa huden, sa den slutter lufttaet.

Skift af forbinding

Ved hvert skift af forbinding skal saret renses
grundigt efter laegens anvisning og den gaeldende
hygiejnestandard. Hvis patienten klager over
smerter under skift af forbinding, ber man

4) Veelg derefter et
passende sted
pa sarfilmen, hvor
VivanoTec Port skal
anbringes, og klip pa

dette sted et hul med

en diameter pa

ca. 2 cmi filmen.
Pas pa, at skummet
ikke perforeres.

5) Anbring VivanoTec

Port, sa portabningen

befinder sig direkte
over det forberedte
hul i sarfilmen.

6) Forbind derefter
draenslangen med
beholderslangen

pa VivanoTec-
apparatet, og aktivér
behandlingen

i henhold til
brugerhandbogen.

overveje fremover at anvende praemedicinering,
et ikke-klaebende sarkontaktlag eller at give et
lokalbedavende middel.

Forbindingen skal skiftes regelmaessigt inden for et
tidsrum pa mellem 48 og 72 timer. Ved inficerede
sar skal forbindingen skiftes inden for et tidsrum pa
mellem 12 og 24 timer. Nar skummet fjernes, er
det vigtigt at serge for, at alle skumdele fjernes helt.

Kontraindikationer

Behandlingen er kontraindiceret hos patienter med
sar fra malign tumor, ikke-enteriske og
ikke-undersagte fistler, osteomyelitis eller nekrotisk
vaev.

Saerlige sikkerhedsforanstaltninger

Der ber traeffes saerlige sikkerhedsforanstaltninger
ved patienter med akutte bladninger og,eller
koagulationsforstyrrelser samt ved patienter, der
behandles med koagulationshaemmere. Her bar
800-ml-beholderen ikke anvendes. Ved pludselige
eller kraftige blgdninger skal behandlingen

straks afbrydes. | sa fald skal den behandlende
leege kontaktes med henblik pa behandling med
haemostatiske midler.

Der ber ogsa treeffes saerlige
sikkerhedsforanstaltninger under laegeligt opsyn ved:
« cirkuleere forbindinger

« anvendelse i naerheden af vagusnerven
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- patienter, der skal modtage en af felgende
behandlinger: hyperbar oxygenbehandling,
defibrillering

« i neerheden af MR-scannere: VivanoTec-apparatet
er ikke foreneligt med MR-scanning (magnetisk
resonans). VivanoTecapparatet ma derfor ikke
anvendes i naerheden af en MR-scanner.

« enteriske fistler

Generelt skal man ved behandling med NPWT tage
hejde for patientens vaegt og almentilstand.

Der ber treeffes saerlige sikkerhedsforanstaltninger
ved inficerede, svaekkede, bestralede eller suturerede
blodkar og organer. VivanoMed White Foam ma
ikke anvendes direkte pa organer.

Knoglefragmenter eller skarpe kanter kan
beskadige kar og organer og skal derfor daekkes
til eller fiernes inden start pa behandlingen med
VivanoMed White Foam.

Sar med tarmfistler ma kun behandles med
VivanoMed White Foam, nar der traeffes saerlige
sikkerhedsforanstaltninger.

Ved bevaegelige kropsdele, der ikke kan fikseres,
er en kontinuerlig (ikke-intermitterende ) behandling
indiceret for at minimere irritation.

Ved patienter med rygmarvsskader med udvikling af

en autonom hyperrefleksi skal NPWT afbrydes.
Beslutningen om, hvor laenge patienten kan vaere
frakoblet VivanoTec-apparatet, er et klinisk sken, der

skal treeffes af den behandlende laege.

Advarsel

Saret ma ikke udfyldes alt for fast eller voldsomt med

VivanoMed White Foam, da dette medfarer en gget
risiko for sundhedsmaessige skader.
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Saerlige oplysninger

Opbevares tert og ved en temperatur mellem
5°Cog 30 °C.

Ma ikke resteriliseres. Opbevares utilgaengeligt for
barn.

®

Dato for aendring af teksten: 2016-04

Indholdet er sterilt,
sa leenge pakningen er udbnet

DK — PAUL HARTMANN A/S
2300 Kgbenhavn
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Suomi

Kayttoohjeet

VivanoMed White Foam -vaahtomuovisidoksia saa
kayttaa vain ladkari tai 1adkarin opastuksella.
VivanoMed White Foam -vaahtomuovisidoksia saa
kayttaa vain PAUL HARTMANN AG:n VivanoTec-
alipaineimuhoitojarjestelmén tai ATMOS S042 NPWT
-jarjestelman kanssa.

