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Vivano’Med

White Foam

PVA-Schaumverband fiir die Unterdruck-Wundtherapie
PVA foam dressing for negative pressure wound therapy
Pansement en mousse PVA pour le traitement de plaie par pression négative
PVA-schuimverband voor wondtherapie met negatieve druk
Medicazione in PVA per il trattamento di ferite tramite pressione negativa
Apdsito de espuma de PVA para el tratamiento de heridas mediante presion negativa
Penso em espuma de PVA para a terapia de feridas por presséo negativa
Curativo de espuma de PVA para a terapia de feridas por pressao negativa topica
@ EmiBepa améd appwdeg uMiko PVA yia tn Bepameia Tpavpdtwy He apvnTIKA Tieon @
Pénové kryti z PVA pro podtlakovou terapii ran
Penové krytie z PVA na podtlakovu terapiu
Opatrunek piankowy z polialkoholu winylowego (PVA)
do podcisnieniowej terapii leczenia ran
PVA hab negativnyomas-terépias sebkezeléshez
[y6Ka Non1BMHUNOBAA ANA Tepanuy paH OTPULLATENbHBIM JaBNIEHVEM
MBA neHoob6pa3Ha NpeBpb3Ka 3a Tepanua Ha PaHN C HEraTUBHO HanAraHe
PVA obloga od pjene za terapiju negativnim tlakom
Pansament din spuma poliuretanica pentru tratamentul plagilor prin presiune negativa
Obloga iz pene PVA za terapijo ran z negativnim tlakom

RAraREGEERN PVA SRR
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Zweckbestimmung

Bei der VivanoMed White Foam Wundauflage handelt
es sich um einen feuchten, sterilen, hydrophilen
Polyvinylalkohol(PVA)-Schaum. Die Wundauflage
ist fiir das Wundmanagement bei Anwendung einer
Unterdruck-Wundtherapie mit einem Unterdruck im
Bereich von 40 mmHg bis 150 mmHg vorgesehen. In
Verbindung mit der Unterdruck-Wundtherapie sorgt
die VivanoMed White Foam Wundauflage fiir einen
zuverldssigen Abtransport von Wundexsudat. Dabei
wird der angelegte Unterdruck gleichmaRBig auf den
Wunduntergrund verteilt.

Eine intakte Abdichtung sorgt fiir eine verlassliche,
luftdichte Abdeckung der Wunde und somit fiir die
optimale Anwendung von Unterdruck und Abtransport
des Exsudats.

Zusammensetzung
Polyvinylalkohol

Anwendungsgebiete

VivanoMed White Foam kann fiir Hautldsionen
verwendet werden, bei denen ein Primarverschluss

nicht mdglich oder nicht gewiinscht ist. Dabei werden
(Odeme gelindert, die Bildung von Granulationsgewebe
und die Durchblutung geférdert und Exsudat sowie
infektioses Material abgeleitet. Die dichte Struktur

des Schaums trdgt dazu bei, dass nur beschrankt
Granulationsgewebe einwachsen kann. Durch die hohere
Dichte von VivanoMed White Foam wird im Falle von
langen Schaumabschnitten gegebenenfalls ein geringerer
Unterdruck auf die Wunde aufgebracht.

Geeignete Wundarten sind unter anderem:
«  akute
chronische
traumatische
subakute und dehiszente Wunden
Geschwiire, unter anderem verursacht durch Druck
(Dekubitus), Diabetes (diabetisches FuBulcus) und
Durchblutungsstérungen (vendses Ulcus cruris)
Verbrennungen zweiten Grades
Hauttransplantate und Lappenplastiken
Wunden mit untersuchter Unterminierung oder
Tunnelbildung
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VivanoMed White Foam darf nur von medizinischen
Fachkréften und Pflegepersonal verwendet werden.

Kontraindikationen

Die Anwendung von VivanoMed White Foam ist

kontraindiziert, wenn Folgendes vorliegt:

+  unbehandelte Osteomyelitis

- offenliegende Arterien, Venen, Organe oder Nerven

« nekrotisches Gewebe mit Schorf

« maligne Wunden (mit Ausnahme einer palliativen
Versorgung zur Verbesserung der Lebensqualitat)

« nichtenterische und nicht untersuchte Fisteln

«  offenliegende Anastomosestellen

Warnhinweise

1. ImFall eines unerwarteten Blutverlusts muss die
Therapie sofort abgebrochen werden und es miissen
geeignete blutstillende MaBnahmen ergriffen werden.

Bestimmte Patienten (siehe nachfolgende Auflistung)

haben ein hohes Risiko fiir Blutungskomplikationen,

die, wenn sie nicht beherrscht werden, todlich

verlaufen kénnen:

«  Patienten mit einer Storung der Hamostase

- Patienten mit geschwdchten bzw. fragilen
BlutgefédBen oder Organen in dem die Wunde
umgebenden Bereich

«+  Patienten, die Antikoagulantien oder
Thrombozytenaggregationshemmer einnehmen

«  Patienten mit Storungen des intrinsischen
Gerinnungssystems, z. B. geringer Thrombozytenzahl

«  Patienten mit unzureichender Gewebeabdeckung von
GefaBstrukturen

Patienten mit den zuvor genannten
Blutungskomplikationen miissen in einer geeigneten
Versorgungsumgebung behandelt und iiberwacht
werden.

2. Esistsicherzustellen, dass alle offenliegenden
Sehnen, Bander und Knochen in der Wunde oder
deren direkter Umgebung hinreichend abgedeckt
sind. Scharfe Kanten wie z. B. an offenliegenden
Knochenfragmenten miissen entfernt oder
abgedeckt werden, da sie BlutgefaBe und Organe
verletzen kénnen.

3. DerPatient und der Verband sind engmaschig und
sorgfaltig auf Anzeichen fiir eine Blutung, lokale
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oder systemische Infektion oder den Verlust der
Unterdruck-Wundtherapie zu iberwachen.

Die Wunde ist in regelméaBigen Absténden auf
Anzeichen einer Infektion zu iiberwachen und
esist sicherzustellen, dass zur Reduzierung des
Infektionsrisikos bei jedem Verbandwechsel alle
Stiicke des wundfiillenden Materials entfernt
werden.

Der Verband, die Schlauche und der Behalter sind
auf das Auftreten unerwarteter Fliissigkeiten zu
liberpriifen, wie etwa fakale Fliissigkeit, Harn oder
Liquor, und die Behandlung bei deren Auftreten zu
beenden.

Generell sind bei Anwendung der Unterdruck-
Wundtherapie das Gewicht, die GroBe und das Alter
des Patienten sowie dessen Allgemeinzustand zu
beriicksichtigen.

Eine engmaschigere Uberwachung des Produkts und

der Wundauflage sollte bei Patienten erfolgen, bei

denen Folgendes bekannt oder mdglich ist:

« Vorliegen infizierter BlutgefaRe

« unbehandelte Mangelernhrung

«fehlende Compliance oder aggressives Verhalten

« Vorliegen von Wunden in der unmittelbaren Néhe
von Blutgefé@Ben oder empfindlichen Faszien

Wenn bei Patienten mit Riickenmarkverletzungen
eine autonome Dysreflexie auftritt, muss die
Unterdruck-Wundtherapie abgebrochen werden.

Um das Risiko einer Bradykardie zu minimieren, darf
die Unterdruck-Wundtherapie nicht in der Nahe des
Vagusnervs angewendet werden.

. VivanoMed White Foam darf nicht zu dicht oder mit

Kraftaufwand in einen Wundbereich eingebracht
werden.

. Eine umlaufende Anwendung von

VivanoMed White Foam sollte vermieden werden.
Ausnahmen stellen Odeme oder stark exsudierende
Extremitaten dar, bei denen diese Technik zur
Aufrechterhaltung einer Abdichtung erforderlich
sein kann. Um das Risiko eines schwécheren distalen
Pulses zu minimieren, sollte die Verwendung
mehrerer Abdeckungen erwogen werden. Bei
Verdnderungen der Durchblutung ist die Therapie
abzubrechen.
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12. Den Schaum nicht in blinde oder nicht untersuchte

13.

Tunnel innerhalb der Wunde einbringen. Falls

ein Tunnel bekannter Tiefe vorliegt, ist ein
Schaumstiick, das ldnger als der Tunnel ist,
keilférmig zuzuschneiden, um einen direkten
Kontakt des Schaums mit der primaren Wundhdhle
sicherzustellen.

Wenn eine Defibrillation oder MRT-Untersuchung
erforderlich ist, kann der Schaumverband an Ort
und Stelle verbleiben, sofern die Lage des Verbands
die Behandlung nicht stort. Die anderen Gerate fiir
die Behandlung miissen getrennt werden. Bei der
hyperbaren Sauerstofftherapie muss der Verband
gegen einen fiir die Druckkammer geeigneten
Verband ausgewechselt werden. Die Therapie
niemals ldnger als 2 Stunden unterbrechen.

VorsichtsmaBBnahmen

1.

VivanoMed White Foam nicht verwenden, wenn die
Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

VivanoMed White Foam wird steril geliefert; nicht
erneut sterilisieren.

Keine alkoholhaltigen Losungen auf

VivanoMed White Foam aufbringen, da diese die
Integritdt, Zusammensetzung und Funktionsfahigkeit
des Schaums beeintrachtigen konnen.

VivanoMed White Foam ist fiir den Einmalgebrauch
vorgesehen; eine erneute Verwendung des Produkts
kann zur Kreuzkontamination fiihren.

VivanoMed White Foam wird feucht geliefert und
muss nach dem Gffnen so schnell wie mdglich
verwendet werden.

VivanoMed White Foam enthilt keine Antibiotika.
Das Produkt hat keine bakteriostatische Wirkung
auf vorbestehende Infektionen und kann auch keine
neuen Infektionen verhindern.

VivanoMed White Foam nicht direkt iiber der
Wundhohle zuschneiden, um zu verhindern, dass
Bruchstiicke des Schaums in die Wunde fallen.
Die Rander des Schaums von der offenen Wunde
abgewandt abreiben.

Immer die Anzahl der in die Wunde eingebrachten
Verbénde zhlen. Die Zahl in der Krankenakte des
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Patienten vermerken, um sicherzustellen, dass auch
tatsachlich alle Verbande wieder entfernt werden.

9. VivanoMed White Foam nicht nach Ablauf des
Verfallsdatums verwenden.
10. VivanoMed White Foam vor Sonnenlicht und Warme

schiitzen. VivanoMed White Foam bei Temperaturen
zwischen 5 °Cund 35 °Clagern.

VivanoMed White Foam trocken lagern.

Produktentsorgung

Um das Risiko potentieller Infektionsgefahren oder
einer Umweltverschmutzung zu minimieren, sollten
die Wegwerfkomponenten von VivanoMed White Foam
gemaB geltenden lokalen Gesetzen, Verordnungen,
Vorschriften und Standards zur Infektionspravention
entsorgt werden.

Anwendungshinweise

Legen Sie das Produkt entsprechend dem Protokoll Ihrer
Einrichtung mit sauberer oder aseptischer Technik an.

Fiihren Sie bei jedem Verbandwechsel eine sorgfaltige
Beurteilung und griindliche Reinigung der Wunde durch.

Hinsichtlich der Wundeigenschaften sind unter
anderem zu beurteilen: GroBe und Form, Menge

des Wundexsudats, etwaige Unterminierung bzw.
Tunnelbildung, Vorliegen von Venen, Arterien, Organen,
Sehnen, Bandern oder Nerven und Osteomyelitis.

Beurteilung, Reinigung und Debridement der Wunde

Beurteilen Sie die Wundabmessungen und
-eigenschaften. Reinigen Sie die Wunde von jeglichem
nekrotischen Gewebe und Schorf.

Reinigen Sie das Wundbett entsprechend dem Protokoll
Ihrer Einrichtung.

Eine Reinigung der Wunde muss vor der Erstanlage des
Verbands und nach jedem Verbandwechsel durchgefiihrt
werden.

Verbandanlage

Stellen Sie sicher, dass alle offenliegenden Knochen,
Sehnen und Bander in der Wunde oder deren direkter
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Umgebung vollsténdig durch eine dazwischenliegende,
nicht anhaftende Wundpolsterung (Grenzmembran)
abgedeckt und geschiitzt sind.

Schneiden Sie VivanoMed White Foam mit sterilen
Instrumenten entsprechend der GroBe und Form der
Wunde zu. Schneiden Sie VivanoMed White Foam nicht
{iber der Wunde zu, da Bruchstiicke in das Wundbett
fallen kénnen. Reiben Sie lose Teile an den Randern von
VivanoMed White Foam immer abgewandt vom
Wundbett ab.

Bringen Sie VivanoMed White Foam vorsichtig in die
Wunde ein. Stellen Sie sicher, dass VivanoMed White Foam
nicht die Haut um die Wunde herum oder das
nachwachsende Epithel am Wundrand abdeckt.

Zahlen Sie die in die Wunde eingebrachten Stiicke. Wenn
Sie mehrere Stiicke verwenden, zéhlen Sie diese und
notieren Sie die Anzahl fiir den Verbandwechsel. Dieses
Vorgehen minimiert das Risiko fiir einen Verbleib von
Stiicken in der Wunde und eine mdgliche Infektion.

Vermeiden Sie das Einbringen von zu vielen Verbénden
oder unter Kraftaufwand.

Achten Sie bei einer Wunde mit untersuchtem Tunnel
darauf, dass VivanoMed White Foam lénger als der Tunnel
und keilformig zugeschnitten ist, um das Entfernen zu
erleichtern.

Abdichtung der Wunde

Eine intakte Abdichtung
sorgt fiir eine verldssliche,
luftdichte Abdeckung der
Wunde und somit fiir die
optimale Anwendung von
Unterdruck und Abtransport
des Exsudats.

7
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Beachten Sie bei der Einrichtung eines Systems

fiir die Unterdruck-Wundtherapie immer die
Gebrauchsanweisung(en) des oder der betreffenden
Gerdte, um einen sicheren Behandlungsverlauf zu
gewahrleisten.

Verbandwechsel

Bei jedem Verbandwechsel muss die Wunde
entsprechend der Anweisung des Arztes und den giiltigen
Hygienestandards griindlich gereinigt werden. Klagt der
Patient wahrend des Verbandwechsels iiber Schmerzen,
sollten eine Pramedikation, der Einsatz einer nicht
verklebenden Wundkontaktschicht (z. B. Silikonschicht)
oder die Verabreichung eines Lokalandsthetikums in
Betracht gezogen werden.

VivanoMed White Foam sollte nach Beginn der Therapie
alle 48 bis 72 Stunden gewechselt werden. Wenn der
Verband dicht ist und der Patient keine Beschwerden hat,
sollte mindestens 3-mal pro Woche ein Verbandwechsel

erfolgen. Eine regelmaBige Uberpriifung wird empfohlen.

Unter Umsténden sind haufigere Verbandwechsel nétig.

Wenn die Wunde nachweislich infiziert ist, muss
VivanoMed White Foam bis zum deutlichen oder
vollstandigen Abklingen der Anzeichen der Infektion
regelmaBig, mindestens jedoch alle 24 Stunden,
gewechselt werden.

Bei einem Verkleben des Verbands mit der Wunde fiihren

Sie der Wundauflage Kochsalzlgsung oder steriles Wasser
zu. Sobald der Verband vollstandig befeuchtet ist, konnen
Sie den Schaum entfernen.

Gehen Sie bei Verbandanlage und -wechsel bei
empfindlicher oder briichiger Haut mit Vorsicht vor,
um inshesondere nach haufigen Verbandwechseln
ein Abziehen der Haut zu vermeiden. Ein Praparat zur
Hautversiegelung kann zum Schutz der die Wunde
umgebenden Haut beitragen.

Zahlen Sie die aus der Wunde entfernten Stiicke.
Uberpriifen Sie anhand der Krankenakte des Patienten
die Anzahl der verwendeten Stiicke, um sicherzugehen,
dass diese vollstandig entfernt wurden. Dieses Vorgehen
minimiert das Risiko fiir einen Verbleib von Stiicken in der
Wunde und eine mdgliche Infektion.

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt muss dem Hersteller gemeldet werden.
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Medizinprodukt

Hersteller

Herstellungsdatum

Verwendbar bis

Fertigungslosnummer

Artikelnummer

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Trocken aufbewahren

Vor Sonnenlicht schiitzen

Temperaturbegrenzung

Achtung

Strahlensterilisiert

Einfaches Sterilbarrieresystem

Einmalige Produktkennung
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Intended use

VivanoMed White Foam wound dressing is a moist,
sterile, hydrophilic polyvinyl alcohol (PVA) foam, intended
for the management of wounds via the application of
negative pressure wound therapy (NPWT) with negative
pressure levels between 40 mmHg and 150 mmHg. In
conjunction with negative pressure wound therapy,
VivanoMed White Foam wound dressing ensures reliable
removal of wound exudate. In doing so, the applied
negative pressure is evenly distributed on the wound
base.

Anintact sealing system guarantees a reliable airtight
closure of the wound and thus an optimal use of negative
pressure and exudate transport.

Composition

Polyvinyl alcohol

Indications for use

VivanoMed White Foam can be used in skin defects,
where primary closure is not possible or not desired, by
reducing edema, supporting the formation of granulation
tissue, promoting perfusion and by removing exudate
and infectious material. The dense structure of the foam
helps to restrict ingrowth of granulation tissue. Due to
the higher density of VivanoMed White Foam a reduced
level of negative pressure may be delivered through long
sections of the foam.

Examples of appropriate wound types include:

+ Acute

« Chronic

Traumatic

« Sub-acute and dehisced wounds

Ulcers such as caused by pressure (PU), diabetes (DFU)
and perfusion disorders (VLU)

Partial-thickness burns

« Flaps and grafts

Explored undermined and tunneling wounds

VivanoMed White Foam should only be used by medical
and nursing staff.
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Contraindications

Use of VivanoMed White Foam is contraindicated in
presence of:

« Untreated osteomyelitis

« Exposed arteries, veins, organs or nerves

« Necrotic tissue with eschar present

- Malignancy of the wound (with exception of palliative
care to enhance quality of life)

Non-enteric and unexplored fistulas

Exposed anastomotic sites

.

Warnings

1. Ifunexpected blood loss is detected, immediately
discontinue therapy and take appropriate measures to
control the bleeding.