Ominaisuudet ja vaikutustapa

VivanoMed White Foam -vaahtomuovisidokset
koostuvat kostutetusta hydrofiilisesta
polyvinyylialkoholista (PVA). Koko sidoksen
asettamiseen alipaineimuhoitoa varten (yhdessa
VivanoTec-yksikon kanssa) tarvitaan lisaksi vahintaan
seuraavat osat:

« Hydrofilm-kalvosidos

« VivanoTec Port

VivanoMed White Foam -vaahtomuovisidos poistaa
yhdessé VivanoTec-alipaineimuhoitojérjestelman
kanssa haavanesteen haavasta luotettavasti. Samalla
asetettu alipaine jakautuu tasaisesti haavan pinnalle.
Hydrofilm-kalvosidos peittda& haavan luotettavasti

ja ilmatiiviisti. Se takaa ndin yhdessa VivanoTec-
porttijarjestelman kanssa alipaineimuhoidon
optimaalisuuden sekd nesteen pois johtamisen.

Kayttoaiheet

VivanoMed White Foamia voidaan kayttaa

kaikille iholeesioille, joissa primadrinen sidos ei ole
mahdollinen tai toivottua.

White Foam suojaa herkkié rakenteita. Hoito
VivanoMed White Foamilla yhdessé VivanoTec-
alipaineimuhoitojarjestelman kanssa soveltuu
seuraavantyyppisille haavoille: krooniset, akuutit ja
traumaperaiset haavat, avohaavat, haavaumat

(esim. paine- tai diabeettiset haavat), ihonsiirtohaavat
ja palovammat, joissa granuloitumista vaahtomuoviin
ei toivota, seka tutkituissa onkalo- ja taskumaisissa
haavoissa.

Sidoksen asettaminen

1) Haava on puhdistettava perusteellisesti ladkarin
ohjeiden mukaisesti ennen ensimmaisen
sidoksen asettamista ja aina sidosta vaihdettaessa.

2) Leikkaa VivanoMed White Foamista steriileilld
saksilla hoidettavan haavan kokoinen ja
muotoinen pala. Aseta vaahtomuovi haavan
paalle. Varmista vaahtomuovia leikatessasi,
etta haavaan ei padse pienia vaahtomuovin
palasia.

VivanoMed White Foam soveltuu herkille akuuteille ja

kroonisille haavoille. Sen tiivis rakenne estaa
kudoksen granuloitumista ja suojaa herkkia
rakenteita. VivanoMed White Foam soveltuu
erityisesti herkkien haavojen hoitoon yhdessa
VivanoTec-alipaineimuhoitojarjestelman kanssa.

Ohjeita kaytettdessa yhdessa VivanoTec NPWT
-jarjestelman kanssa

VivanoMed White Foam on tarkoitettu potilaille,
jotka voivat hyotya kontrolloidulla alipaineella
suoritetusta haavanhoidosta. Taméa koskee erityisesti

potilaita, joille voi olla hyotyd haavan kuivattamisesta

alipaineella ja infektoivan materiaalin poistamisesta
jatkuvalla tai jaksoittaisella alipaineella. VivanoMed
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3) Peitd haava
VivanoMed White
Foamin (tarvittaessa
lisaksi VivanoMed
Foamin) asettamisen
jalkeen Hydrofilm-
kalvosidoksella.
Varmista, etta
kalvosidos peittaa
haavan ymparilta vahintaan 5 cm tervetta ihoa.
Kalvosidosta voi leikata tarpeen mukaan. Aseta
kalvosidos haavan paélle siihen painettujen
ohjeiden (numeroinnin) mukaan ja muotoile se
haavan muodon mukaisesti ilmatiiviiksi.

4

Valitse kalvosidoksesta
VivanoTec Portin
kiinnityskohta ja
leikkaa kalvoon
valitsemaasi kohtaan
reikd, jonka halkaisija
on noin 2 cm.

Varo leikkaamasta
vaahtomuovia.

5

Kiinnita VivanoTec
Port niin, etta portin
keskikohta on tarkasti
kalvosidokseen tehdyn
reidn paalla.

6

Liita sen jalkeen
poistoletku
VivanoTec
-alipainehoito-
jarjestelman
sailioletkuun ja
kdynnista hoito
ohjeiden mukaisesti.