Some patients (listed below) are at high risk of bleeding
complications, which if uncontrolled, could be potentially
fatal:

« Patients suffering from difficult hemostasis

- Patients with weakened/fragile blood vessels/organs
around the wound

Patients receiving anticoagulant therapy or platelet
aggregation inhibitors

Patients with intrinsic coagulation problems such as
low platelet counts

Patients who do not have adequate tissue coverage
over vascular structures

Patients with any of the above bleeding complications
must be treated and monitored in an appropriate care
setting.

2. Ensure that all exposed tendons, ligaments and bones
in/around the wound have adequate coverage. Sharp
edges such as exposed bone fragments must be
removed or covered as they can damage blood vessels
and organs.

3. Carefully monitor the patient and dressing frequently
for any signs of bleeding or signs of local or systemic
infection or loss of NPWT.

4. Monitor the wound on a regular basis for signs of
infection and make sure that all wound filler pieces
are removed with each dressing change to reduce the
risk of infection.
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. Monitor for unexpected fluids appearing in the
dressing, tubing or canister such as fecal, urinary or
cerebral spinal fluid; if this occurs stop therapy.

o

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

~

More frequent device and wound dressing monitoring
should be conducted for patients who are or may be:

« Suffering from infected blood vessels

Untreated for malnutrition

- Noncompliant or combative

Suffering from wounds in close proximity to blood
vessels or delicate fascia

*

If a patient with spinal cord injury experiences
autonomic dysreflexia, discontinue use of NPWT.

o

Do not place NPWT in proximity of the vagus nerve to
minimize risk of bradycardia.

10.VivanoMed White Foam must not be packed too
tightly or forced into any wound area.

11. Avoid use of VivanoMed White Foam circumferentially,
except in cases of edema or heavily exuding
extremities, where this technique may be necessary
to maintain a seal. Consider using multiple drapes
to minimize risk of decreased distal pulses and
discontinue therapy if changes in circulation are
detected.

12.Do not place foam into blind or unexplored tunnels.
If atunnel of known depth is present, cut a wedge
shaped piece of foam, which is longer than the tunnel
to ensure direct contact with the foam in the primary
wound cavity.

13. If defibrillation or MRI scan is required, the foam
dressing can be left in place if the location of the
dressing does not interfere with the treatment. Other
devices for the therapy need to be disconnected. When
hyperbaric oxygen units are used, the dressing must
be replaced with a dressing that is compatible with the
hyperbaric oxygen environment. Never stop therapy
for more than 2 hours.
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Precautions

1. Do not use VivanoMed White Foam if the package is
breached or damaged.

2. VivanoMed White Foam is supplied sterile; do not re-
sterilize.

3. Do not apply alcoholic solutions on
VivanoMed White Foam as this compromises the
integrity, composition and functionality of the foam.

4. VivanoMed White Foam is for single use only; reuse of
the device can lead to cross contamination.

5. VivanoMed White Foam is supplied moist and should
be used as soon as possible after opening.

6. VivanoMed White Foam does not contain antibiotics. It
has no bacteriostatic effect on pre-existing infections,
nor does it prevent the development of new infections.

7. Do not cut VivanoMed White Foam directly over the
wound cavity to avoid foam fragments from falling
into the wound. Rub edges of the foam away from the
open wound.

8. Always count the total number of dressings used to
pack a wound. Document the number in the patient’s
records to ensure all the dressings are accounted for
upon removal.

9. Do not use VivanoMed White Foam after the expiry
date.

10.Keep VivanoMed White Foam away from sunlight
and heat; store VivanoMed White Foam between
5°Cand35°C.

Keep VivanoMed White Foam dry during storage.

Product disposal

In order to minimize the risk of potential infection
hazards, or environmental pollution, disposable
components of VivanoMed White Foam should follow
disposal procedures according to applicable and local
laws, rules, regulations and infection prevention
standards.
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Mode of application

Use clean or aseptic techniques for application according
to your institutional protocol.

Thorough wound assessment and cleansing should occur
with each dressing change.

Assess the patients wound characteristics including size
and shape, wound exudate levels, any undermining/
tunneling, the presence of any veins, arteries, organs,
tendons, ligaments or nerves and osteomyelitis.

Asses, cleanse and debride the wound

Assess the wound dimensions and characteristics. Debride
any necrotic or eschar tissue.

(leanse the wound bed according to your institutional
protocol.

Cleansing of the wound must be performed before
applying the dressing for the first time and after every
dressing change.

Dress the wound

Ensure that all exposed bone, tendons and ligaments in/
around the wound are completely covered and protected
by an intermediate, non-stick wound cushion (limiting
membrane).

Cut VivanoMed White Foam with sterile instruments to fit
the size and shape of the wound. Do not cut

VivanoMed White Foam over the wound as fragments
may fall into the wound bed. Always rub

VivanoMed White Foam away from the wound bed to
remove loose edges.

Gently place VivanoMed White Foam into the wound.
Make sure VivanoMed White Foam does not cover the skin
around the wound or growing epithelium at the wound
edge.

IFU_4097601_120523.indd 10

Count number of pieces used in the wound. If multiple
pieces are needed, count and record how many pieces
are used to ensure all pieces are removed with a dressing
change to minimize the risk of retention and possible
infection.

Avoid over packing or forcing the dressing into the wound.

If using in an explored tunneling wound, ensure
VivanoMed White Foam is longer than the tunnel and
wedge shaped to assist easy removal.

Seal the wound

Anintact sealing system
guarantees a reliable
airtight closure of the wound
and thus an optimal use

of negative pressure and
exudate transport.

)

Always read the user manual(s) of the relevant device(s)
when setting up an NPWT system to ensure a safe course
of therapy.

Dressing changes

Each time the dressing is changed the wound must be
thoroughly cleansed in accordance with the physician’s
instructions and applicable hygiene standards. If the
patient complains of pain while the dressing is being
changed, premedication or the use of a non-adhering
wound contact layer (e.g. silicone layer) or the
administration of a local anesthetic should be considered.

VivanoMed White Foam should be changed every 48 to
72 hours after the initial start of therapy. If no leakage is
present and the patient is in a comfortable state, dressing
changes should be performed at least 3 times per week.
Frequent inspection is recommended, and more frequent
dressing changes may be required.

If there is evidence of an infection of the wound,
VivanoMed White Foam must be changed regularly, at
least once every 24 hours until the signs of the infection
have decreased significantly or disappeared altogether.

If the dressing adheres to the wound, apply saline or
sterile water to the wound dressing. Once the dressing is
fully hydrated the foam can be removed.
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Apply and remove dressing carefully from sensitive
or fragile skin to avoid skin stripping, especially after
frequent dressing changes. Use of a skin sealant may
assist with protection of periwound skin.

Count number of pieces taken out of the wound. Check
patient’s record to see how many pieces were used in
order to ensure all pieces are removed to minimize the risk
of retention and possible infection.

Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer, who
will take care for reporting the applicable Competent
Authority.

European conformity

Medical device

Manufacturer

Date of manufacture

Wi E[E AR

Use-by date

-
o
o’

Batch code

Catalogue number

Consultinstructions for use

Do not re-use

Do not resterilize

Do not use if package is damaged

@ ® R = [E

Keep dry

-
AN

A Keep away from sunlight
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Utilisation prévue

Le pansement VivanoMed White Foam est un pansement
en mousse PVA (alcool polyvinylique) hydrophile,
pré-humidifié et stérile, destiné au soin des plaies

par application d’une thérapie par pression négative
(TPN) avec des niveaux de pression négative compris
entre 40 mmHg et 150 mmHg. Le pansement mousse
VivanoMed White Foam, utilisé avec une thérapie par
pression négative, 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.

Un systéme d'étanchéité intact garantit une fermeture
hermétique fiable de la plaie et ainsi une utilisation de
la pression négative et une évacuation des exsudats
optimales.

Composition
Alcool polyvinylique

Indications d'utilisation

Le pansement mousse VivanoMed White Foam peut
étre utilisé sur les Iésions cutanées pour lesquelles une
cicatrisation en premiére intention n’est pas réalisable ou
n'est pas souhaitée, en réduisant I'cedéme, en favorisant
la perfusion et la formation d’un tissu de granulation et
en éliminant les exsudats et les matiéres infectieuses.

La structure dense de la mousse empéche la pénétration
du tissu de granulation dans cette derniere. La densité
supérieure de la mousse VivanoMed White Foam permet
d’appliquer un niveau de pression négative réduit au
travers des longues sections de la mousse.

Exemples de types de plaie appropriés :

«+  Plaies aigués

«  Plaies chroniques

«  Plaies traumatiques

«  Plaies subaigués et déhiscentes

« Ulceres (par ex. ulceres diabétiques, escarres et
ulceéres dus a une insuffisance veineuse)

« Briilures au deuxieme degré

«  Greffes par lambeaux et greffons

«  Plaies sous-minées ou tunnelisées ayant fait I'objet
d'une exploration

VivanoMed White Foam ne doit étre utilisé que parle
personnel médical et infirmier.
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Contre-indications

L'utilisation de VivanoMed White Foam est

contre-indiquée pour les patients présentant les

pathologies suivantes :

+ Ostéomyélite non traitée

«  Artéres, veines, organes ou nerfs exposés

« Tissus nécrosés avec escarres

« Cellules malignes dans la plaie (a I'exception des soins
palliatifs pour améliorer la qualité de vie)

«  Fistules non entériques et non explorées

- Sites anastomotiques exposés

Avertissements

1. Encas de saignements, interrompre immédiatement
la thérapie et prendre des mesures appropriées pour
contrdler ces derniers.

Certains patients (cités ci-dessous) présentent un risque

élevé de complications hémorragiques, lesquelles

peuvent mettre en jeu leur pronostic vital si elles ne sont

pas maitrisées :

«  Lespatients présentant une hémostase des plaies
délicate

«  Lespatients dont les organes/vaisseaux sanguins
périlésionnels sont affaiblis/fragilisés

«  Les patients recevant un traitement anticoagulant ou
des inhibiteurs de I'agrégation plaquettaire

«  Lespatients présentant des problémes de
coagulation internes comme une faible
numération plaquettaire

- Lespatients ne présentant pas une couverture
tissulaire suffisante sur les structures vasculaires

Les patients présentant I'une des complications
hémorragiques ci-dessus doivent étre traités et surveillés
dans un environnement de soins approprié.

2. Veiller a ce que tous les tendons, ligaments et os
exposés a l'intérieur/autour de la plaie recoivent
une protection adéquate. Il convient d'éliminer
ou de recouvrir les bords tranchants comme ceux
des fragments osseux saillants, carils peuvent
endommager les vaisseaux sanguins et les organes.

3. Surveiller attentivement et régulierement le patient
et le pansement a la recherche de tout signe de
saignement ou d'infection locale ou systémique ou
arrét du traitement TPN.
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Surveiller la plaie régulierement a la recherche
dessignes d'infection et veiller a ce que tous les
matériaux de remplissage de la plaie soient retirés

a chaque changement de pansement afin de réduire
le risque d'infection.

Surveiller I'apparition de fluides inattendus dans
le pansement, les tubulures ou le réservoir comme
des fluides fécaux, urinaires ou du fluide céphalo-
rachidien ; si tel est le cas, stopper le traitement.

En général, le poids, la taille, I'dge et I'état général
du patient doivent étre pris en considération lors de
I'application d’une thérapie par pression négative.

Une surveillance plus fréquente des appareils et des

pansements doit étre effectuée pour les patients

présentant ou susceptibles de présenter

les problémes suivants :

- Infection des vaisseaux sanguins

« Malnutrition non traitée

- Ftat d'agitation ou ne permettant pas
I'application du traitement

« Plaies a proximité immédiate des vaisseaux
sanguins ou fascia fragile

Si un patient souffrant d’'une lésion médullaire
présente une dysréflexie autonome, stopper
I'utilisation de la thérapie TPN.

Ne pas placer le dispositif TPN a proximité du nerf
vague pour minimiser le risque de bradycardie.

. VivanoMed White Foam ne doit pas étre appliqué de

maniére trop serrée, ou inséré de force dans la zone
delaplaie.

. Eviter d'appliquer VivanoMed White Foam de fagon

circonférentielle, sauf dans les cas d’cedeme ou
d'extrémités extrémement suintantes, ou cette
technique peut étre nécessaire pour préserver
I'étanchéité. Envisager |'utilisation de plusieurs films
adhésifs pour réduire le risque de baisse du pouls
distal et stopper la thérapie en cas de détection
d’une altération circulatoire.

. Ne pasintroduire de pansements en mousse dans les

tunnels borgnes ou non explorés. En cas de présence
d’un tunnel d’une profondeur connue, découper

un morceau de mousse en biseau d'une longueur
supérieure a celle du tunnel afin de garantir un
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contact direct avec la mousse de la cavité principale
delaplaie.

. Siune défibrillation ou un IRM s'avere nécessaire,

le pansement en mousse peut étre laissé en place si
son emplacement n'interfére pas avec le traitement.
Les autres appareils du traitement doivent étre
débranchés. En cas d'utilisation d’un caisson
hyperbare, le pansement doit étre remplacé par un
autre pansement compatible avec un environnement
a oxygene hyperbare. La thérapie ne doit jamais étre
interrompue plus de 2 heures.

Précautions

1.

Ne pas utiliser VivanoMed White Foam si I'emballage
est déchiré ou endommagé.

VivanoMed White Foam est livré stérile ; il ne doit pas
étre stérilisé a nouveau.

Ne pas appliquer de solutions alcooliques sur
VivanoMed White Foam, car cela compromet
I'intégrité, la composition et les fonctionnalités
de lamousse.

VivanoMed White Foam est réservé a un usage
unique ; sa réutilisation présente un risque de
contamination croisée.

VivanoMed White Foam est fourni humidifié et doit
étre utilisé dans les meilleurs délais aprés ouverture.

VivanoMed White Foam ne contient pas
d‘antibiotiques. Il nexerce aucun effet
bactériostatique sur les infections pré-existantes,
et n'empéche pas le développement de nouvelles
infections.

Ne pas couper VivanoMed White Foam directement
au-dessus de la cavité de la plaie, pour éviter toute
projection de fragments de mousse dans cette
derniére. Frotter les bords du morceau de mousse
adistance de la plaie ouverte.

Toujours compter le nombre total de piéces de
mousse introduites dans la plaie. Consigner ce chiffre
dans le dossier du patient pour étre certain de retirer
I'ensemble des piéces du pansement.

Ne pas utiliser VivanoMed White Foam aprés la date
de péremption.
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10. Conserver VivanoMed White Foam a I'abri du soleil et
de la chaleur; stocker VivanoMed White Foam entre
5°Cet35°C.

Stocker VivanoMed White Foam au sec.

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou de
pollution environnementale, les composants jetables
de VivanoMed White Foam doivent étre éliminés
conformément aux lois, réglementations et normes
locales applicables ainsi qu‘aux normes de prévention
des infections.

Mode d'application

Utiliser des techniques d'application propres ou
aseptiques, conformément au protocole en vigueur dans
votre établissement.

La plaie doit faire I'objet d'une évaluation et d'un
nettoyage soigneux lors de chaque changement de
pansement.

Il convient d'évaluer les caractéristiques des plaies des
patients, et notamment leur taille et leur forme, les
niveaux d'exsudats, tout décollement/tunnel, la présence
de veines, d'artéres, d'organes, de tendons, de ligaments
ou de nerfs et d'une ostéomyélite.

Evaluer, nettoyer et débrider la plaie

Evaluer les dimensions et les caractéristiques de la plaie.
Débrider tout tissu nécrosé ou escarre.

Nettoyer le lit de la plaie conformément au protocole en
vigueur dans votre établissement.

Le nettoyage de la plaie doit étre effectué avant la
premiére application du pansement et lors de chaque
changement de pansement.

Poser le pansement sur la plaie

S'assurer que tous les os, tendons et ligaments exposés
dans et autour de la plaie sont complétement recouverts
et protégés par une couche intermédiaire non-adhérente
(membrane barriére).

Couper VivanoMed White Foam avec des instruments
stériles afin d’adapter sa taille et sa forme a la plaie. Ne
pas couper VivanoMed White Foam au-dessus de la plaie,
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pour éviter toute projection de fragments de mousse dans
le lit de cette derniére. Toujours frotter

VivanoMed White Foam a distance du lit de la plaie pour
retirer les bords distendus.

Insérer avec précaution VivanoMed White Foam dans la
plaie. Veiller a ce que VivanoMed White Foam ne recouvre
pas la peau autour de la plaie ou le développement de
I'épithélium sur le bord de la plaie.

Compter le nombre de piéces de mousse introduites dans
la plaie. Si plusieurs pices sont nécessaires, compter

et consigner leur nombre pour s'assurer de leur retrait
intégral lors de chaque changement de pansement afin
de minimiser le risque de rétention et d'infection.

Eviter les pansements trop épais ou I'introduction forcée
du pansement dans la plaie.

En cas d'utilisation dans une plaie tunnelisée non
explorée, vérifier que VivanoMed White Foam est plus
long que le tunnel et taillé en biseau pour faciliter son
retrait.

Herméticité de la plaie

Un systéme d'étanchéité
intact garantit une
fermeture hermétique
fiable de la plaie et ainsi une
utilisation de la pression
négative et une évacuation
des exsudats optimales.

=

Toujours lire le manuel utilisateur des dispositifs
concernés lors de la configuration d’un systéme TPN
pour garantir le bon déroulement du traitement.

Renouvellements de pansements

A chaque renouvellement de pansement, la plaie doit étre
soigneusement nettoyée conformément aux indications
du médecin et aux normes d'hygiéne en vigueur. Si le
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patient se plaint de douleurs lors du renouvellement du
pansement, une prémédication ou l'utilisation d’une
couche de contact non adhérente (par ex. une couche de
silicone) ou I'administration d’un anesthésique local peut
étre envisagée.

VivanoMed White Foam doit étre renouvelé toutes les
48.a72 heures apres le début de la thérapie. Sil ny

a pas de fuite et que le patient se sent a l'aise, les
renouvellements de pansement doivent avoir lieu au
moins trois fois par semaine. Il est conseillé d'effectuer
de fréquentes inspections et de renouveler plus
fréquemment les pansements si nécessaire.

Sila plaie présente des signes d'infection,

VivanoMed White Foam doit étre changé régulierement,
aumoins une fois toutes les 24 heures jusqu’a ce que les
signes d'infection aient considérablement régressé ou
complétement disparu.