@

Haavan valvonta

Turvallisen hoidon takaaminen edellyttaa
haavasidoksen tarkastamista saannollisesti. Tarkista,
etta haavasidos on tiivis ja etta haavan reunoilla

ja haavanesteessa ei ole infektion merkkeja. Jos
merkkeja infektiosta on havaittavissa, ota valittémasti
yhteys hoitavaan laakariin.

Sidoksen vaihto

Sidosta vaihdettaessa haava on puhdistettava
perusteellisesti [aakarin ohjeiden ja voimassa olevien
hygieniastandardien mukaisesti. Jos potilas valittaa
kipua sidoksen vaihdon yhteydessé, on harkittava
esilaakitystd, haavaan tarttumattoman kontaktipinnan
kayttoa tai paikallispuudutusta.

Sidos on vaihdettava saannéllisesti

48-72 tunnin valein. Tulehtuneiden haavojen
sidokset on vaihdettava 12-24 tunnin valein.
Varmista vaahtomuovia poistaessasi, ettd poistat
kaikki haavalle asetetun vaahtomuovin kappaleet.

Vasta-aiheet

Kaytto on vasta-aiheista potilailla, joilla on
pahanlaatuisia tuumoriperaisia, ei-enteerisia ja
tutkimattomia fisteleitd, osteomyeliitti tai nekroottista
kudosta.

Erityiset varotoimet

Antikoagulanttihoidossa olevien potilaiden seka
potilaiden, joilla on akuutti verenvuoto tai veren
hyytymishairié, hoito edellyttaa erityisia varotoimia.
Talloin ei saa kayttaa 800 millilitran sailiota. Akillisen
tai erittdin voimakkaan verenvuodon ilmetessa hoito
on keskeytettava valittomasti. Talloin on otettava
yhteys hoitavaan ladkariin ja ryhdyttava soveltuviin
verenvuotoa hillitseviin toimenpiteisiin.

Erityisia varotoimia ja ladkarin valvontaa tarvitaan

myos seuraavissa tapauksissa:

« ymparisidonnoissa

+ haavojen ollessa vagushermon lahella

« potilailla, joita hoidetaan hyperbaarisella
happihoidolla tai defibrillaatiolla

09.08.16 09:08



Suomi

» MRI:n laheisyydessa: VivanoTec-alipaineyksikkd
ei sovellu magneettikuvaukseen (MRI:hin).
Siksi VivanoTec-alipaineyksikkoa ei saa kayttaa
MRI:n laheisyydessa.

- enteerisissa fisteleissa

Yleisesti ottaen alipaineimuhoidossa on aina otettava
huomioon potilaan paino seka yleinen kunto.

Erityisia varotoimia tarvitaan, kun verisuonet

tai elimet ovat tulehtuneet, heikentyneet tai niitd on
sateilytetty tai ommeltu. VivanoMed White Foamia
ei saa asettaa suoraan elinten palle.

Luunsirut tai terdvat reunat voivat vahingoittaa
suonia tai elimia ja siksi ne on peitettdva tai
poistettava ennen VivanoMed White Foamin
asettamista.

Haavoja, joissa on suolifisteleitd, saa hoitaa
VivanoMed White Foamilla vain erityisia varotoimia
noudattaen.

Liikkuvissa ruumiinosissa, joita ei voida stabiloida,
hoidon on arsytyksen minimoimiseksi oltava jatkuvaa
(ei ajoittaista).

Jos potilaalla, jolla on selkdydinvamma,
iimenee autonomista hyperrefleksiaa, hoito on
keskeytettava.

Paatos siita, kuinka kauan potilaan hoito VivanoTec-
alipaineyksikolla on keskeytyksissa, perustuu ladkarin
tekeméaan kliiniseen arviointiin.

Varoitus

VivanoMed White Foam -vaahtomuovia ei saa painaa
haavaan lilan voimakkaasti tai vakisin, silla se lisaa
terveydellisten haittavaikutusten riskia.
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Erityisohjeet

Sailytettava kuivassa, ei alle 5 °C:ssa eika yli
30 °Cissa.

Ei saa steriloida uudelleen. Ei lasten ulottuville.

Steriili, kun
pakkaus on ehja.

Tekstin muuttamispaivamaara: 2016-04
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Bruksinformasjon

VivanoMed White Foam skumbandasjer ma

kun brukes av lege eller etter legens anvisning.
VivanoMed White Foam skumbandasjer

skal kun brukes sammen med Vivano Tec
undertrykksbehandlingssystem fra PAUL HARTMANN
AG eller med ATMOS S042 NPWT-system.

atmosEgenskaper og virkemate

VivanoMed White Foam skumbandasjer bestar
av fuktet hydrofil polyvinylalkoholsvamp

(PVA). For & legge en komplett bandasje for
undertrykksbehandling (i forbindelse med en
VivanoTec-enhet) trenger du i tillegg folgende
komponenter:

« Hydrofilm transparentbandasje

« VivanoTec Port

Sammen med undertrykksbehandlingssystemet
VivanoTec transporterer VivanoMed White Foam
skumbandasje sarvaeske bort fra saret. Dermed
fordeles undertrykket jevnt over sarflaten. Hydrofilm
transparentfilm gjer bandasjen lufttett. Dermed
sgrger den sammen med VivanoTec portsystem for
optimal bruk av undertrykk og fjerning av
sarvaeske.

Indikasjoner

VivanoMed White Foam kan brukes til alle
hudlesjoner der primaerlukking ikke er mulig eller
anskelig.

VivanoMed White Foam brukes til emfintlige akutte
og kroniske sar. Den tette strukturen forhindrer
utvikling av granulasjonsvev, og emfintlige strukturer
blir beskyttet. VivanoMed White Foam er spesielt
egnet for behandling av gmfintlige sar i forbindelse
med et VivanoTec undertrykksbehandlingssystem.

Brukerveiledning for bruk med VivanoTec NPWT-
systemet

VivanoMed White Foam er indisert for pasienter som
kan ha nytte av undertrykksassistert sarbehandling.
Dette gjelder fremfor alt pasienter med vaeskende
eller kontaminerte sar, hvor drenasje ved hjelp av

strukturer. VivanoMed White Foam sammen med
VivanoTec undertrykksbehandlingssystem er indisert
ved folgende sartyper: kroniske, akutte, traumatiske
0g apne sar, trykk- eller diabetessar, hudtransplantat
og brannsar der det ikke er gnskelig med utvikling
av granulasjonsvev, og ved underminerte sar eller
tunnelsar.

Legge bandasje

1) Saret ma rengjgres grundig i samsvar med
legens instruksjoner fer bandasjen legges forste
gang samt hver gang bandasjen skiftes.

2) VivanoMed White Foam ma klippes til med en
steril saks for & tilpasse form og starrelse til saret
som skal behandles. Legg deretter svampen
i saret. Nar du former svampen, ma du passe pa
at det ikke faller ned sma biter i saret.

kontinuerlig eller intermitterende undertrykk kan vaere
gunstig. Vivano-Med White Foam beskytter gmfintlige

66
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Norsk

3) Saret og den
tilpassede VivanoMed
White Foam (ev. ogsa
VivanoMed Foam)
dekkes deretter
med Hydrofilm
transparentfilm.

Pass pa at
transparentfilmen

/NN || (o [ me—— N

Overvake saret

For a garantere sikker behandling ma sarbandasjen
kontrolleres med jevne mellomrom. Det ma
kontrolleres at sarbandasjen er tett, og om
sarkantene eller sarvaesken viser tegn til infeksjon.
Ved tegn til infeksjon ma behandlende lege
informeres omgaende.

Skifte bandasje

dekker minst 5 cm intakt hud rundt séret.
Ved behov kan filmen klippes til. Pafer
transparentfilmen i samsvar med de patrykte
anvisningene (nummereringen) og press den
gradvis pa for 3 sikre at bandasjen er lufttett.

Saret ma renses grundig i samsvar med legens
instruksjoner og gjeldende hygienestandarder hver
gang bandasjen skiftes. Hvis pasienten klager over
smerter nar bandasjen skiftes, bgr premedisinering,
bruk av ikke-klebende sarkontaktlag eller

4) Velg deretter et punkt
sentrert over svampen
der VivanoTec Port
skal plasseres. Der
klipper du et hull
i filmen med en
diameter pé ca. 2
cm. Pass pa at du
ikke stikker gjennom
svampen.

5) Plasser VivanoTec Port

slik at midten av porten

ligger ngyaktig over
det klargjorte hullet i
transparentfilmen.

Koble deretter
drensslangen til
kanisterslangen

i VivanoTec
undertrykks-
behandlingssystem,
og start
behandlingen

i samsvar med
brukerhandboken.

o
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administrering av lokalbedgvelse vurderes.