Sile pansement adhére a la plaie, une solution saline
ou stérile peut étre appliquée sur ce dernier. Une fois le
pansement complétement hydraté, il peut étre retiré.

Appliquer et retirer soigneusement le pansement

sur une peau sensible ou fragile pour éviter toute
desquamation cutanée, en particulier apres de fréquents
renouvellements de pansements. L'utilisation d’un
produit offrant une barriére cutanée peut contribuer

a protéger la peau périlésionnelle.

Compter le nombre de piéces de mousse retirées de la
plaie. Consulter le dossier du patient pour connaitre le
nombre de piéces utilisées et ainsi veiller a leur retrait
intégral afin de minimiser le risque de rétention et
d'infection.

Tout incident grave survenant en lien avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant, qui prendra soin d'en avertir
I'autorité compétente.

C€

Conformité européenne
Dispositif médical
Fabricant

Date de fabrication

Date limite d'utilisation

.l
il
d
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Code de lot
Référence catalogue

Consulter les instructions d'utilisation

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si I'emballage
estendommagé

©®oL[EE

Craint I'numidité

//:)
o .

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

\
N
i

Limite de température

Attention

Stérilisé par irradiation

Systéme de barriére stérile unique

Identifiant unique des dispositifs

e‘EOE%*

Distributeur

£
S

Point vert

. &

L'emballage doit étre éliminé dans le
respect des regles environnementales

%

é}o_\ Carton ondulé en fibres de bois
PAP

é}\_\ g:r;g?snon ondulé en fibres
PAP

é.‘}_\ gompos?te de papigr-et

CILDPE e plastique/aluminium

Date de derniére révision de la notice : 2020-11-12
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Beoogd gebruik

VivanoMed White Foam-wondverband is een vochtig,
steriel, hydrofiel polyvinylalcohol (PVA)-schuim, bedoeld
voor wondbehandeling met negatieve druk (NPWT) met
negatieve drukniveaus tussen 40 mmHg en 150 mmHg.

In combinatie met wondbehandeling met negatieve druk
zorgt VivanoMed White Foam-wondverband voor een
betrouwbare afvoer van wondvocht. Daarbij wordt de
toegepaste negatieve druk gelijkmatig over de wondbasis
verdeeld.

Een intacte afdichting garandeert een betrouwbare
luchtdichte afsluiting van de wond, waardoor optimaal
gebruik wordt gemaakt van negatieve druk en afvoer van
wondvocht.

Samenstelling
Polyvinylalcohol

Indicaties voor gebruik

VivanoMed White Foam kan worden gebruikt bij
huidafwijkingen, waarbij een primaire sluiting niet
mogelijk of niet gewenst is, door oedeem te verminderen,
de vorming van granulatieweefsel te ondersteunen,
perfusie te bevorderen en wondvocht en besmettelijk
materiaal te verwijderen. De dichte structuur van het
schuim helpt ingroei van granulatieweefsel te beperken.
Door de hogere dichtheid van VivanoMed White Foam kan
via de lange delen van het schuim een lagere negatieve
druk worden bereikt.

Voorbeelden van geschikte wondtypen zijn:
«  Acuut
« Chronisch
Traumatisch
+ Subacute en heropende wonden
Zweren die worden veroorzaakt door
druk (PU), diabetes (DFU) en
perfusiestoornissen (VLU)
+  Tweedegraads brandwonden
Huidflappen en transplantaten
+ Onderzochte ondermijnde wonden en fistels

VivanoMed White Foam mag alleen worden gebruikt door
medisch en verplegend personeel.
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Contra-indicaties

Gebruik van VivanoMed White Foam is gecontra-indiceerd

indien sprake is van:

«  Onbehandelde osteomyelitis

- Blootliggende slagaders, aders, organen of zenuwen

« Necrotisch weefsel met eschar

«  Kwaadaardigheid van de wond (met uitzondering
van palliatieve zorg om de kwaliteit van leven te
verbeteren)

«  Niet-enterische en niet-onderzochte fistels

«  Blootgestelde anastomoselocaties

Waarschuwingen

1. Alseronverwacht bloedverlies wordt geconstateerd,
moet de therapie onmiddellijk worden stopgezet en
moeten passende maatregelen worden genomen om
de bloeding onder controle te houden.

Sommige patiénten (hieronder genoemd) lopen een groot

risico op bloedingcomplicaties, die fataal kunnen aflopen

als ze niet onder controle worden gehouden:

«  Patiénten die lijden aan een complexe hemostase

«  Patiénten met verzwakte/broze bloedvaten/organen
rond de wond

«  Patiénten die antistollingstherapie ondergaan of
bloedplaatjesaggregatieremmers krijgen

«  Patiénten metintrinsieke stollingsproblemen, zoals
te weinig bloedplaatjes

- Patiénten die geen adequate weefselbedekking
hebben op vasculaire structuren

Patiénten met een van de bovengenoemde
bloedingcomplicaties moeten worden behandeld en
gecontroleerd in een geschikte zorginstelling.

2. Zorgervoor dat alle blootliggende pezen, ligamenten
en botten in/om de wond voldoende bedekt zijn.
Scherpe randen, zoals blootliggende botfragmenten,
moeten worden verwijderd of bedekt, omdat ze
bloedvaten en organen kunnen beschadigen.

3. Controleer de patiént en het verband regelmatig op
bloedingen, lokale of systemische infectie of verlies
van negatieve druk op het wondverband.

4. Controleer de wond regelmatig op infectie
en zorg ervoor dat alle wondvullers bij elke
wondverbandwisseling worden verwijderd om
het risico op infectie te verminderen.
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Controleer op onverwachte vloeistoffen die in

het verband, de slang of de bus verschijnen, zoals
ontlasting, urine of ruggenmergvocht. Als dit gebeurt
moet u de therapie stoppen.

Over het algemeen moet bij elke wondbehandeling
met negatieve druk rekening worden gehouden met
het gewicht, de lengte en de leeftijd van de patiént.

Het hulpmiddel en het wondverband moeten vaker

worden gecontroleerd bij patiénten waarbij sprake

isvan:

« Eeninfectie aan de bloedvaten

« Onbehandelde ondervoeding

« Niet mee kunnen werken of strijdlustig zijn

« Wonden in de nabijheid van bloedvaten of
delicate fascie

Als een patiént met ruggengraatletsel een autonome
dysreflexie ervaart, moet u stoppen met de
wondbehandeling met negatieve druk.

Pas geen wondbehandeling met negatieve druk toe
in de buurt van de nervus vagus om het risico op
bradycardie te minimaliseren.

. VivanoMed White Foam mag niet te strak worden

aangebracht of worden geforceerd in een wondgebied.

. Gebruik VivanoMed White Foam niet rondom,

behalve wanneer sprake is van oedeem of sterk
exsuderende ledematen waar deze techniek nodig is
om de wond goed af te dichten. Overweeg meerdere
verbandlagen om het risico van verminderde distale
pulsen te minimaliseren en stop de therapie als er
veranderingen in de circulatie worden waargenomen.

. Plaats geen schuim in blinde of niet-onderzochte

wondtunnels. Wanneer de diepte van de tunnel niet
bekend is, knipt u een wigvormig stuk schuim af, dat
langer is dan de tunnel om direct contact met het
schuim in de primaire wondholte te garanderen.

. Als een defibrillatie of MRI-scan nodig is, kan het

schuimverband op zijn plaats blijven als de locatie
van het verband de behandeling niet hindert. Andere
hulpmiddelen voor de therapie moeten worden
losgekoppeld. Wanneer hyperbare zuurstofapparaten
worden gebruikt, moet het verband worden
vervangen door een verband dat compatibel is met
de hyperbare zuurstofomgeving. Stop nooit langer
dan 2 uur met de therapie.
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Voorzorgsmaatregelen

3.

10.

Gebruik VivanoMed White Foam niet als de
verpakking is beschadigd.

VivanoMed White Foam wordt steriel geleverd; niet
opnieuw steriliseren.

Breng geen alcoholische oplosmiddelen aan op
VivanoMed White Foam, omdat dit de integriteit,
samenstelling en functionaliteit van het schuim
compromitteert.

VivanoMed White Foam is alleen voor eenmalig
gebruik bestemd; hergebruik van het hulpmiddel kan
leiden tot kruisbesmetting.

VivanoMed White Foam wordt vochtig geleverd en
moet zo snel mogelijk na opening worden gebruikt.

VivanoMed White Foam bevat geen antibiotica.
Het heeft geen bacteriostatisch effect op reeds
bestaande infecties en voorkomt evenmin de
ontwikkeling van nieuwe infecties.

Knip VivanoMed White Foam niet direct boven de
wondholte om te voorkomen dat stukken schuim in
de wond vallen. Wrijf de randen van het schuim weg
van de open wond.

Tel altijd het totaal aantal verbanden dat wordt
gebruikt om een wond te bedekken. Noteer het
aantal in het dossier van de patiént om er zeker van
te zijn dat er geen verband in de wond achterblijft
na verwijdering.

Gebruik VivanoMed White Foam niet na de uiterste
gebruiksdatum.

Houd VivanoMed White Foam uit de buurt van direct
zonlicht en hitte. Bewaar VivanoMed White Foam bij
een temperatuur tussen 5 °Cen 35 °C.

Houd VivanoMed White Foam droog tijdens opslag.

Afvoeren van het product

Om het risico op potentiéle infectiegevaren of
milieuvervuiling te minimaliseren, moeten de
wegwerponderdelen van VivanoMed White Foam de
procedures voor afvoering volgen, in overeenstemming
met de geldende en lokale wetgeving, regels en normen
voor infectiepreventie.
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Wijze van aanbrengen

Gebruik schone of aseptische technieken voor
aanbrenging volgens het protocol van uw instelling.

Bij elke vervanging van het wondverband moet de wond
grondig worden gecontroleerd en schoongemaakt.

Controleer de wondkenmerken van de patiént, waaronder
de omvang en vorm, de mate van wondexsudatie,
eventuele ondermijning/tunnelvorming, de aanwezigheid
van eventuele aders, slagaders, organen, pezen,
ligamenten of zenuwen en osteomyelitis.

Controleer de wond en maak deze grondig schoon

Controleer de afmetingen en kenmerken van de wond.
Verwijder necrotisch weefsel of weefsel met eschar.

Maak het wondbed schoon volgens het protocol van
uw instelling.

De wond moet worden schoongemaakt voordat het
verband voor de eerste keer wordt aangebracht
en na elke wondverbandwisseling.

Verbind de wond

Zorg ervoor dat alle blootliggende botten, pezen en
ligamenten in en om de wond volledig zijn bedekt en
worden beschermd door een tussenliggend, niet-klevend
wondkussen (beperkend membraan).

Knip VivanoMed White Foam met steriele instrumenten
op maat en in de vorm van de wond. Knip

VivanoMed White Foam niet boven de wond, omdat er
stukken in het wondbed kunnen vallen. Wrijf de randen
van VivanoMed White Foam altijd weg van het wondbed
om losse randen te verwijderen.

Leg VivanoMed White Foam voorzichtig in de wond. Zorg
ervoor dat VivanoMed White Foam de huid rond de wond
niet bedekt en dat er geen epitheel aan de wondrand
groeit.
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Tel het aantal in de wond gebruikte stukken. Als er
meerdere stukken nodig zijn, telt en registreert u hoeveel
stukken worden gebruikt om ervoor te zorgen dat alle
stukken worden verwijderd bij een verbandwisseling

om het risico op retentie en mogelijke infectie te
minimaliseren.

Voorkom te veel verbandlagen en overmatige druk op de
wond bij het aanbrengen.

Bij gebruik in een onderzochte tunnelwond moet
VivanoMed White Foam langer zijn dan de tunnel
en wigvormig, zodat het gemakkelijk kan worden
verwijderd.

Dicht de wond af

Een intacte afdichting
garandeert een
betrouwbare luchtdichte
afsluiting van de wond,
waardoor optimaal gebruik
wordt gemaakt van
negatieve druk en afvoer
van wondvocht.

‘

Lees altijd de gebruikershandleiding(en) van het
betreffende hulpmiddel (of hulpmiddelen) bij het
opzetten van een wondbehandelingssysteem met
negatieve druk om een veilig verloop van de therapie
te garanderen.

Verbandwisselingen

Bij elke verbandwisseling moet de wond volgens de
instructies van de behandelend arts en de geldende
hygiénerichtlijnen grondig worden gereinigd. Als de
patiént klaagt over pijn tijdens het verwisselen van
het verband, moet premedicatie of het gebruik van
een niet-klevende wondcontactlaag (bijvoorbeeld een
siliconenlaag) of het toedienen van een plaatselijke
verdoving worden overwogen.

VivanoMed White Foam moet elke 48 tot 72 uur na

het begin van de therapie worden verwisseld. Als er
geen lekkage is en de patiént in een comfortabele
staat verkeert, moet het verband minstens 3 keer per
week worden vervangen. Regelmatige controle wordt
aanbevolen en het kan nodig zijn om het verband vaker
te vervangen.
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Als er aanwijzingen zijn voor een infectie van de wond,
moet VivanoMed White Foam regelmatig worden
vervangen, ten minste eenmaal per 24 uur, totdat de
tekenen van de infectie significant zijn afgenomen of
helemaal zijn verdwenen.

Als het verband aan de wond kleeft, kunt u dit verhelpen
door een zoutoplossing of steriel water op het wondverband
aan te brengen. Zodra het verband volledig is doorweekt,
kan het schuim worden verwijderd.

Breng het verband voorzichtig aan en verwijder het van de
gevoelige of kwetshare huid om het scheuren van de huid
te voorkomen, vooral na regelmatige verbandwisselingen.
Het gebruik van een huidafdichtingsmiddel kan helpen bij
de bescherming van de omringende huid.

Tel het aantal in de wond gebruikte stukken. Controleer
het dossier van de patiént om te zien hoeveel stukken zijn
gebruikt om er zeker van te zijn dat alle stukken worden
verwijderd en het risico op retentie en mogelijke infectie
te minimaliseren.

Elk ernstig incident dat betrekking heeft op het hulpmiddel
dient te worden gemeld aan de fabrikant, die het incident
zal melden aan de toepasselijke bevoegde autoriteit.

C€

Europese conformiteit

Medisch hulpmiddel
‘ Fabrikant
&I Productiedatum
g Te gebruiken tot
LOT Lotnummer

Catalogusnummer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Niet opnieuw gebruiken

® B [E
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Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

Droog bewaren
\\g//
—
’/il\\ Uit het zonlicht houden

Temperatuurlimiet

Letop

Gesteriliseerd met straling

Enkel steriel barriéresysteem

Unieke code voor
hulpmiddelidentificatie

Distributeur

@ Groene stip

g‘h Verpakking milieuvriendelijk afvoeren
N\

&b Golfkarton
?'A\P

(&0 Niet-golfkarton
PAP

é‘}_\ Samengesteld uit papier

CILDPE en plastic/aluminium

Datum van herziening van de tekst: 2020-11-12
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Destinazione d’uso

La medicazione VivanoMed White Foam & una schiuma
umida e sterile di alcool polivinilico idrofilo (PVA),
destinata al trattamento di ferite mediante I'applicazione
diterapia a pressione negativa (TPN) con livelli di
pressione negativa compresi tra 40 mmHg e 150 mmHg.
Unitamente al trattamento a pressione negativa, le
medicazioni VivanoMed White Foam garantiscono

la rimozione ottimale dell'essudato. Grazie a questa
procedura, la pressione negativa applicata viene
distribuita uniformemente sulla base della ferita.

Un sistema di sigillatura integra garantisce un‘affidabile
chiusura ermetica della ferita e quindi un uso ottimale
della pressione negativa e del trasporto di essudato.

Composizione
Alcool polivinilico

Indicazioni per I'uso

VivanoMed White Foam si puo utilizzare in presenza di
tuttii difetti cutanei, nei casi in cui la cicatrizzazione
primaria sia impossibile o non sia desiderata, riducendo
I'edema, favorendo la formazione di tessuto di
granulazione, stimolando la perfusione e riducendo
I'essudato e il materiale infettivo. La struttura

densa della schiuma aiuta a prevenire la crescita di
tessuto di granulazione. Grazie alla densita pi alta di
VivanoMed White Foam, & possibile fornire un livello
ridotto di pressione negativa su lunghe sezioni di
schiuma.

Esempi di tipi di ferite idonee sono, tra gli altri:

«  Feriteacute

«  Ferite croniche

«  Ferite traumatiche

«  Ferite sub-acute e deiscenti

« Ulcere ad esempio causate da pressione (PU), diabete
(DFU) e disturbi della perfusione (VLU)

« Ustionia spessore parziale

« Lembi e innesti

«  Ferite sottominate e tunnellizzate esplorate

VivanoMed White Foam deve essere usata esclusivamente
da personale medico e infermieristico.
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Controindicazioni

L'uso di VivanoMed White Foam & controindicato in

presenza di:

«  Osteomielite non trattata

«  Arterie, vene, organi o nervi esposti

« Tessuto necrotico con presenza di escara

+  Malignita della ferita (ad eccezione di cure palliative
per migliorare la qualita di vita)

«  Fistole non enteriche e non esplorate

- Siti anastomotici esposti

Avvertenze

1. Sesirilevano perdite di sangue inattese,
interrompere immediatamente |a terapia e adottare
misure appropriate per controllare il sanguinamento.

Alcuni pazienti (elencati sotto) sono a rischio di

complicazioni di sanguinamento che, se non controllate,

potrebbero essere letali:

«  Pazienti che soffrono di emostasi difficile

«  Pazienti con vasi sanguigni/organi indeboliti/fragili
intorno alla ferita

- Pazienti sottoposti a terapia con anticoagulanti
0 con antiaggreganti piastrinici

- Pazienti con problemi di coagulazione intrinseci,
come piastrine basse

- Pazienti con copertura tissutale inadeguata sulle
strutture vascolari

| pazienti con una delle suddette complicazioni di
sanguinamento devono essere trattati e monitorati in una
struttura ospedaliera appropriata.

2. Assicurarsi che tuttii tendini, legamenti e ossa
esposti nella/intorno alla ferita abbiano una
copertura adeguata. | bordi taglienti come frammenti
ossei devono essere rimossi o coperti in quanto
possono danneggiare i vasi sanguigni o gli organi.

Monitorare attentamente e frequentemente il
paziente e la medicazione per verificare la presenza
di segni di sanguinamento o segni di infezione locale
o sistemica o perdita di TPN.