Bandasjen skal skiftes med jevne mellomrom,

i intervaller pa 48 til 72 timer. Ved infiserte sar ma
bandasjen skiftes i intervaller pa 12 til 24 timer.
Ved fjerning av svampen ma du serge for & fa med
alle biter

Kontraindikasjoner

Kontraindikasjoner foreligger hos pasienter med
maligne tumorsar, uavklarte fistler, osteomyelitt eller
nekrotisk vev.

Spesielle forholdsregler

Ved pasienter med akutte bladninger,
koagulasjonsforstyrrelser og pasienter som
behandles med antikoagulantia, ma det tas spesielle
forholdsregler. Beholderen pa 800 ml ma ikke
brukes. Ved plutselige eller forverrede bladninger ma
behandlingen umiddelbart avbrytes. I slike tilfeller
skal behandlende lege informeres og egnede
blodstillende tiltak settes inn.

Videre skal szerlig forsiktighet utvises under oppsyn av

lege i forbindelse med:

+ sirkulaere bandasjer

« bruk i naerheten av vagusnerven

« pasienter som skal fa en av felgende typer
behandling: hyperbar oksygenbehandling,
defibrillering
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« i naerheten av MR: VivanoTec undertrykksenhet
fungerer ikke sammen med MR
(magnetressonanstomograf). Derfor ma VivanoTec
undertrykksenhet ikke brukes i naerheten av en MR.
tarmfistler

Generelt skal pasientens vekt og allmenntilstand alltid
tas i betraktning nar det er snakk om behandling
med undertrykk.

Infiserte, svekkede, stralebehandlede eller sydde
blodkar eller organer krever spesielle forholdsregler.
VivanoMed White Foam ma ikke brukes direkte pa
organer.

Beinfragmenter eller skarpe kanter ma dekkes til
eller fjernes for bruk av VivanoMed White Foam for &
unnga skade pa blodkar eller organer.

Det mé tas spesielle forholdsregler dersom sar med
tarmfistler skal behandles med VivanoMed White
Foam.

Bevegelige deler av kroppen som ikke kan holdes
helt i ro, krever kontinuerlig (ikke-intermitterende)
behandling for & begrense irritasjon.

Dersom pasienter med ryggmargsskade utvikler
autonom hyperrefleksi, ma behandlingen avbrytes.

Avgjarelsen om hvor lenge pasienten kan veere
frakoblet VivanoTec undertrykksenhet, er en klinisk
vurdering som skal gjgres av behandlende lege.

Advarsel

Saret ma ikke fylles for hardt eller med makt med
VivanoMed White Foam, da det kan medfare okt
risiko for helseskader.
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Spesielle merknader

Oppbevares tert, under 5 °C og ikke over 30 °C.
Ma ikke resteriliseres. Ma oppbevares utilgjengelig
for barn.

Innholdet er sterilt sa lenge
emballasjen er intakt

®

Oppdateringsdato: 2016-04

NO — PAUL HARTMANN AS
0278 Oslo
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Turkce

Kullamm Bilgileri

VivanoMed White Foam képUk yara ortuleri,
sadece bir hekim tarafindan veya hekim talimatlari
dogrultusunda kullanilabilir.

VivanoMed White Foam képlk yara ortuleri,

PAUL HARTMANN AG firmasinin VivanoTec Negatif
Basing Yardimli Terapi Sistemi veya ATMOS S042
NPWT sistemi ile birlikte kullanilmasi amaciyla
tasarlanmistir.

Ozellikler ve Etki Sekli

VivanoMed White Foam képuk yara ortuleri,
nemlendirilmis hidrofil polivinil alkol (PVA)
malzemeden imal edilmistir. Negatif basing yardimli
terapi (VivanoTec Unitesi ile birlikte) icin komple
yara ortlsunin yerlestirilmesi icin asagida belirtilen
diger bilesenler gereklidir:

« Hydrofilm seffaf yara ortlsu

« VivanoTec Port

VivanoMed White Foam képuk yara ortsy,
VivanoTec Negatif Basing Yardimli Terapi Sistemi ile
birlikte yara eksudasinin yaradan guvenilir bir sekilde
tahliye edilmesini saglar. Bu sirada olusturulan negatif
basing, yara alt ylizeyinin her yerine esit derecede
dagrtilir. Hydrofilm seffaf yara ortusu, yarayi glvenilir
ve hava gecirmez bir sekilde orter. Bdylece bu

seffaf yara ortlsu, VivanoTec Port sistemi ile birlikte
negatif basincin en iyi sekilde kullaniimasini ve yara
eksudasinin tahliye edilmesini saglar.

Endikasyonlar

VivanoMed White Foam, primer kapatma mumkin
olmayan veya istenmeyen tim deri lezyonlari icin
kullanilabilir.

VivanoMed White Foam, hassas akut ve kronik yaralar
icin kullanilir. Siki yapisi, dokunun képtge girmesini
Onler ve bdylece hassas dokular korunur. VivanoMed
White Foam, ¢zellikle VivanoTec Negatif Basing
Yardimli Terapi Sistemi ile birlikte hassas yaralarin
tedavisi icin uygundur.

VivanoTec NPWT Sistemi ile Yapilan Uygulama
icin Uygulama Bilgileri

VivanoMed White Foam, kontrollii negatif basincin
ve boylece desteklenen yara iyilestirilmesinin

@
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uygulanabilecegdi hastalarda kullanim icin endikedir.
Bu husus, dzellikle negatif basing ile drenaj
uygulamasinin ve strekli veya aralikli negatif basing
uygulamasi ile enfeksiyon malzemesinin ¢ikarilmasinin
avantajli olacag hastalar icin gecerlidir. Vivano-Med
White Foam hassas dokulari korur. VivanoTec Negatif
Basing Yardimli Terapi Sistemi ile birlikte VivanoMed
White Foam ile tedavi edilebilecek yara tirleri
sunlardir: Dokunun kopuge girmesi istenmeyen
kronik, akut, travmatik ve genis agik yaralar,

Ulserler (6rnegin basing ulseri veya diyabetik Ulser),
transplantasyonlar ve yaniklar. VivanoMed White
Foam ayrica eksplore edilip kapatilamamis yaralar ve
tunel seklindeki yaralarda kullanilabilir.

Yara Ortiisiiniin Yerlestirilmesi

1) Yara ortUsu ilk defa yerlestirilmeden 6nce ve her
yara ortUsu degisiminde yara, hekimin talimatlari
uyarinca iyice temizlenmelidir.

2) VivanoMed White Foam’l, tedavi edilecek yaranin
boyutuna ve bicimine uygun hale getirmek icin
steril bir makas ile uygun 6lctide kesin. Ardindan
kopugu yaraya yerlestirin. Képugun kesilmesi
sirasinda, yaraya kiguk kopuk parcalarinin

dusmemesine dikkat edin.
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3) VivanoMed White
Foam (gerektiginde
ilave VivanoMed
Foam) yerlestirilmis
yarayl, ardindan
Hydrofilm seffaf
yara OrtUsu ile hava
gecirmez sekilde
kapatin. Seffaf yara
o6rtistindn, yaranin cevresindeki en az 5 cm saglam
derinin Uzerini kapatmasina dikkat edilmelidir.
Bunun icin gerektiginde seffaf yara ortust uygun
olcude kesilmelidir. Seffaf yara orttsund, basili
talimatlar (sayilar) dogrultusunda yerlestirin ve hava
gecirmez kapatma elde etmek icin bicimlendirin.

4) Ardindan VivanoTec
Port'un takilmasi icin
seffaf yara ortlsunin
(izerinde uygun
bir yer belirleyin
ve burada yaklasik
2 cm capinda bir
delik agin. Képugun
delinmemesine dikkat
edin.

5

VivanoTec Port'u,
portun ortasl, seffaf
yara Ortustinde
Onceden hazirlanmis
deligin Uzerine gelecek
sekilde konumlandirin.

6)

Ardindan tahliye
hortumunu

VivanoTec Negatif
Basing Yardimli

Terapi Sistemi'nin
toplama kabi
hortumuna baglayin

ve kullanici el

kitabinda belirtilen
sekilde terapiye baslayin.

Yaranin Kontrol Edilmesi

Terapinin glvenli bir sekilde yapilmasini saglamak
icin yara ortlisU sikca kontrol edilmelidir. Bu kontrol,
yara ortustnin sizdirmazliginin, yara kenarlarinin ve
eksudanin enfeksiyon belirtilerine yonelik

kontrol edilmesini icermelidir. Enfeksiyon belirtisinde
tedavi eden hekim hemen bilgilendirilmelidir.