4. Monitorare regolarmente la ferita per verificare la
presenza di segni di infezione e assicurarsi che tutti
gli elementi di riempimento della ferita siano rimossi
a ogni sostituzione della medicazione per ridurre il
rischio di infezione.
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medicazione in schiuma puo essere lasciata se la
sua posizione non interferisce con il trattamento.

Smaltimento del prodotto

5. Monitorare eventuali liquidi inattesi che dovessero medicazione compatibile con I'ambiente a ossigeno
comparire nella medicazione, nei tubi o nel iperbarico. Non interrompere mai la terapia per pitl
contenitore, come fluido fecale, urinario o liquido di2 ore.
cerebrospinale; in presenza di tali fluidi, interrompere
la terapia. Precauzioni

6. Intermini generali, tenere conto del peso e delle 1. Non utilizzare VivanoMed White Foam se la
condizioni generali del paziente prima di optare confezione non & integra o é danneggiata.

a favore di un trattamento con terapia ) . Lo N
a pressione negativa. 2. \l.lvan_o.Med White Foam é sterile alla fornitura; non
risterilizzare.

7. Unmonitoraggio pit frequente del dispositivo e della A Lo

- - 3. Nonapplicare soluzioni alcoliche su
medicazione deve essere effettuato per pazienti VivanoMed White Foam: potrebbero compromettere
che si trovano o possono trovarsi nelle sequenti PN im: p compr

A I'integrita, la composizione e la funzionalita della
condizioni: schiuma
- (Convasi sanguigni infetti :
- Con ma'"UFfiZifme non trattata 4. VivanoMed White Foam & esclusivamente monouso;
- Non complianti o oppositivi il riutilizzo del dispositivo pud portare
« Con ferite molto vicine a vasi sanguigni a contaminazione incrociata.

o fasce delicate
) ) ) ) 5. VivanoMed White Foam & umido alla fornitura e deve

8. Seun paziente con lesione al midollo spinale essere usato il prima possibile una volta aperto.
manifesta disreflessia autonomica, interrompere
I'uso di TPN. 6. VivanoMed White Foam non contiene antibiotici. Non

ha un effetto batteriostatico su infezioni preesistenti

9. Perminimizzare il rischio di bradicardia, non e non previene lo sviluppo di nuove infezioni. @
posizionare il TPN in prossimita del nervo vago.

i ) 7. Non tagliare VivanoMed White Foam direttamente

10. VlVBNOMGd_Whlte Foam non deve_ essere stretta sulla cavita della ferita per evitare che frammenti di
troppo o spinta nell'area della ferita. schiuma cadano nella ferita. Strofinare i bordi della

11, Bvitare 'uso circonferenziale di schiuma per allontanarli dalla ferita aperta.
VivanoMed White Foam, tranne in caso di edema 8. Contare sempre il numero totale di medicazioni
o diestremita con quantita elevate di essudato, usate per coprire una ferita. Riportare il numero nella
nel qual caso quest‘a ‘tecnlca puo essere necessaria cartella clinica del paziente per assicurare che in
per mantenere a sigillatura. Valutare I'uso di piu sequito siano rimosse tutte le medicazioni.
medicazioni per ridurre al minimo il rischio di battito » ] ]
distale rallentato e interrompere la terapia se si 9. NP" utilizzare VivanoMed White Foam dopo la data
riscontrano alterazioni nella circolazione. discadenza.

12. Non mettere schiuma in tunnel ciechi o non esplorati. 10. Tenere VivanoMed White Foam lontano dalla luce del
In presenza di tunnel di profondita nota, tagliare sole e dal calore; conservare VivanoMed White Foam
un pezzo di schiuma a forma di cuneo, piti lungo del auna temperatura compresatra5°Ce 35 °C.
tuTlnd pgtr‘gargntlr_e |(Iic<|)lntfatt_<t) diretto con la schiuma Mantenere asciutto VivanoMed White Foam durante la
nella cavita primaria della ferita. conservazione.

13. Se@necessaria la defibrillazione o una RM, la

Al fine di minimizzare il rischio di potenziali infezioni
o0 inquinamento ambientale, i componenti monouso di
VivanoMed White Foam devono seguire le procedure di

Altri dispositivi per la terapia devono essere staccati.
Quando si usano unita a ossigeno iperbarico,
la medicazione deve essere sostituita con una

21
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smaltimento in conformita alle leggi, ai regolamenti e
alle norme locali vigenti e agli standard di prevenzione
delle infezioni.

Modalita di applicazione

Utilizzare tecniche pulite o asettiche per I'applicazione,
nel rispetto del protocollo della struttura locale.

A ogni sostituzione della medicazione, effettuare una
valutazione e una pulizia approfondite della ferita.

Valutare le caratteristiche della ferita del paziente, inclusa
dimensione e forma, livelli di essudato, eventuali ferite
sottominate/tunnellizzate, la presenza di vene, arterie,
tendini, legamenti o nervi e di osteomielite.

Valutazione, pulizia e shrigliamento della ferita

Valutare le dimensioni e le caratteristiche della ferita.
Shrigliare eventuali tessuti necrotici o con escara.

Pulire la ferita nel rispetto del protocollo della struttura
locale.

Prima di applicare la medicazione e a ogni sostituzione
successiva, pulire la ferita.

Medicazione della ferita

Assicurarsi che tutte le ossa, tendini e legamenti esposti
nella/intorno alla ferita siano completamente coperti

e protetti da un cuscinetto intermedio non adesivo
(membrana limitante).

Tagliare la medicazione VivanoMed White Foam con
strumenti sterili in modo che forma e dimensioni siano
adatte alla ferita. Non tagliare VivanoMed White Foam
sulla ferita per evitare che frammenti di schiuma cadano
nel letto della ferita. Strofinare sempre i bordi di
VivanoMed White Foam per allontanare i bordi staccati
dalla ferita.
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Inserire delicatamente VivanoMed White Foam nella
ferita. Assicurarsi che VivanoMed White Foam non copra
la pelle intorno alla ferita o I'epitelio che cresce sul bordo
della ferita.

Contare il numero di pezzi usati nella ferita. Se sono
necessari pill pezzi, contare e annotare quanti se ne
usano per assicurarsi di rimuoverli tutti al cambio della
medicazione e ridurre quindi al minimo il rischio di
ritenzione e possibile infezione.

Evitare di stringere troppo o spingere con forza la
medicazione nella ferita.

In caso di utilizzo in una ferita tunnellizzata non esplorata,
assicurarsi che la medicazione VivanoMed White Foam

sia piti lunga del tunnel e che sia a forma di cuneo per
facilitare la rimozione.

Chiusura della ferita

Un sistema di sigillatura
integra garantisce
un‘affidabile chiusura
ermetica della ferita

e quindi un uso ottimale
della pressione negativa

e del trasporto di essudato.

‘

Per garantire uno svolgimento sicuro della terapia,
leggere sempre le istruzioni per 'uso del(i) dispositivo(i)
corrispondente(i) quando si crea un sistema TPN.

Sostituzioni della medicazione

Detergere accuratamente la ferita dopo 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 medicazione, valutare
la possibilita di una premedicazione, di utilizzare uno
strato di contatto con la lesione non aderente (ad es.
strato di silicone) o di somministrare un anestetico locale.

VivanoMed White Foam deve essere cambiata ogni

48-72 ore dall'inizio del trattamento. Se non vi

sono perdite e se il paziente non lamenta niente, la
medicazione deve essere sostituita almeno 3 volte
asettimana. Si raccomanda I'ispezione frequente; inoltre,
potrebbe essere necessaria una sostituzione pit frequente
della medicazione.
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In presenza di segni di infezione della ferita, cambiare Non util Vimballaqai
regolarmente VivanoMed White Foam, almeno ogni 24 @ on f"' ;zzare selimbalaggio
ore fino a quando i segni di infezione non si sono ridotti , non € integro
significativamente o spariti del tutto. N )
Mantenere asciutto

Se la medicazione aderisce alla ferita, applicare soluzione NS
salina o sterile sulla medicazione. Una volta idratata —~

L ,/L\ Tenere lontano dalla luce
completamente la medicazione, & possibile rimuovere "

la schiuma.

Limite di temperatura
Su pelle sensibile o fragile, applicare e rimuovere la

medicazione con cautela per evitare di scorticare la
pelle, soprattutto dopo sostituzioni frequenti della
medicazione. L'uso di un sigillante cutaneo puo aiutare

aproteggere la pelle intorno alla ferita. Sterilizzato con radiazioni ionizzanti
<
=

Attenzione

Contare il numero di pezzi estratti dalla ferita. Controllare
nella cartella clinica del paziente quanti pezzi erano stati
usati, per assicurarsi di rimuoverli tutti e ridurre al minimo
il rischio di ritenzione e possibile infezione.

Sistema di barriera sterile singolo

Identificativo unico del dispositivo
Eventuali incidenti gravi verificatisi in concomitanza
con l'utilizzo del dispositivo devono essere segnalati
al produttore, che siincarichera a sua volta della %S]
segnalazione all'autorita competente applicabile.

Fg Distributore

@ Punto verde
[ ]

& Smaltire la confezione nel
‘h rispetto dell'ambiente

C E Conformita europea

Dispositivo medico

g

N\
CZ.O_\ Cartone ondulato

Fabbricante PAP
A

C._\ Cartone non ondulato
Data di fabbricazione PAP

é.‘}_\ Composito di carta
Data di scadenza CILDPE e plastica/alluminio

Data di revisione del testo: 2020-11-12

LSRES

-
o
o

Codice del lotto

Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per I'uso

Non riutilizzare

®® =[E

Non risterilizzare
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Uso previsto

El apésito VivanoMed White Foam es un apdsito de
espuma de PVA (alcohol polivinilico hidrofilico) estéril
y hdmedo, previsto para el tratamiento de heridas
mediante TPNT (tratamiento de heridas mediante
presion negativa) con niveles de presion negativa

de entre 40 mmHg y 150 mmHg. El apésito
VivanoMed White Foam, en combinacion con el
tratamiento de heridas mediante presion negativa,
elimina eficazmente el exudado de la herida,
distribuyendo presion negativa uniformemente sobre
el lecho de la herida.

Un sistema de sellado intacto garantiza un cierre
hermético y seguro de la herida y, con ello, un uso 6ptimo
de la presion negativa y del transporte de exudado.

Composicion
Alcohol polivinilico

Indicaciones de uso

VivanoMed White Foam puede utilizarse en lesiones
cutdneas en las que no sea posible o no se desee realizar
un cierre primario. El apésito reduce edemas, respalda la
formacion de tejido de granulacion, facilita la perfusion

y elimina el exudado y el material infeccioso. La estructura
densa de la espuma sirve para reducir la penetracién de
tejido de granulacion. Debido a la mayor densidad del
apésito VivanoMed White Foam, se puede aplicar un

nivel reducido de presion negativa en secciones largas
dela espuma.

Estos son algunos tipos de heridas aptos para

el uso con el apdsito:

« Agudas

+ (rénicas

«  Traumaticas

« Heridas subagudas y dehiscentes

« Ulceras como las causadas por presion (UP), diabetes
(UPD) y trastornos de perfusién (VLU)

+ Quemaduras de segundo grado

+ (Colgajos e injertos

«  Heridas tunelizadas y heridas socavadas con
exploracién

El apésito VivanoMed White Foam solo debe utilizarlo
personal médico y de enfermeria.
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Contraindicaciones

El uso de VivanoMed White Foam estd contraindicado en

estos casos:

«  Osteomielitis sin tratar

« Nervios, 6rganos, venas y arterias expuestos

« Tejido necrético con escarificacion

+  Malignidad de la herida (con excepcién de los
cuidados paliativos para mejorar la calidad de vida)

« Fistulas no entéricas y sin explorar

- Sitios anastométicos expuestos

Advertencias

1. Sisedetecta una pérdida de sangre inesperada,
suspenda inmediatamente el tratamiento y tome las
medidas adecuadas para controlar la hemorragia.

Algunos pacientes (consulte la lista a continuacién) tienen

un riesgo elevado de sufrir complicaciones hemorrdgicas

que, si no se controlan, podrian ser potencialmente fatales:

«+ Pacientes que sufren de hemostasia dificil

«  Pacientes con drganos/vasos sanguineos debilitados/
fragiles alrededor de la herida

«  Pacientes que reciben terapia anticoagulante o
inhibidores de la agregacion plaquetaria

- Pacientes con problemas de coagulacién intrinsecos,
como recuentos bajos de plaquetas

«  Pacientes que no tienen una cobertura adecuada de
tejido sobre las estructuras vasculares

Los pacientes con cualquiera de las complicaciones
hemorrégicas mencionadas deben ser tratados
y controlados en un entorno sanitario adecuado.

2. Asegurese de que todos los tendones, ligamentos
y huesos expuestos dentro o alrededor de la herida
estén debidamente cubiertos. Los bordes afilados,
como los fragmentos dseos expuestos, deben
extraerse o cubrirse, ya que pueden dafar los vasos
sanguineos y los drganos.

3. Sedebe controlar el paciente y el apdsito con cuidado
y frecuencia, para detectar cualquier signo de
hemorragia, de infeccion local o sistémica, pérdida
de TPNT.

4. Controle la herida con regularidad para detectar
signos de infeccion y asegurese de que se retiren
todas las piezas de relleno de la herida cada vez
que se cambie el apdsito para reducir el riesgo
de infeccion.
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5. Controle la presencia de liquidos inesperados en
el apdsito, los tubos o el recipiente, como liquido
cefalorraquideo, urinario o fecal; si esto ocurre,
suspenda el tratamiento.

6. Engeneral, si decide realizar el tratamiento de
heridas mediante presién negativa, considere
siempre el peso, la estatura, la edad y el estado
general del paciente.

7. Elapésitoy el producto se deben controlar con mds
frecuencia si los pacientes presentan los estados
siguientes:

« Vasos sanguineos infectados

« Desnutricion sin tratamiento

+ Rechazan el tratamiento o se resisten

« Heridas cercanas a los vasos sanguineos
o fascia delicada

8. Siun paciente con lesion de la médula espinal
experimenta disreflexia auténoma, se debe
suspender el uso de TPNT.

9. Noaplique TPNT cerca del nervio vago para reducir el
riesgo de bradicardia.

. VivanoMed White Foam no debe aplicarse con
demasiada tension ni ejercer fuerza en ninguna zona
de la herida.

. Evite el uso de VivanoMed White Foam en forma
circunferencial, excepto en casos de extremidades
con una gran cantidad de exudado o edema, donde
esta técnica puede ser necesaria para mantener
el sellado. Considere el uso de varias gasas para
minimizar el riesgo de disminucion de los pulsos
distales y suspenda el tratamiento si
se detectan cambios en la circulacion.

. No coloque espuma en tineles ciegos o sin
exploracién. Si hay un tinel de profundidad conocida,
corte una pieza de espuma en forma de cufia y que
sea mds larga que el tinel para garantizar el contacto
directo con la espuma en la cavidad primaria de la
herida.

. Sise requiere desfibrilacion o una resonancia
magnética, el apdsito de espuma se puede dejar ensu
lugar si su posicion no interfiere con el tratamiento.
Es necesario desconectar otros productos para
aplicar el tratamiento. Si se utilizan unidades de
oxigeno hiperbdrico, el apdsito debe sustituirse por
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otro que sea compatible con el entorno de oxigeno
hiperbérico. No interrumpa la terapia durante mas
de 2 horas.

Precauciones

1. No utilizar VivanoMed White Foam si el envase estd
dafiado o roto.

2. VivanoMed White Foam se suministra esterilizado: no
esterilizar de nuevo.

3. Noaplique soluciones alcohdlicas sobre el apdsito
VivanoMed White Foam ya que esto afectariaa la
integridad, la composicion y la funcionalidad
dela espuma.

4. VivanoMed White Foam es un producto de un solo
uso; su reutilizacion puede producir contaminacion
cruzada.

5. VivanoMed White Foam se suministra himedo
y debe usarse lo antes posible una vez abierto.

6. VivanoMed White Foam no contiene antibidticos.
No tiene efecto bacteriostético sobre infecciones
preexistentes ni previene el desarrollo de nuevas
infecciones.

7. No corte el apésito VivanoMed White Foam
directamente sobre la cavidad de la herida para evitar
que puedan caer fragmentos de espuma dentro de
la herida. Frote los bordes de la espuma lejos de la
herida abierta.

8. Cuente siempre el nimero total de apdsitos utilizados
para sellar una herida. Anote esa cantidad en el
historial del paciente para que se sepa cuantos
apésitos hay realmente en el momento de retirarlos.

No utilice VivanoMed White Foam después de la fecha
de caducidad.

10. Guarde el apdsito VivanoMed White Foam
protegido de la luz solar y del calor; quarde
VivanoMed White Foam a una temperatura de entre

5°Cy35°C.

Mantenga el VivanoMed White Foam seco durante el
almacenamiento.
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Eliminacion del producto

Para minimizar el riesgo de posibles infecciones o la
contaminacion del medio ambiente, los componentes
desechables de VivanoMed White Foam deben atenerse
a los procedimientos de eliminacion conformes a la
normativa local y a los estdndares de prevencion

de infecciones.

Modo de aplicacion

Utilice técnicas limpias o asépticas de aplicacin,
conformes con el protocolo de su centro.

Cada vez que se cambia el apdsito, se debe realizar una
evaluacién y una limpieza exhaustivas.

Evaltie las caracteristicas de la herida del paciente,
inclusive el tamario y Ia forma, los niveles de exudado de
la herida, cualquier socavamiento o ttnel, la presencia de
venas, arterias, drganos, tendones, ligamentos o nervios
y osteomielitis.

Evalie, limpie y desbride la herida

Evaltie las caracteristicas y las dimensiones de la herida.
Desbride el tejido necrético o con escarificacion.

Limpie el lecho de la herida de acuerdo con el protocolo
de su centro.

La herida debe limpiarse antes de colocar el apésito por
primera vez y cada vez que se cambie el apdsito.

Aplique el apésito en la herida

Asegurese de que todos los huesos, tendones y
ligamentos expuestos dentro o alrededor de la herida
estén completamente cubiertos y protegidos por una
almohadilla intermedia y antiadherente para heridas
(membrana limitadora).

Corte el apdsito VivanoMed White Foam con instrumental
estéril para adaptarlo al tamaio y la forma de la herida.
No corte el apdsito VivanoMed White Foam sobre la herida
ya que podrian caer fragmentos en el lecho de la herida.
Frote el apdsito VivanoMed White Foam lejos del lecho de
la herida para retirar los bordes sueltos.
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Coloque suavemente VivanoMed White Foam en la herida.
Asegurese de que VivanoMed White Foam no cubre la piel
alrededor de la herida ni el epitelio en crecimiento en el
borde de la herida.

Cuente el nimero de apésitos aplicados en la herida.

Si se necesitan varias piezas, cuente y anote el total para
asegurarse de retirar todas las piezas al cambiar el apésito
y minimizar el riesgo de no retirada y posible infeccién.

No ponga el apdsito demasiado tirante ni con fuerza
excesiva en la herida.

Siel apésito se utiliza en una herida de tinel con
exploracidn, asegurese de que VivanoMed White Foam
seamas largo que el tinel y que tenga forma de cufia para
facilitar la retirada.

Selle la herida

Un sistema de sellado
intacto garantiza un cierre
hermético y seguro de

la heridayy, con ello, un
uso 6ptimo de la presion
negativay del transporte
de exudado.

=

Lea siempre los manuales de usuario de los productos
relevantes al configurar un sistema TPNT para garantizar
la seguridad del tratamiento.

Cambios del apésito

(Cada vez que se cambie el apdsito 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 medicacion previa, la aplicacion de una
capa no adherente en contacto con la herida (por ejemplo,
una capa dessilicona) o la administracion de un anestésico
local.
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VivanoMed White Foam se debe cambiar con una
frecuencia de entre 48 y 72 horas a partir del comienzo del
tratamiento. Si no hay fugas y el paciente se encuentra
cdmodo, el apésito se debe cambiar al menos 3 veces por
semana. Es recomendable realizar inspecciones habituales
y es posible que el apdsito se deba cambiar con mayor
frecuencia.

Consiltense las instrucciones de uso

No reutilizar

No esterilizar
Si hay evidencia de unainfeccién en la herida,
VivanoMed White Foam debe cambiarse con regularidad,
al menos una vez cada 24 horas hasta que los signos de la
infeccidn se hayan reducido significativamente

o desaparezcan por completo.

No utilizar si el envase estd dafiado

®® %

Manténgase seco

.Y

Si el apdsito se adhiere a la herida, humedézcalo con agua
salina o estéril. Cuando el apdsito esté completamente
hidratado, se puede retirar la espuma.

V)
A

.®@EQE9*»

Manténgase fuera de la luz del sol

Cologue y retire el apésito con cuidado de la piel delicada Limite de temperatura

o frdgil para evitar desgarros, especialmente después
de cambios frecuentes del apésito. El uso de un sellador
cutdneo puede servir para proteger la piel perilesional.

Precaucién

Cuente el nimero de apdsitos que se retiran de la herida.
En el historial del paciente, consulte cuantas piezas se
han aplicado para asegurarse de retirar todas las piezas
y minimizar el riesgo de no retirada y posible infeccién.

Esterilizado utilizando irradiacion

Sistema de barrera estéril simple

Cualquier incidente grave que se produzca en relacién
con el producto debe comunicarse al fabricante, que
se encargard de informar a la autoridad competente
correspondiente.

Identificador dnico del producto

Distribuidor

c € Conformidad europea Punto verde

Elimine el envase de forma respetuosa
con el medio ambiente

Producto sanitario

ﬁy

™ £
Fabricante e Panel ondulado (plancha de cartén)
~
&I Fecha de fabricacién e Panel no ondulado
AP (plancha de papel)
g Fecha de caducidad é;}) Material compuesto de
C/LDPE papely plastico/aluminio
LoT Cadigo de lote Fecha de revision del texto: 2020-11-12

Nimero de catdlogo
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Utilizacdo prevista

0 penso VivanoMed White Foam é uma espuma de dlcool
polivinilico (PVA) himida, estéril e hidrdfila, que se
destina ao tratamento de feridas através da aplicacdo da
terapia de feridas por pressao negativa (TPN) com niveis
de pressao negativa entre 40 mmHg e 150 mmHg. 0 penso
VivanoMed White Foam, em combinagdo com a terapia

de feridas por pressao negativa, assegura uma drenagem
fidvel do exsudado da ferida. Durante este processo,

a pressao negativa aplicada é distribuida de forma
uniforme no leito da ferida.

Um sistema de selagem intacto garante o encerramento
hermético do penso e, como consequéncia, uma excelente
utilizacdo da pressao negativa e transporte do exsudado.

Composigao
Alcool polivinilico

Indicagdes de utilizagao

0 VivanoMed White Foam pode ser utilizado em feridas
cutdneas nas quais nao seja possivel ou desejavel a
cicatrizagdo primdria, reduzindo o edema, apoiando
aformagao de tecido de granulaéo, promovendo a
perfusdo e removendo o exsudado e material infecioso.
A densidade da estrutura da espuma ajuda a restringir
o crescimento do tecido de granulagao. Devido a maior
densidade do VivanoMed White Foam, podera ser
aplicado um menor nivel de pressao negativa em
grandes secdes da espuma.

Exemplos de tipos de ferida adequados incluem:

« Agudas

+ (rénicas

«  Traumaticas

«  Feridas subagudas ou deiscentes

« Ulceras causadas por distiirbios de pressao (PU),
diabetes (DFU) e perfuséo (VLU)

+ Queimaduras de espessura parcial

+  Retalhos e enxertos

«  Feridas cavitdrias e tunelizadas exploradas

0 VivanoMed White Foam s6 deve ser utilizado por
pessoal médico e de enfermagem.
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Contraindicacoes

A utilizacdo de VivanoMed White Foam é contraindicada

na presenca de:

«  Osteomielite ndo tratada

«  Artérias, veias, 6rgaos ou nervos expostos

« Tecido necrético com presenca de escara

«  Ferida maligna (com excecéo de cuidados paliativos
para melhorar a qualidade de vida)

« Fistulas ndo entéricas e inexploradas

«  Locais anastométicos expostos

Adverténcias

1. Emcaso de detecdo de perda de sangue inesperada,
descontinue imediatamente a terapia e tome
medidas adequadas para controlar a hemorragia.

Alguns doentes (listados abaixo) possuem um elevado

risco de complicagdes hemorrdgicas que, se ndo forem

controladas, podem ser potencialmente fatais:

« Doentes que sofrem de hemostasia dificil

« Doentes com vasos sanguineos/érgaos
enfraquecidos/frageis a volta da ferida

« Doentes submetidos a terapia anticoagulante ou que
tomam inibidores de agregacao de plaquetas

« Doentes com problemas de coagulacdo intrinsecos,
como baixa contagem de plaquetas

«  Doentes que ndo tém cobertura de tecido adequada
sobre estruturas vasculares

0s doentes com qualquer uma das complica¢des
hemorrégicas acima referidas devem ser tratados
e monitorizados numa unidade de satide apropriada.

2. Certifique-se de que todos os tenddes, ligamentos
e 05505 expostos na/a volta da ferida tém cobertura
adequada. As arestas pontiagudas, como fragmentos
dsseos expostos, devem ser removidas ou cobertas,
pois podem danificar vasos sanguineos ou 6rgdos.

3. Monitorize cuidadosamente e com frequéncia
o doente e 0 penso quanto a existéncia de sinais de
hemorragia ou sinais de infecdo local ou sistémica
ou perda de TPN.

4. Monitorize a ferida reqularmente quanto a existéncia
de sinais de infecdo e certifique-se de que todos
os pedacos de enchimento sdo removidos em cada
mudanca de penso para reduzir o risco de infecdo.
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Monitorize quanto a existéncia de liquidos
inesperados que aparecem no penso, tubo ou
recipiente, como liquido fecal, urindrio ou espinhal
cerebral; se tal ocorrer, interrompa a terapéutica.

Em termos gerais, deve-se ter em consideracdo

0 peso, 0 tamanho e a condicao geral do doente a0
realizar o tratamento com terapia de feridas por
pressao negativa.

Deve-se realizar uma maior monitorizacao ao

dispositivo e a0 penso em doentes:

« Que sofrem de vasos sanguineos infetados

« Que sofrem de uma desnutricdo ndo tratada

« Nao compativeis ou combativos

« Que sofrem de feridas muito préximas dos vasos
sanguineos ou fascia delicada

Se um doente com uma lesao na espinal medula
sofrer de disreflexia, descontinue a utilizacao de TPN.

Néo coloque TPN perto do nervo vago, de forma
aminimizar o risco de bradicardia.

. 0VivanoMed White Foam ndo deve ser colocado de

forma muito apertada nem forcada em nenhuma
drea da ferida.

. Evite a utilizagdo de VivanoMed White Foam

circunferencialmente, exceto em casos de edema ou
extremidades extremamente exsudativas, onde esta
técnica pode ser necesséria para manter a selagem da
ferida. Considere a utilizacdo de vérios autoadesivos
para minimizar o risco da diminuicéo de pulsos
distais e descontinue a terapia se forem observadas
alteragdes na circulado.

. Né&o coloque a espuma em tiineis cegos ou nao

explorados. Em caso de um ttinel de profundidade
conhecida, corte um pedaco de espuma, em forma de
cunha, mais comprido do que o ttnel, para garantir

0 contacto direto com a espuma na cavidade da
ferida primaria.

. (aso seja necessario proceder a uma desfibrilacao

ou auma TRM, o penso pode ser mantido se o local
do penso nao interferir com o tratamento. Todos 0s
outros dispositivos utilizados para a terapia tém de
ser desligados. Quando séo utilizadas unidades de
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oxigénio hiperbdrico, o penso deve ser substituido por
um penso compativel com o ambiente de oxigénio
hiperbdrico. Nunca interrompa a terapia durante mais
de 2 horas.

Precaugoes

1.

10.

Néo utilize o VivanoMed White Foam se a embalagem
estiver aberta ou danificada.

0 VivanoMed White Foam é fornecido esterilizado;
nao reesterilize.

Né&o aplique solugdes de dlcool no

VivanoMed White Foam, pois tal compromete
aintegridade, a composicdo e a funcionalidade
da espuma.

0 VivanoMed White Foam destina-se apenas a uma
linica utilizacao; a reutilizacao do dispositivo pode
conduzir a uma contaminacdo cruzada.

0 VivanoMed White Foam é fornecido himido e deve
ser utilizado logo apés a abertura.

0 VivanoMed White Foam néo contém antibiéticos.
Néo possui um efeito bacteriostético em infe¢des
pré-existentes nem evita o desenvolvimento de
novas infegdes.

Néo corte o VivanoMed White Foam diretamente
sobre a cavidade da ferida para evitar a queda de
fragmentos da espuma sobre a ferida. Friccione as
extremidades da espuma longe da ferida aberta.

Conte sempre o niimero total de pensos utilizados
para tapar uma ferida. Anote

o0 niimero nos registos do doente para garantir que
todos os pensos sao contabilizados quando forem
retirados.

Ndo utilize o VivanoMed White Foam apés a data
de validade.

Mantenha o VivanoMed White Foam afastado da luz
solar e do calor; guarde o VivanoMed White Foam
entre 0s5°Ce 0s 35 °C.

Mantenha o VivanoMed White Foam seco durante
0 armazenamento.
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Eliminacédo do produto

De forma a minimizar o risco de possiveis perigos
de infecdo ou poluicdo ambiental, os componentes
descartaveis de VivanoMed White Foam devem ser
eliminados em conformidade com as leis, regras,
regulamentos e normas de prevencao de infe¢ao
aplicaveis e locais.

Modo de utiliza¢ao

Utilize técnicas de aplicagao limpas ou asséticas de acordo
com o seu protocolo institucional.

Em cada mudanca de penso, deve ser realizada uma
avaliagdo e limpeza completas.

Avalie as caracteristicas da ferida do doente,
nomeadamente o tamanho e a forma, os niveis de
exsudado da ferida, qualquer cavitagao/tunelizacao,
apresenca de veias, artérias, orgdos, tenddes, ligamentos
ou nervos e osteomielite.

Avalie, limpe e desbride a ferida

Avalie as dimensdes e caracteristicas da ferida. Desbride
qualquer tecido necrdtico ou escara.

Limpe o leito da ferida de acordo com o seu protocolo
institucional.

Alimpeza da ferida deve ser realizada antes da primeira
colocagdo do penso e apds cada mudanca de penso.

Coloque o penso na ferida

Certifique-se de que todos os ossos, tenddes

e ligamentos expostos na/a volta da ferida estao
completamente cobertos e protegidos por uma almofada
de ferida intermédia e antiaderente (membrana
limitadora).

Corte 0 VivanoMed White Foam com instrumentos
esterilizados, de forma a que se adapte a dimensdo e aos
contornos da ferida. Nao corte o VivanoMed White Foam
sobre a ferida, uma vez que fragmentos do mesmo
podem cair sobre o leito da ferida. Friccione sempre

0 VivanoMed White Foam longe do leito da ferida para
remover as extremidades soltas.
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Coloque cuidadosamente o VivanoMed White Foam sobre
aferida. Certifique-se de que o VivanoMed White Foam
ndo tapa a pele a volta da ferida ou do epitélio em
crescimento na extremidade da ferida.

Conte o niimero de pedacos utilizados na ferida. Se forem
necessdrios varios pedacos, corte e registe quantos
pedacos sdo utilizados para garantir que todos os pedacos
sao removidos durante a mudanca de penso, de forma
aminimizar o risco de retencdo e possivel infeao.

Evite tapar demasiado ou forcar o penso na ferida.

Se for utilizado numa ferida tunelizada explorada,
certifique-se de que o VivanoMed White Foam é mais
comprido do que o tinel e que possui a forma de cunha,
para facilitar o processo de remocdo.

Seleaferida

Um sistema de selagem
intacto garante um
encerramento hermético
do penso e, como
consequéncia, uma
excelente utilizacao da
pressao negativa

e transporte do exsudado.

.

Leia sempre o(s) manual(ais) de instrucdo do(s)
dispositivo(s) relevante(s) quando estabelecer um sistema
de TPN para garantir uma terapia segura.

Mudancas de penso

Em cada mudanca de penso, a ferida deverd ser
integralmente limpa, de acordo com as indicacdes do
médico e as normas de higiene aplicaveis. Caso o doente
apresente queixas de dores durante a mudanca de penso,
deve considerar-se a administragdo de pré-medicagao,

a utilizacdo de uma camada de contacto ndo aderente com
aferida (por ex., camada de silicone) ou a administracao
de um anestésico local.
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0 VivanoMed White Foam deve ser mudado a cada
4872 horas apds o inicio da terapia. Se nao forem
detetadas fugas e o doente se encontrar num estado
confortdvel, as mudancas de penso devem ser realizadas
pelo menos 3 vezes por semana. E recomendada uma
inspecdo frequente e podem ser necessarias mudangas
de penso mais frequentes.

(aso existam indicios de uma infecdo da ferida,

0 VivanoMed White Foam deve ser mudado regularmente,
pelo menos a cada 24 horas até que os sinais da infecao
tenham diminuido significativamente ou desaparecido
por completo.

Se 0 penso aderir a ferida, aplique dgua salina ou
esterilizada sobre 0 penso. A espuma pode ser removida
assim que o penso estiver totalmente hidratado.

Aplique e remova o penso cuidadosamente da pele
sensivel ou fragil para evitar a descamacao, especialmente
apds varias mudancas de penso. A utilizacao de um
adesivo para a pele pode ajudar a proteger

a pele periferida.

Conte 0 nimero de pedacos retirados da ferida. Consulte
o registo do doente para ver quantos pedagos foram
utilizados, de forma a garantir que todos os pedacos sao
removidos e minimizar o risco de retencdo e possivel
infecdo.

Qualquerincidente grave relacionado com

o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante,
que se responsabilizara por comunicar a Autoridade
Competente aplicavel.

e

Conformidade europeia
Dispositivo médico
Fabricante

Data de fabrico

Data limite de utilizagdo

il
il
s

Codigo de lote
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Ndmero de referéncia

Consultar instrugdes de utilizagdo

Ndo reutilizar

Nao reesterilizar

Néo use se a embalagem
estiver danificada

®® 5 [

Y

Manter seco
N
N~
,/.L\ Manter longe da luz solar

Limites de temperatura

Adverténcia

Esterilizado por radiacao

Sistema de barreira estéril Gnico

Identificagao dnica do dispositivo

e‘EOE%*

ER
R

Distribuidor

Ponto verde

. &

Eliminacdo ecoldgica da embalagem

%

N,
(&)
P/A\P
CS
;'A.\P
(&)

C/LDPE

Cartdo canelado (papeldo)

(artao ndo canelado (papelao)

Composto de papel
e plastico/aluminio

Data da revisdo do texto: 2020-11-12
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Uso pretendido

0 curativo VivanoMed White Foam é uma espuma de
alcool polivinilico (PVA) imida, estéril e hidrdfila, que

se destina ao tratamento de feridas através da aplicacao
da terapia de feridas por pressdo negativa (NPWT) com
niveis de pressao negativa entre 40 mmHg e 150 mmHg.
0 curativo para feridas VivanoMed White Foam, usado
em combinagdo com a terapia de feridas por pressao
negativa, garante a drenagem sequra do exsudato da
ferida. Durante esse processo, a pressao negativa aplicada
é distribuida de maneira uniforme na superficie da ferida.

Um sistema de selagem intacto garante uma sutura
hermética confidvel da ferida e, assim, um uso ideal da
pressao negativa e do transporte do exsudato.

Composigao
Alcool polivinilico

Indicagdes para uso

0 VivanoMed White Foam pode ser utilizado em lesdes
cutdneas nas quais ndo seja possivel nem desejavel

a cicatrizacdo inicial, reduzindo o edema, auxiliando

na formagao de tecido de granulagdo, promovendo

a perfusao e removendo o exsudato e material infecioso.
A estrutura densa da espuma ajuda a restringir

o crescimento interno do tecido de granulagdo. Devido
amaior densidade do VivanoMed White Foam, pode-se
aplicar um nivel de pressdo negativa reduzido por
grandes se¢des da espuma.

Exemplos de tipos de ferida adequados incluem:

« Agudas

« (ronicas

«  Traumaticas

«  Feridas subagudas e deiscentes

« Ulceras como aquelas causadas por distdrbios de
pressdo (PU), diabetes (DFU) e perfusdo (VLU)

+ Queimaduras de espessura parcial

+  Retalhos e enxertos

«  Feridas cavitdrias e tunelizadas exploradas

0 VivanoMed White Foam s6 deve ser utilizado por

médicos e enfermeiros.