Yara Ortiisii Degisimi

Yara, her yara ortisu degisiminde hekimin
talimatlarinda ve gecerli hijyen standartlarinda
ongorulen sekilde iyice temizlenmelidir. Yara

Ortusu degisimi sirasinda hasta agrilardan sikayet
ettiginde, premedikasyon, yapismayan bir yara temas
katmani kullanimi veya lokal anestezi uygulamasi
dusuntlmelidir.

Yara Ortlisu, duzenli olarak her 48 - 72 saatte bir
degistiriimelidir. Yara ortsu degisimi, enfeksiyonlu
yaralarda her 12 - 24 saatte bir yapiimalidir.
Képugun cikariimasi sirasinda, yerlestirilmis tim
kopuk parcalarinin cikariimasina dikkat edilmelidir.

Kontrendikasyonlar

Ko6tu huylu timor yaralarina, enterik olmayan ve
tanimlanmamis fistullere, osteomiyelite veya
nekrotik dokulara sahip hastalarda kontrendikasyon
mevcuttur.

Ozel Tedbirler

Akut kanamali, pihtilasma bozuklugu olan hastalarda
ve antikoagUlanlar ile tedavi edilen hastalarda

Ozel tedbirler alinmalidir. Bu tiir hastalarda 800 ml
kapasiteli toplama kabi kullaniimamalidir. Ani veya
yogun kanamalarda tedavi hemen durdurulmalidir.
Bu tlr durumlarda, tedavi eden hekim bilgilendirilmeli
ve kanamay! durdurucu uygun tedbirler alinmalidir.

Hekim gozetimi altinda 6zel tedbirler gerektiren

durumlar:

+ Cevresel sargilar

+ Vagus siniri yakininda kullanim

« Belirtilen terapilerden biri uygulanacak hastalar:
Hiperbarik oksijen tedavisi, defibrilasyon.
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Turkce

MRI Unitelerinin yakininda kullanim: VivanoTec
Negatif Basing Unitesi, MRI Uniteleri

(manyetik rezonans) ile uyumlu degildir. Bundan
dolayr VivanoTec Negatif Basing Unitesi'ni,

bir MRI Unitesinin yakininda kullanmayin.

- Enterik fistlller

Negatif basing yardimli tedavilerde, hastanin agirligi
ve genel durumu dikkate alinmalidir.

Enfeksiyonlu, zayiflamis, isinlara maruz kalmis veya
dikilmis damarlarda veya organlarda ¢zel tedbirler
alinmalidir. VivanoMed White Foam, dogrudan
organlarin tzerine yerlestirimez.

Kemik parcalari veya keskin kenarlar, damarlari
veya organlari zedeleyebilir ve bundan dolayi
VivanoMed Foam yerlestirilmeden 6nce bunlarin
Uzerinin kapatilmasi veya cikarilmasi gereklidir.

Bagirsak fistulleri iceren yaralarda, VivanoMed
White Foam yalnizca 6zel tedbirler dikkate alinarak

kullaniimalidir.

Hareketsiz tutulmasi mumkin olmayan hareketli

viicut bélimlerinde, tahrislerin en aza indirgenmesi

icin kesintisiz (aralikli degil) terapi ongoralir.

Terapi, otonomik hiperrefleksi gelismis omurilik
yaralanmalarina sahip hastalarda durdurulmalidir.

VivanoTec Negatif Basing Unitesi'nin hastadan ne

Ozel Bilgiler

Kuru ortamlarda ve 5 °C ile 30 °C arasi sicakliklarda
depolayin.

Yeniden sterilize etmeyin. Cocuklarin ulasamayacag
yerlerde saklayin.

Ambalaj zarar gérmedigi strece
ambalaj icerigi sterildir

Metnin revizyon tarihi: 2016-04

TR — PAUL HARTMANN Ltd. Sti.
34746 Atasehir, Istanbul

kadar streyle ayrilabilecegi, klinik bir degerlendirme
olup, tedavi eden hekim tarafindan karar verilmelidir.

Uyari

Yara, VivanoMed White Foam ile siki veya zorlayarak
doldurulmamalidir; bu tir bir uygulama, ytksek
derecede saglik sorunlari riskine yol acabilir.
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HK = PAUL HARTMANN Asia-Pacific Ltd.
Hong Kong

CN — PAUL HARTMANN (Shanghai) Trade Co., Ltd.
Shanghai 200233, PR.China
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