Contraindicacoes

0 uso de VivanoMed White Foam € contraindicado na
presenca de:
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«  Osteomielite ndo tratada
«  Artérias, veias, 6rgaos ou nervos expostos
« Tecido necrdtico com presenca de escara
Ferida maligna (com excecdo de cuidados paliativos
para melhorar a qualidade de vida)
Fistulas ndo entéricas e inexploradas
Locais anastomaticos expostos

Adverténcias

1. Sefor detectada perda de sangue inesperada,
suspenda imediatamente a terapia e tome medidas
adequadas para controlar o sangramento.

Alguns pacientes (listados abaixo) possuem um elevado

risco de complicages por sangramento que, se nao forem

controladas, podem ser potencialmente fatais:

« Pacientes que sofrem de hemostasia
de controle dificil

- Pacientes com vasos sanguineos/6rgaos
enfraquecidos/frageis em torno da ferida

«+ Pacientes submetidos a terapia anticoagulante ou
que tomam inibidores de agregacdo de plaquetas

« Pacientes com problemas de coagulagao intrinsecos,
como baixa contagem de plaquetas

«+Pacientes que ndo tém cobertura de tecido adequada
sobre as estruturas vasculares

Pacientes com qualquer uma das complicagdes por
sangramento acima devem ser tratados e monitorados
em uma unidade de satde apropriada.

2. Certifique-se de que todos os tenddes, ligamentos
e 05505 expostos na/em torno da ferida estejam
protegidos adequadamente. Arestas pontiagudas,
como fragmentos 6sseos expostos, devem ser
removidas ou cobertas, pois podem danificar vasos
sanguineos e 6rgaos.

3. Monitore o paciente e o curativo com cuidado e
com frequéncia quanto a presenca de sinais de
sangramento ou sinais de infecdo local ou sistémica
ou perda de NPWT.

4. Monitore a ferida regularmente quanto a presenca
de sinais de infecdo e certifique-se de que todos os
fragmentos do enchimento sejam removidos em cada
troca de curativo para reduzir o risco de infecao.

5. Monitore quanto a presenca de fluidos inesperados
que aparecem no curativo, tubo ou recipiente, como
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fluido fecal, urindrio ou cérebro-espinhal; se isso
ocorrer, suspenda a terapia.

Em termos gerais, 0 peso corporal, a altura, idade
e o estado geral do paciente devem ser levados em
consideracdo antes de se realizar uma terapia por
pressao negativa topica.

E preciso realizar um monitoramento mais frequente

do dispositivo e do curativo em pacientes que estejam

ou possam estar:

« Sofrendo de vasos sanguineos infetados

« Sofrendo de uma desnutricdo ndo tratada

« Nao compativeis ou combativos

« Sofrendo de feridas muito préximas dos vasos
sanguineos ou da fscia delicada

Se um paciente com uma lesao na medula espinal
sofrer de disreflexia, suspenda a utilizagdo de NPWT.

Néo coloque NPWT proximo ao nervo vago, para
minimizar o risco de bradicardia.

. 0VivanoMed White Foam ndo deve ser aplicado de

forma muito apertada nem forcado contra nenhuma
drea da ferida.

. Evite utilizar o VivanoMed White Foam de forma

circunferencial, exceto em casos de edema ou
extremidades extremamente exsudadas, onde esta
técnica pode ser necessria para manter a selagem
da ferida. Considere utilizar vdrios autoadesivos para
minimizar o risco da diminuicdo de pulsos distais

e suspenda a terapia se forem observadas alteragdes
na circulagdo.

. Néo coloque a espuma em ttineis cegos ou

inexplorados. Em caso de um tunel de profundidade

conhecida, corte um pedaco de espuma, em forma de
cunha, mais comprido do que o tunel para garantir

0 contato direto com a espuma na cavidade da ferida
priméria.

. (aso seja necessdrio proceder a uma desfibrilacao ou

auma RM, o curativo pode ser mantido se o local do
curativo ndo interferir com o tratamento. Os outros
dispositivos utilizados para a terapia devem ser
desconectados. Quando sdo utilizadas unidades de
oxigénio hiperbdrico, o curativo deve ser substituido
por um curativo compativel com o ambiente de
oxigénio hiperbdrico. Nunca pare a terapia por mais
de 2 horas.
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Precaugées

1. Nao utilize o VivanoMed White Foam se a embalagem
estiver aberta ou danificada.

2. 0VivanoMed White Foam vem esterilizado;
ndo reesterilize.

3. Nao aplique solugdes a base de dlcool no
VivanoMed White Foam, pois isso compromete
aintegridade, a composicdo e a funcionalidade
da espuma.

4. VivanoMed White Foam deve ser utilizado uma tinica
vez; sua reutilizacdo pode levar a uma contaminagdo
cruzada.

5. 0VivanoMed White Foam é fornecido imido
e deve ser utilizado logo apds a abertura.

6. 0 VivanoMed White Foam nao contém antibidticos.
Ele ndo possui efeito bacteriostatico em infe¢des
pré-existentes nem evita o desenvolvimento de
novas infecdes.

7. Nao corte o VivanoMed White Foam diretamente
sobre a cavidade da ferida para evitar que caiam
fragmentos da espuma sobre a ferida. Friccione as
bordas da espuma longe da ferida aberta.

8. Conte sempre o ntimero total de curativos utilizados
para tapar uma ferida. Anote o niimero nos registros
do paciente para garantir que todos os curativos
sejam contabilizados quando forem retirados.

9. Nao utilize 0 VivanoMed White Foam apds
adata de validade.

10. Mantenha o VivanoMed White Foam afastado da luz
solar e do calor; guarde o VivanoMed White Foam
entre 5°Ce35°C.

Mantenha o VivanoMed White Foam seco durante
0 armazenamento.

Descarte do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infeccao

ou poluicdo ambiental, os componentes descartdveis

do VivanoMed White Foam devem ser eliminados em
conformidade com as leis, regras, requlamentos e normas
de prevencdo de infeccdo locais aplicdveis.
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crescimento na borda da ferida.

Modo de aplicacao Conte o niimero de pedacos utilizados na ferida. Se forem
Utilize técnicas limpas ou assépticas para a aplicagdo de necessarios varios pedagos, corte e registre quantos
acordo com o protocolo institucional. pedacos sdo utilizados para garantir que todos eles

sejam removidos durante a troca de curativo, de forma
Em cada troca de curativo, deve ser realizada uma aminimizar o risco de retencdo e possivel infecao.

avaliacdo e limpeza completas.
) . ) ) o Evite compactar ou forcar demais o curativo contra a ferida.
Avalie as caracteristicas da ferida do paciente, inclusive

otamanho e a forma, os niveis de exsudato da ferida, Se for utilizado em uma ferida tunelizada explorada,
qualquer cavitagao/tunelizacdo, a presenca de veias, verifique se o VivanoMed White Foam é mais comprido
artérias, 6rgaos, tenddes, ligamentos ou nervos do que o tdnel e se possui a forma de cunha, para facilitar
e osteomielite. 0 processo de remogao.
Avalie, limpe e desbride a ferida Seleaferida
Avalie as dimensdes e caracteristicas da ferida. Desbride Um sistema de selagem
qualquer tecido necrosado ou escara. intacto garante uma sutura

) ) ) hermética confidvel da
!.lmpe 0 leito da ferida de acordo com o protocolo ferida e, assim, um uso
institucional. ideal da presso negativa ‘
Alimpeza da ferida deve ser realizada antes de colocar e dotransporte do exsudato.

o primeiro curativo e ap6s cada troca de curativo. Leia sempre o(s) manual(ais) de instrugdo dofs)

. . dispositivo(s) em questdo quando configurar um sistema

Coloque o curativo na ferida : :
de NPWT para garantir uma terapia sequra.

Certifique-se de que todo os ossos, tenddes e ligamentos

expostos em torno da ferida estejam completamente Trocas de curativo

cobertos e protegidos por uma almofada intermedidria

) ! o A cada troca de curativo, a ferida deve ser cuidadosamente
antiaderente para feridas (membrana limitadora).

limpa de acordo com as indicagdes do médico e as normas

Corte 0 VivanoMed White Foam com instrumentos de higiene em vigor. Se o paciente queixar-se de dores
esterilizados para que se ajuste ao tamanho e aos durante a troca de curativo, deve ser considerada
contornos da ferida. No corte o VivanoMed White Foam a administragdo de medicagdo prévia, a utilizagdo de uma
sobre a ferida, uma vez que fragmentos dele podem cair camada de contato ndo aderente com aferida (por ex.,
sobre o leito da ferida. Friccione sempre camada de silicone) ou a administracdo de um

o VivanoMed White Foam longe do leito da ferida para anestésico local.

remover as extremidades soltas. 0 VivanoMed White Foam deve ser trocado a cada

484a72 horas apés o inicio da terapia. Se ndo forem

@ detectados extravasamentos e o paciente estiver em
um estado confortavel, as trocas de curativo devem
ser realizadas pelo menos 3 vezes por semana.

E recomendada uma inspecao frequente e podem ser
necessdrias trocas de curativo mais frequentes.

Caso haja indicios de uma infecgdo da ferida,

0 VivanoMed White Foam deve ser trocado regularmente,
pelo menos a cada 24 horas até que os sinais da infeccdo
tenham diminuido significativamente ou desaparecido
por completo.

Coloque o VivanoMed White Foam com cuidado sobre
aferida. Certifique-se de que o VivanoMed White Foam
nao cubra a pele em torno da ferida ou do epitélio em
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Se o curativo aderir a ferida, aplique dgua salinizada ou
esterilizada sobre o curativo. A espuma pode ser removida
assim que o curativo estiver totalmente hidratado.

Aplique e remova o curativo da pele sensivel ou fragil com
cuidado para evitar a descamacdo, especialmente apds
varias trocas de curativo. A utilizacdo de um adesivo para
a pele pode ajudar a proteger a pele periferida.

Conte o nimero de pedagos retirados da ferida. Consulte
o registro do paciente para ver quantos pedacos foram
utilizados, para garantir que todos os pedagos sejam
removidos e minimizar o risco de retencdo e possivel
infecdo.

Qualquer incidente grave relacionado ao dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante, que se responsabilizara por
comunicar as respectivas autoridades competentes.

q3

Conformidade europeia

Dispositivo médico

Fabricante

Data de fabricacao

Validade

LSES

-
o
]

Codigo do lote

Nimero de catdlogo

Consultar as instrugdes para utilizacdo
Néo reutilizar

Néo reesterilizar

Néo utilizar se a embalagem
estiver danificada

@® ® L [F

S

Y

Manter seco

/,
o

\
N
Tk

Manter afastado de luz solar

Limite de temperatura

Cuidado

Esterilizado utilizando irradiacdo

Sistema de barreira estéril Gnico

Identificagao dnica do dispositivo

e‘EOE%*

ER
S

Distributor

Ponto verde

. &

Descarte as embalagens com
responsabilidade ambiental

A
N\
(&)
;é\P
co
PAP
N\
CH

C/LDPE

Papeldo ondulado

Papeldo ndo ondulado

Composto de papel
e plastico/aluminio

Data da revisdo do texto: 2020-11-12

35

23.06.23 08:15



@

MpoBAemopevn xprion Avtevéeigelg

To VivanoMed White Foam ivai éva vypo, Hxprion tou VivanoMed White Foam avtevdeikvutat
anooTelpwpEvo, uEpdiho appwdec emibepa amd napoveia:

mohuBwulikn ahkooAn (PVA) mou mpoopiletart ylatn
Slayeipion tpavpdtwy pe apvntiki nieon (NPWT) petadd
40 mmHg kat 150 mmHg. Ze ouvduaopd pe tn Bepaneia
TpaVPATWY pe apvnTikn mieon, To VivanoMed White Foam
€YYLATAL TNV A0QAAR TTAPOXETEVON TWV E§I6PWHATWY TOU
Tpavpatog. Katd m didpketa avtig e dladikaoiac,

1) APVNTIKA €O KATAVEHETAL OHOLOHOPPA KATW aMmb

TNV EMQAvELa To Tpadpatog.

To aB1KT0 6UOTNNA GTEYAVOMOiNONG EYYVATaL AIOMIOTN,
agPOaTEYN 00YKAELON TO TPADHATOC KAL GUVETWG
BéAtioTn a&omoinon Tng apvnTIKAC mieong kai tng
Tapoyétevong Tou e§I0pWHATOC.

X0vOeon
MoAuBwuikr ahkooAn

Evdeieic xpriong

To VivanoMed White Foam pmopei va xpnotpomoinfei

¢ depatiké alholwoglg omou dev eivar duvatr

1| éMOLPNTA MPWTOYEVI GUYKAELON, PELVOVTAC TO
0idnpa, umooTnpifovtag To GXNHATIONO KOKKIDGOUC
10700, TPOdyovTag TNV adTwon Kat mapoxeTehovTag 1o
§idpwpia kat To poAvopatiké vAiko. H mukvn dopr Tou
appwdoug uhikol meptopilel Ty eowTepIKi avamTuén
KOKKI6)80U¢ 1oT0U. Ay TG uPnAdTEPNE TUKVOTNTAC TOU
VivanoMed White Foam, pmopéi va yopnyn0ei peiwpévo
€ninedo apvnTIKAG mieong péow Tepayiwv peyahov piikoug
TOU AQP®OUC LAIKOD.

Optopéva mapadeiypata katdAAnAwv TOMWY TpaVpdTwY
yla auté To mpoidv ivai ta §ig:
« 0&atpalpata
Xpovia tpavpata
Mnyéc
Ymoéa Kat Slavotypéva tpavpata
‘EAKn 0mw¢ avtd mouv mpokaholvTal o€ onpeia mieong,
SlaPrtn kat Slatapayég Te alpdtwong
Eykavpata pepikol mayoug
Kpnuvoi kat pooyevpata
AiepeuvnBévta, umookappéva Kat gnpayyomoinpéva
Tpavpata

To VivanoMed White Foam 6a mpénet va ypnotponoleitat
JOVO a0 LATPIKG Kat VOGNAEUTIKG TPOOWIKO.
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« MnBepamevopevng ooteopueNitidag

« ExteBeipévav aptnplav, opydvwy i vebpwy

« NekpwTikoU 10TOU e E0Xdpa

+ Kakorieiag tov tpavpatog (pe e€aipeon Ty
AVaKOUQLOTIKN @povTida yia T BeAtiwon Tng
mol6tntag (wic)

« Mnevtepikwv/ pn dtepeuvnBéviwy ouptyyinv

«  ExTeBeipévv avaoTopoTIKaV onpeiwy

Npo&domolroeig

1. Avevtomotei ampoodoknTn anwhela aipatoc,
dlakoyte apéow Tn Bepanmeia kat AdBete katdhnha
péTpa yia éheyxo TG aipoppayiag.

Meépikoi agBeveic (avagépovtal mapakdtw) dlatpéyouv

UPNAG Kivuvo aipoppaylk@y EMmAOK@Y 0l OTIo{eC,

av dev teBolv umo éNeyyo, Ba pmopoloav va

amoBouv Bavatneopec:
AoBeveic mou mdoxouv amé SUokoAn alpdoTaon
AoBeveic pe e€aaBevnpéva/evBpavata apopopa
ayyeia/6pyava yopw amé To Tpadpa

« AoBeveic mou happavouv avtimnkTiki Bepaneia
1} avaoToA€ic GuoowPATWONG alponeTaNiwv
AoBevei pe eyyevi mpoPApata migng, 6mu¢ xapnAog
aptBpdc apomeTahivv

« AdBeveicmou bev £xouv emapkn kKAAUYN LOTGV TAVW
amno ayyelakég dopég

01aoBeveic pe omoladnmote and Ti¢ mapandvw
atpoppayikég emmokég mpémet va umoBdAovtal og
Bepaneia kat va mapakohovBolvtat 6e katdAnho
neptBaov mepiBahyng.

2. BePaiwBeite 611 0hot o1 ekTeDepévor TEVOVTEC,
01 0UVOEOHOL KAl Ta 00T Péda/yipw amod To
Tpadpa xouv emapkn kahuyn. Aunpd dkpa,
omwg ektebelpéva Bpavopata 00TwY, mpémeiva
KkahomTovTal i va agatpolvar, Kabwg pmopouv va
npokaréoouv {nuid o€ alpo@opa ayyeia kat opyava.

3. TapakohouBeite mpooekTIKA Tov aoBevi Kat Tov
EMiBEOHI0 TAKTIKG yla TUXOV onpeia apoppayia
ONHEIa TOMTKAG i} GUOTNUATIKAG NoiPwENG 1} amwAelag
¢ Bepaneiag Tou TpAvPATOC PE apvnTIKI Tieon.
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NapakolouBeite To TpaU A TAKTIKA yia onpEia
Noipwéng kat Beaiwbeite 611 ONa Ta TepdyIa
TANPWOEWC TOV TPAUHATOC AYalpovvTal o€ Kabe
aMayr mBEPatoc, yia va HeloeTe Tov Kivduvo
Noipwéng.

MapakolouBeite yia pn avapevopeva vypd mou
epgaviCovtal oTo emibepa, oTn swARvwon 1 6T
doyeio, dmw¢ kOmpava, o0pa 1 ykepatovwTiaio vypo.
Av epgaviatoly vypd, Stakoyte T Bepaneia.

Y YeVIKEC ypappéc, katd tn Bepaneia Tpavpdtwv
pe apvnTIkn mieon mpémet va hapBdvovtat uméyn to
Bdpog, 0 6wHATOTUTOC KAl N YEVIKN KaTdoTaon

Tov aoBevolc.

Oampémetva yivetar ouyvoTepn mapakohotbnon

NG GUOKEVIG Kat Tou EMBEPATOC Tpabpatog yia

aoBeveic mou:

« Tdoyouv i} evdéxeTal va mdoyouv amo poAvopéva
aipopopa ayyeia

- Nev éyouv NdBet ry evoéxetatva pnv éxouv AdBet
Bepancia yla umogitiopo

« Aev ouppop@avVovTaL | EvaVTIVOVTaL
ot Bepaneia

« Mdoyouv i} evoéxeTal va moxouv amd Tpadpata
KOTd o€ alo@Opa ayyeia f \emth meptrovia

Av évag aoBevig pe kakwon Tov vwTiaiov puehol
epgavioel maBoloyiki aviavakAagTikiy amokplon Tou
QUTOVOHOU VEUPIKOU GUOTAHATOC, SIaKOYTE TN Xprion
NG Bepameiag TPavPATWY PE apyvnTIKn Tieon.

Mnv tomoBeteite n Bepaneia ipavpdtwy pe
ApVNTIKN TiEON KOVTA 0TO TIVEVHLOVOYAGTPIKG
VEDPO MPOKeLUEVOU va eEaytoTomoinBei

0 kivéuvog Bpadukapdia.

. To VivanoMed White Foam dev mpémei va maktovetat

oA 01xTa i va méCeTal péoa 0o Tpavpa.

. Amogiyete T yprion Tou VivanoMed White Foam

TIEPIPEPELAKA, EKTOC ATO TEPIMTWOELC 010N HATOC

1 €§16pwpaTIKGV AKpwv Baplag poperg, dmov auty
N péBodog evdéyetat va sival amapaitnn
Tipokelpévou va dlatnpnBei n ateyavotnta. Eetdote
0 vdeYOPEVO va XpnotpomotioeTe moAamhd
emOEpata yla va eAay10TOMOIOETE TOV Kivouvo
HEWpEVWV Amw TaAPwy Kat SlakoyTe T Bepaneia av
evtomoToOv petaBoléc aTnv kukAogopia.
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12. Mnv tomoBeteite appwdec UNKO o€ TUGAEC 1y

13.

dlepeuvnBévteg onpayyec. Av umdpyel orfpayya
yvwotol Baboug, KOYTE éva GPNVOEIdEC TEPA10
appwdou¢ UNKOU, To 0moio va el peyaNdTEPO MAKOG
amd T ofjpayya, TPOKEIUEVOL va e§ao@ahioeTe dpeon
EMAQT e T0 aPpwEC UNKO aTNV KothdTNnTa TOU
TIPWTEHOVTOG TPAUHATOC,

Av anarteitat amvidwon 1} 6dpwon MRI, to enifepa
an6 agpwdec LAIKO pmopei va mapapeive ot

B¢on Tou av to eniBepa dev mapeABaetat ot
Bepancia. Mpémet va amoouvdeBolv ANNeC GUOKEVEC
yia tn Bepaneia. 0tav ypnaponotovvTal povadeg
umepBaptkol o§uyovou, To eniBepa mpémel va
avtikataotadei pe emibepa oupPatd pe To mepipaihov
umepBapikol o§uyovou. Mnv otapatdte moté Ty
Bepanmeia yla meploodTepeC amo 2 WpEC.

Mpoguldgerc

1.

Mnv xpnotponoteite to VivanoMed White Foam av
1) 6UGKeVaoia £xeL avoidel 1 eival KaTEGTPAPpEVD.

To VivanoMed White Foam mapéyetat
anmooTelpWéVO. MV TO ENAVANOOTEIPQVETE.

Mnv epappdlete akkoolovya Slalbpata oto
VivanoMed White Foam, kaBwc B¢tel o€ kivéuvo Tv
aKEPAIOTNTA, TN 0UVOEON Kal TN AETOUPYIKOTNTA TOU
appwdou¢ UMKOU.

To VivanoMed White Foam mpoopiCetat pévo yia pia
xpnon. H emavaypnatpomoinen Tou mpoidvTog pmopei
va 0dnynoelL o€ empoluvon.

To VivanoMed White Foam mapéyetat vypd kat mpénmel
Va XPNOILOTIOLETAL TO GUVTOPOTEPO SUVATO pETA TO
dvotypa.

To VivanoMed White Foam dev mepiéyet
avTIBLWTIKA. Aev éxel BakTnplooTatiki emidpaon
o€ mpoUmdpyovoeg AolpwéeLg, 0UTe amoTpémel Ty
avdntuén véwv Aotpaéewv.

Mnv koBete to VivanoMed White Foam ameuBeiag
Tavw amo TV KoINGTNTA TOU TPAdATO Yla va PNV
négouy Bpavopata appwdoug LAIKOD 0To Tpalpa.
Tpiyte T1¢ dKpeg Tov appwdoug UNKoU yla va To
QMOPAKPUVETE AMO TO AVOIKTO TpaUpa.
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8. Metpdte mvta Tov ouvoliko apiBpo emBepdtwy mou
XPNOIHOTIOLOUVTAL Y1 TNV MAKTWON TOU TPaUHATOC.
Kataypdgete Tov apiBuo ota apyeia Tov agBevoug
yiava BeBaiwbeite 01t OMa Ta embEpata xouv
KatapetpnBei katd Ty agaipeon.

9. Mnv xpnotponoeite to VivanoMed White Foam peta
v nuepopnvia Aigng.

. Matnpeite To VivanoMed White Foam pakpid amo
0 Qw¢ Tou fAtov Kat Tn BeppotnTa. AmoBnkeete T
VivanoMed White Foam o€ Beppokpaocia petagy
5°Ckat35°C.

Matnpeite To VivanoMed White Foam oteyvo katd Ty
QUNagN Tou.

Anéppuyn tou mpoidvtog

la va ehaytotomoinBei o kivouvog mbavig Aoipwéng

1) mepiBarovTiki¢ poAuveng, Ta avaAaola cuoTatikd
Ttou VivanoMed White Foam 6a mpémet va amoppintovtat
pe dladikaoie COPPWVEC e TOUE IGXVOVTEC KAl TOMKOUG
VOHOUG, KAVOVES Kal Kavoviopolg, Kabwg emiong katta
npdtuma mpOANYN¢ Twv Aotpaéewv.

08nyiec epappoync

Xpnotponotote KaBapég ) aonMTIKES TEVIKES yia

EQUPHOYT CUMPWVA HE TO TPWTOKOANO TOU 18pURaTOC 0ag.

Mé kabe aNhayn emBépatog mpémel va mpaypatonoleital
d1e€odikn aglohdynon kat kaBaptopdg Tou Tpavpatoc.

A€1oNoyiioTE Ta XAPAKTNPIOTIKA TWV TPAUNATWY TWV
aoBevav, omwe péyedog kai oxnpa, emineda e§16pMHATOC
OV TpadpaTog, av UTApYEL UOOKAPR/onpayyoroinan,
TIapouia TUXOV PAEBWY, apTNPLRV, 0PYAVWY, TEVOVTWY,
oLVa£opwY 1} vEOpWV Kal 00TEOPUENTISAC.

A&oloynate, amolupdvete kat kaBapiote elpoupyikd
v mnyi

A1ohoyfioTe TI¢ S1a0TATEIS Kal Ta XpaKTNPLOTIKA TOU
Tpavpatog. KaBapiote yelpoupyikd TuyOV VEKpWTIKO 10TO
1| €oydpa.

AmoAupdveTe TV Koitn TOU TpalpaTOC GUPPWVA e TO
TpWTOKOAO ToU 16pUpATOC 0a.
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H amoAupaven Tou Tpavpatog mpémel va yivetat mpv amd
TNV TomoBETnon Tou eMBENATOC yla MPWTN Qopd Kal o€
kaBe alayn.

TomoB¢tnon embépatoc 6o Tpalpa

BeBaiwBeite 0Tt ONa Ta ekTEDEEVA 00T, OL TEVOVTES

kat ot 60vdeapiot péoa/yopw and To Tpadpa kahimTovtal
TAPWS Kat mpooTatehovTal amé va evoidpeoo,
QVTIKOANTIKO emiBepa Tpavpatog (meploploTiki pepBpavn).

Koyte to VivanoMed White Foam pe anootelpwpévo
YaNidt mpokelpévou va mpooappdceTe To péyeBog kat to
O)I{Ha Tov 0T0 Tpavpa. Mnv koBete To

VivanoMed White Foam mdvw and to tpadpa, kabwg
umopei va méeouv Bpavopata oTny Koitn Tov TpavpaTog.
TpiBete mavta to VivanoMed White Foam am6 v Koitn
TOU TPAUPATOC Y1a Va amopaKpUVETE TIG XANAPES AKPEC.

TomoBetnote amahd to VivanoMed White Foam ato
Tpavpa. BeBatwBeite oti To VivanoMed White Foam

v kahomTel o Géppa yopw amod To Tpadpa i Tov
avanTuoodpevo emBnALake 10T 0To AKPo TOU TpAVATOC.

MetproTe Ta Tepdy1a mou pnotpomotrfnkav 0To

Tpaipa. Av xpetalovtat mohamhd Tepdyia, HETPROTE Kat
KATAYPAYTE MOOA TEPAXLD XPNOIUOTIOLOUVTAL TTPOKEIPEVOU
va BePawBeite 6T agaipédnkav ONa Ta Tepdyla katd T
aMayn Tou emBépatog kat va ehayiatomotndei o kivduvog
Katakpdtnong kat mBavig Aoipwéng.

Anoguyete v umepBolikn maktwon \ méovtag To
emifepa oo Tpavpa.

Av xpnotpomoteital og éva diepevvnBév onpayyormoinpévo
Tpavpa, ePatwBeite dtiTo VivanoMed White Foam éxet
HeyaNlTepo PKOG amd T Grpayya Kal eival 6QnvoeLdég,
(OTE Va agaipeital e0KoAa.
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LTEYavOMOL0TE TO TpaUpa

To 4Bikto oUOTNHA
aTEYavomoinong

eyyvarat adiomotn,

agpooTeyn olykAelon Tou
TPAUPATOG KAl GUVETG)C
Bétion a&omoinon tng
ApVNTIKNAE TGN Kat Tng
TIapoxETeVON Tov e§I6pWHATOC.

7

Na tapadete mavta ta eyyelpidia XpROTN TWV OYETIKWY
TpoidvTwV Katd Tn pUBpLoN evoc ouaTpatog Bepaneiag
TPAVPATWY PE apvnTIKN Tiieon, WoTe va dlaopalioeTe pia
aopali mopeia Bepaneiac.

ANayéc emBéparog

Y& kaBe alayn emdéapov kabapilete mpooeKTIKA TO
Tpavpa akohouBwvTag Tig 08nyieg Tou ylatpou Kat Ta
10X UovTa MPOTUTIA LYIEWAG. Z€ MEPIMTWON TTOU KATA
v ahayr tov embépatog o aobeviig maparmovedei yia
TIOVO, GUVIOTATAL TPOVAPKWON 1} Xprion avTIKOANTIKOU
0TPWHATOC EMAQPTIC TPAVPATOC (LY. GTPWHA GIAKOVNC)
1} opriynon tomikou avaiodntikov.

To VivanoMed White Foam mpénetva ahhaet kde 48
£w¢ 72 wpeg amo T apxikn évapén e Bepaneiac. Av
dev umapyel dlappon kat o aoBevic PpiokeTal oe dvetn
Katdotaon, ot ahhayég Tou emBépatog mpémel va yivovtal
TouhdytoTov 3 gopéc Ty eBSopdda. Zuviotdtatva
yivetar ouyvi emBewpnon kat evééyetat va amartodvral
ouyvOTEpEC aAhayég Tou emBEépatog.

Av umdpyouv evdei€eic hoipwéng Tou Tpavpatog, 1o
VivanoMed White Foam mpémet va avavewveTtal TakTikd,
TouhdyLoToV pia popd kabe 24 peg, éw¢ 6Tou Ta onpeia
¢ Aoipwéng va pewbolv onpavtikd fy va e€apaviotoiv
EVTENWC.

Av o emideopo¢ mpookoMeital 6To TpAUpA, AMAGOTE
(UGI0NOYIKO 0O 1} AMOOTEIPWHIEVO VEPO 0TO EMiBEPa
Tpavpatog. MoNig o emideapioc evudatwbei mipwe,
T0 apPwJEC UNIKO pmopei va agatpeBei.

Epappoote kal agaipéote mpooekTIKA To eniBepa amo
€vaiobnto 1} €VBpavaTo déppa yia va amogiyeTe TV
anoyUpvwon tou d¢ppatog, E161ka pETd amd ouyvég
aMayéc Tov emBépatog. H xprion evog aTeyavwTikoy
d¢ppatog pmopei va BonBioel ot mpootacia Tov
TIEPITPAVHATIKOD Géppatoc.
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MéetproTe Ta Tepdyta mov agaipeite amd 10 pavpa.
EAéy&re 1o apyeio Tou aoBevouq yia va deite mooa Tepdyla
XpnotpomouBnkav mpokelpévou va pefatwbeite ot
apaipédnkav Oha ta Tepdyia kai va hayiotomoin Bei

0 Kivbuvog katakpdtnong kat mBavic Aoipwgng.

‘Omoto ooBapd cupPdv mpokOPel pie To mpoidv Ba mpémetva
AVAPEPETAL 0TOV KATAOKEVAOTH 0 0moio¢ Ba ppovTioel yla
TNV avagopd Tou aTnv appodia apyy.

ce

Tuppopowon pe Toug Eupwmaikoug
KaVoVIoHOUG

latpotexvohoykd mpoiov

Kataokevaotig

Hpepopnvia kataokevrg

03 [5

Hpepopnvia hiéng
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o
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Kwdikog maptidag

Ap1Budc¢ katahdyov

YupBouleuBeite Tiq 0dnyiec xpRong

Mnv emavaypnatpomoteite

Mnv emavamootelpwvete

Mnv xpnotpomoteite edv n cuokevasia
€ival kateoTpappévn
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Awatnpeite 10 mpoidv oTeyvo
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= Kpatrote To pakptd amé 1o
Al
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Anootelpwpévo pe xpron aktivofoliag

Y0oTnHa Gpaypol HovAg
anooTeipwong

AMOKAEI0TIKO QvayvwpLOTIKO
TEXVONOYIKOU TPOTOVTOC

Mavopéag

AvakokAhwon

An6ppiyn cuokevaoiag pe pomo
@thikd mpog o mepIBaAhov

Kupatoeidric wooavida (xaptovi)

Mn Kupatog1di¢ ooavida
(xaptomotoc)

Y0vBeto XapTi Kat
mAAoTIKG/aNouiivio
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Ucel pouziti

Kryti na rany VivanoMed White Foam je vihkd sterilni
péna z hydrofilniho polyvinylalkoholu (PVA) urcend

k 1é¢bé ran prostfednictvim aplikace podtlakové terapie
ran (NPWT) pfi stupnich podtlaku mezi 40 mmHg

a 150 mmHg. Pénové kryti VivanoMed White Foam ve
spojeni s podtlakovou terapii ran zajistuje spolehlivy
odvod exsudatu. Vytvofeny podtlak je pfitom rovnomérné
rozvddén do spodiny rany.

Intaktni tésnici systém zarucuje spolehlivé vzduchotésné
uzavieni rdny a tedy optimalni vyuZiti podtlaku
a odvedeni exsudatu.

SloZeni
Polyvinylalkohol

Indikace pro pouziti

Pénové kryti VivanoMed White Foam je mozné pouzivat
na kozni léze, u nichZ neni mozné rdnu primarné uzavfit
nebo to neni zZadouci, a to snizenim otoku, podporou
tvorby granulacni tkéné, podporou perfuze a odstranénim
exsuddtu a infek¢niho materidlu. Hustd struktura pény
pomédha omezit proriistani granulacni tkané. V disledku
vyssi hustoty pénového kryti VivanoMed White Foam
muze byt skrze dlouhé vrstvy pény dodan snizeny

stupen podtlaku.

Mezi piiklady vhodnych typ( ran patfi:
« akutni,

chronické,

traumatické,

subakutni a rozestoupené rany,

viedy zplisobené tlakem (PU), diabetem (DFU)

a poruchami perfuze (VLU),

popéleniny druhého stupné,

chlopné a Stépy,

prozkoumané kavity a tunelovité rany.

Pénové kryti VivanoMed White Foam smi pouZivat pouze
zdravotnicky a oSetfovatelsky persondl.

Kontraindikace

Pouziti pénového kryti VivanoMed White Foam je
kontraindikovano v pfipadé:
nelécend osteomyelitidy,
- odhalenych, tepen, Zil, organd nebo nervi,
nekrotické tkané s pritomnosti strupu,
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- malignity rény (s vyjimkou paliativni péce ke zvy3eni
kvality Zivota),
neenterdlnich a nelécenych pistéli,
odhalenych anastomotickych mist.

Varovani

1. Pokud je zjiténa neocekdvand ztrata krve, okamzité
preruste terapii a pfijméte pfislusnd opatieni ke
kontrole krvdceni.

U nékterych pacientdi (uvedenych nize) existuje

vysoké riziko krvacivych komplikaci, které by pfi

nekontrolovaném vyskytu mohly byt potencialné

smrtelné:

«+  upacientd trpicich obtiznou hemostazou,

«  upacienti s oslabenymi/kfehkymi cévami/orgény
v blizkosti rény,

«  upacientd, kterym jsou aplikovany antikoagulacni
terapie nebo inhibitory agregace trombocytd,

«  upacientd, ktefi maji problémy s vnitini koagulaci,
jako je nizky pocet trombocytd,

«  upacientd, ktefi nad cévnimi strukturami nemaji
dostatecné tkanové pokryti.

Pacienty s kteroukoli z vyse uvedenych krvacivych
komplikaci je nutné Iécit a monitorovat ve vhodném
pecovatelském prostiedi.

2. Ujistéte se, Ze viechny obnaZené 3lachy, vazy a kosti
vrané /v okoli rany maji dostatecné kryti. Ostré
hrany, jako jsou odkryté dlomky kosti, je tfeba
odstranit nebo zakryt, nebot by mohly poskodit
cévy aorgany.

3. Pacienta a kryti ¢asto peclivé monitorujte, zda
nedochdzi ke zndmkam krvéceni nebo lokalni ¢i
systémové infekci, pfipadné ztraté NPWT.

4. Pravidelné rdnu monitorujte, zda nevykazuje
piiznaky infekce, a pfi kazdé vyméné kryti se ujistéte,
Ze jsou viechny casti vypIné rény odstranény, aby se
sniZilo riziko infekce.

5. Monitorujte, zda se v kryti, hadickdch nebo nddobé
nenachdzi neocekdvané tekutiny jako napf. fekalni
amocova tekutina nebo mozkomisni mok. Pokud
tomu tak je, ukoncete terapii.

6. Obecné je pfi aplikaci podtlakové terapie ran nutné
brat v Gvahu hmotnost, velikost a vék, jakoZ i celkovy
stav pacienta.

23.06.23

08:15



@

7. Cast&jsi monitorovani prostfedku a kryti ran ma byt 4. Pénové kryti VivanoMed White Foam je pouze na
provadéno v nésledujicih pfipadech: jedno poufiti. Opakované pouziti prostfedku maze
«upacientd trpicich infikovanymi cévami, vést ke kfizové kontaminaci.

« upacientl s nelécenou podvyZzivou, - ) P

« unespolupracujicih nebo agresivnich pacient, 5. Penové kryti VivanoMed White Foam se dodava vinké

« upacientl majicich rany v tésné blizkosti cév nebo apo otevrenije nutné jej aplikovat co nejdfive.
jemné fascie. 6. Pénové kryti VivanoMed White Foam neobsahuje

8. Pokud se u pacienta s poranénim michy vyskytne antl'lflot!ka..ltlgma zadny l?akter!o§tat|ck¥ ucln’ek
autonomni dysreflexie, ukoncete aplikaci NPWT. innafillfc?xmujm infekce ani nebrani rozvoji novjch

9. Abyste minimalizovali riziko bradykardie, neaplikujte L .

NPWT v blizkosti nervus vagus. 7. Nﬁstnhejte penové k,rytl V|vanoMefl White Fvoam
piimo nad dutinou rdny, aby do ni tlomky pény

10. Pénové kryti VivanoMed White Foam nesmi byt nespadly. Obruste okraje pény mimo otevfenou rénu.
do oblasti rany pfili$ natésno napéchovano nebo ; o oo o,
vtlaceno. 8. Vidy spocitejte celkovy pocet kusd kryti pouzitych

k utésnéni rény. Zdokumentuijte islo v zéznamech

11. Nepouzivejte pénové kryti VivanoMed White Foam 0 pacientovi, abyste se ujistili, Ze se vSechny kusy
po obvodu, s vyjimkou pripadd otokd nebo krajnich kryti po odstranéni zaeviduji.
piipad tézkého vylucovani exsudatu, kdy mlze byt T )
pro udrzeni tésnosti tato technika nezbytna. Abyste 9. Nepouzivejte pénové kryti VivanoMed White Foam
minimalizovali riziko sniZeni distéInich pulzi, zvaite po datu expirace.
pouziti nékolika kusi krytia v pfipadé zjistén zmén 10. Chrafite pénové kryti VivanoMed White Foam pred
v krevnim obéhu terapii ukoncete. slunecnim svétlem a teplem. Skladujte pénové kryti

12. Nevkladejte pénové kryti do slepjch nebo VivanoMed White Foam pi teploté mezi 5 °Ca 35 °C.
neprozkoumanych tunelt. Pokud je znama hloubka 11. Béhem skladovéni udrzujte pénové kryti
tunelu, ustfihnéte Cast pény del3i nez tunel ve tvaru VivanoMed White Foam v suchu.
klinu, aby byl v primérni dutiné rany zajistén pfimy
kontakts penou. Likvidace vyrobku

13. Pokud je nutné provést defibrilaci nebo sken

MR, mlize byt pénové kryti ponechéno na misté

v pfipadé, ze umisténi kryti nezasahuje do lécby. Je
tieba odpojit dal3i pfistroje pro terapii. Pfi aplikaci
jednotek hyperbarického kysliku musi byt kryti
nahrazeno krytim, které je kompatibilni s prostfedim
hyperbarického kysliku. Nikdy terapii neukoncujte na
del3i dobu nez 2 hodiny.

Bezpecnostni pokyny

1.

NepouZivejte pénové kryti VivanoMed White Foam,
pokud je baleni porusené nebo poskozené.

Pé&nové kryti VivanoMed White Foam se doddva
sterilni. Nesterilizujte opakované.

Na pénové kryti VivanoMed White Foam neaplikujte
alkoholické roztoky, nebot by to narusilo jeho
integritu, sloZeni a funkénost.
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Aby se minimalizovalo potenciélni riziko infekce

Ci znecisténi Zivotniho prostredi, dodrZujte pfi
likvidaci soucasti na jedno poufiti pénového kryti
VivanoMed White Foam postupy, které jsou v souladu
s platnymi a mistnimi z&kony, pfedpisy, smérnicemi

a standardy prevence infekci.

Zplisob pouziti

K aplikaci pouzivejte Cisté nebo aseptické techniky podle
protokolu své instituce.

Pfi kazdé vyméné kryti ma byt provedeno diikladné
posouzeni a vycisténi rény.

Posudte charakteristiku rdny pacienta véetné velikosti
atvaru, trovné exsudétu rény, veskeré kavity a tunely,
pritomnost jakychkoli il tepen, orgénd, Slach, vazii nebo
nervii a osteomyelitidy.

23.06.23 08:15



®

Posudte, vycistéte a debridujte ranu

Posudte rozméry a charakteristiku rény. Odstraiite
veskerou nekrotickou nebo strupovitou tkén.

Vycistéte loZisko rdny podle protokolu své instituce.

Pred prvnim pfiloZenim a pfi kazdé vyméné kryti musi byt
provedeno vyciSténi rany.

Zakryjte ranu

Ujistéte se, Ze jsou viechny odhalené kosti, Slachy a vazy
vrané /v okoli rany zcela zakryty a chranény vloZenou
nelepivou vyplni do rany (omezujici membrana).

Pénové kryti VivanoMed White Foam stiihejte sterilnimi
nastroji tak, aby velikosti a tvarem odpovidalo o3etiované
rané. Nestfihejte pénové kryti VivanoMed White Foam
nad ranou, nebot by mohly tlomky pény spadnout do
loziska rany.

Vzdy obruste pénové kryti VivanoMed White Foam mimo
loZisko rany a odstraiite tak volné hrany.

Jemné vlozte pénové kryti VivanoMed White Foam do
rény. Ujistéte se, Ze pénové kryti VivanoMed White Foam
nezakryva kiizi v okoli rany nebo rostouci epitel na okraji
rény.

Spocitejte pocet kus aplikovanych do rény. Pokud je
potteba vice kusd, spocitejte a zaznamenejte, kolik kusi
je aplikovano. Zajistite tak, Ze budou viechny kusy pfi
vyméné kryti odstranény, ¢imZ se minimalizuje riziko
zadrZeni a mozné infekce.

Vyvarujte se pfepéchovani nebo tlaceni kryti do rany.

V pfipadé aplikace do prozkoumané tunelovité rany se
ujistéte, Ze je pénové kryti VivanoMed White Foam delsi
nez tunel a mad tvar klinu, coz usnadiuje jeho odstranéni.
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Utésnéni rany

Intaktni tésnici systém
zarucuje spolehlivé
vzduchotésné uzavieni
rany a tedy optimalni
vyuziti podtlaku a odvedeni
exsudatu.

‘

Pii nastavovani systému NPWT si vdy prectéte
uzivatelskou piirucky pfislusnych prostiedki, abyste
zajistili bezpecny priibéh terapie.

Vymény kryti

Pri kazdé vyméné kryti je nutné ranu dikladné vycistit
podle pokyn(i Iékafe a podle platnych hygienickych
norem. Pokud si pacient béhem vymény kryti stéZuje na
bolest, zvazte premedikaci, pouZiti nepfilnavé kontaktni
vrstvy (nap. silikonové vrstvy) nebo podani lokdIniho
anestetika.

Pénové kryti VivanoMed White Foam je tfeba vyménit
kazdych 48 az 72 hodin po pocatecnim zahdjeni terapie.
Pokud nedochdzi k Z&dnému prlsaku a pacient se citi
pohodiné, méla by se vyména kryti provadét alespoii
trikrat tydné. Doporucuje se Castd kontrola a miize byt
zapotfebi castéjsi vyména kryti.

Pokud existuji diikazy o infekci rény, je tfeba pénové kryti
VivanoMed White Foam pravidelné vymériovat (alespor
jednou za 24 hodin), dokud se pfiznaky infekce vyznamné
nesnizi nebo tpIné nezmizi.

Pokud se kryti k rané prichyti, aplikujte na néj fyziologicky
roztok nebo sterilni vodu. Jakmile je kryti pIné
hydratované, Ize pénu odstranit.

Aplikujte a opatrné odstrante krytiz citlivé nebo kiehké
kize, abyste zabranili jejimu sloupnuti, zejména po
Castych vyméndch kryti. PouZiti tésniciho materidlu na
kdzi mdze pomoci ochranit kiiZi v okoli rény.

Spocitejte pocet kusi vyjmutych z rény. Podivejte se

do zdznamu o pacientovi a zjistéte, kolik kusti bylo
aplikovano. Zajistite tak, ze budou viechny kusy pfi
vyméné kryti odstranény, ¢imz se minimalizuje riziko
zadrzeni a mozné infekce.

Jakykoli vazny incident, ke kterému doslo ve vztahu

k prostfedku, by mél byt ozndmen vyrobi, ktery se postara
0 obezndmeni pfislusného kompetentniho organu.
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Ucel pouzitia

Penové krytie VivanoMed White Foam je vihké, sterilné,
hydrofilné krytie z polyvinylalkoholovych vldkien
(PVA), uréené na manazment rén prostrednictvom
aplikdcie podtlakovej terapie (NPWT) s hladinami
podtlaku medzi 40 mmHg a 150 mmHg. Penové krytie
VivanoMed White Foam zabezpecuje v spojeni so
systémom podtlakovej terapie spolahlivé odvédzanie
exsuddtu z rany. Aplikovany podtlak sa pritom
rovnomerne rozlozi na spodinu rany.

Neporu3eny tesniaci systém zarucuje spolahlivé
vzduchotesné uzatvorenie rany a tym aj optimalne
vyuZzitie podtlaku a odvédzanie exsudatu.

Zlozenie
Polyvinylalkohol

Indikdcie na pouzitie

Penové krytie VivanoMed White Foam sa moze pouzit na
vetky kozné Iézie, pri ktorych nie je mozné alebo Ziaduce
primarne uzavretie, redukciou opuchov, podporou
tvorby granula¢ného tkaniva, zlepsenim perfizie

a odstrafiovanim exsudatu a infekéného materidlu.

Husté $truktdra peny brani vrastaniu granulacného
tkaniva. Vdaka vysokej hustote penového krytia
VivanoMed White Foam sa cez dIhé tseky peny

moze dodavat znizend troven podtlaku.

Priklady vhodnych typov ran zahfiiaji:
« akutne,

chronické,

traumatické,

subakdtne a dehiscentné rany,

vredy sposobené napr. tlakom (PU), diabetom (DFU)

a poruchami perfdzie (VLU),

popéleniny do 2. stupiia,

kozné laloky a Stepy,

podminované a tunelovité rany znémeho pévodu.

Penové krytie VivanoMed White Foam smie pouZivat len
zdravotnicky a o3etrujtci personal.

Kontraindikacie

Pouzitie penového krytia VivanoMed White Foam je
kontraindikované v pripadoch vyskytu:
+ neliecenej osteomyelitidy,

odhalenych artérii, Zil, orgdnov alebo nervov,
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< nekrotického tkaniva s chrastami,

- malignity v rane (s vynimkou paliativnej starostlivosti
s cielom zlepsit kvalitu Zivota),

« neenterickych fistdl a fistdl nejasného povodu,

«  odhalenych miest anastoméz.

Upozornenia

1. Vpripade zistenia straty krvi, okamZite preruste
terapiu a vykonajte naleZité opatrenia na zastavenie
krvécania.

U niektorych (nizsie uvedenych) pacientov existuje vysoké

riziko komplikdcii krvdcanim, ktoré mozu byt smrtelné,

ak st nekontrolované:

«+ pacienti, ktori trpia tazkou hemostézou,

«  pacienti so zoslabenymi/krehkymi cievami/orgédnmi
v okoli rany,

«  pacienti lieceni antikoagulantmi alebo inhibitormi
agregacie trombocytov,

- pacientis problémami s intrinsickou koaguldciou,
ako napr. nizky pocet krvnych dosticiek,

«+ pacienti, ktori nemajd dostatocné tkanivové krytie
na vaskuldrnych Struktdrach,

pacienti s niektorou z vyssie uvedenych komplikacii
krvdcania musia byt lieceni a monitorovani nastavenim
primeranej starostlivosti.

2. Uistite sa, Ze v3etky obnaZené 3lachy, vézy a kosti
vrane/alebo okolo rany majd dostatocné krytie.
Ostré hrany, ako napr. odhalené kostné fragmenty,
samusia odstranit alebo zakryt, pretoze mozu
poskodit cievy a organy.

3. Pacienta a krytie starostlivo monitorujte, i
nevykazujd zndmky krvécania alebo zndmky lokdInej
alebo systémovej infekcie alebo straty NPWT.

4. Pravidelne monitorujte ranu, ¢i nevykazuje zndmky
infekcie, a uistite sa, Ze vsetky kusy vyplne rany sa pri
vymene krytia odstrania, aby sa zniZilo riziko infekcie.

5. Monitorujte neoakdvané tekutiny, ktoré sa objavia
na kryti, hadickdch alebo v nddobe, ako napr. stolica,
moc alebo mozgomiesna tekutina. V takom pripade
terapiu zastavte.

6. Vo vieobecnosti sa pri o3etrovani podtlakovou
terapiou musi brat do tvahy hmotnost, vyska a vek,
ako aj vieobecny stav pacienta.
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Castejsie monitorovanie zariadenia a rany sa musi

vykondvat u pacientov, ktori:

- trpiainfekciou ciev,

« slinelieceni na podvyzivu,

« stnevyhovujci pre liecbu alebo ti, ktori liecbu
odmietaju,

« trpia ranamiv blizkosti krvnych ciev alebo
citlivych fascii.

Ak u pacientov s poranenim chrbtice dojde
k autonémnej dysreflexii, prerustepouzitie NPWT.

Aby sa minimalizovalo riziko bradykardie,
neumiestriujte NPWT v blizkosti vagus nervus.

. Penové krytie VivanoMed White Foam sa nesmie balit

prili$ natesno, ani vtlacat do oblasti rany.

. Vyhnite sa aplikdcii peny VivanoMed White Foam

po celom obvode koncatiny s vynimkou pripadov,
ked'z dovodu edémov alebo vysokej secerndcie nie
je mozné zabezpecit dostatocnu tesnost systému.
Krytie vytvorte vo viacerych vrstvach, aby sa predislo
riziku vzniku ischémie distéIne od krytia. V pripade,
Ze zistite narusenie cirkuldcie, preruste liechu.

. Penové krytie nevkladajte do slepych tunelov alebo

tunelov nejasného pdvodu. V pripade vyskytu tunela
s0 zndmou hibkou, odstrihnite kisok penového
krytia v tvare klinu, ktory je dlhi ako tunel, aby ste
zaistili priamy kontakt s penovym krytim v primarnej
dutine rany.

. Ak je potrebnd defibrildcia alebo sken MRI, penové

krytie moZete ponechat na mieste, ak umiestnenie
krytia neprekdza o3etreniu. Ostatné zariadenia
musia byt pocas terapie odpojené. V pripade pouZitia
hyperbarickych kyslikovych jednotiek, sa musi
krytie nahradit krytim, ktoré je kompatibilné

s hyperbarickym kyslikovym prostredim. Terapiu
nikdy neprerusujte na viac ako 2 hodiny.

Opatrenia

1.
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Penové krytie VivanoMed White Foam nepouZivajte,
ak je obal poruseny alebo poskodeny.

Penové krytie VivanoMed White Foam sa doddva
sterilné. Nesterilizujte ho opakovane.

Na penové krytie VivanoMed White Foam neaplikujte
alkoholové roztoky, pretoze moze dojst k oslabeniu
celistvosti, zlozenia a funkénosti penového krytia.
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4. Penové krytie VivanoMed White Foam je urcené len
na jedno poufZitie. Opakované pouzitie pomdcky
moze viest'ku krizovej kontamindcii.

5. Penové krytie VivanoMed White Foam sa doddva
navlhcené a musi sa pouZit okamZite po otvoreni.

6. Penové krytie VivanoMed White Foam neobsahuje
antibiotikd. Nemd bakteriostaticky tcinok na
predchadzajuce infekcie, ani nepredchédza vzniku
novych infekii.

7. Penové krytie VivanoMed White Foam nestrihajte
priamo nad ranou, aby fragmenty penového krytia
nemohli spadnut do l6Zka rany. Okraje penového
krytia uhlddzajte smerom od otvorenej rany.

8. Vidy spocitajte pocet kusov krytia pouZitych na
zakrytie rany. Pocet kusov zaznamenajte
v dokumentdcii pacienta, aby sa zaistilo,
Ze vietky krytia budd odstranené.

9. Penové krytie VivanoMed White Foam nepouzivajte
po détume exspirdcie.

10. Penové krytie VivanoMed White Foam nevystavujte
slnecnému svetlu ani teplu. Penové krytie
VivanoMed White Foam skladujte pri teplotéch 5 °C

a35°C.

Penové krytie VivanoMed White Foam uchovévajte pocas
uskladnenia v suchu.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo
znecistenia Zivotného prostredia, jednorazové
komponenty penového krytia VivanoMed White Foam by
samali likvidovat v stilade s platnymi miestnymi zdkonmi,
nariadeniami, predpismi a normami na prevenciu infekci.

Spdsob pouZitia

Na aplikdciu pouzivajte Cisté alebo aseptické techniky
vsilade s protokolom vasej institdcie.

Pri kazdej vymene krytia ranu dokladne skontrolujte
avydistite.

Postdte vlastnosti rany pacienta, vratane jej velkosti

a tvaru, Grovne eksudétu, tvorby podminovania/tunelov,
pritomnosti Zil, artérii, orgdnov, Sliach, vézov alebo nervov
a osteomyelitidy.
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Posudenie, Cistenie a debridement rany

Postdte rozmery rany a jej vlastnosti. Odstrante
nekrotické alebo escharotické tkanivo.

Vycistite 10zko rany v stlade s protokolom vasej institucie.
Pred prvym prilozenim krytia a pri kazdej vymene krytia
sa rana musi vycistit.

Zakrytie rany

Uistite sa, Ze vetky odhalené kosti, $lachy a vézy v rane/
okolo rany su tpIne zakryté a chrdnené medzivrstvou z
nelepivého vankusika na rany (obmedzujlica membrana).

Penové krytie VivanoMed White Foam pristrihnite
sterilnymi néstrojmi tak, aby bolo krytie prispdsobené
velkosti a tvaru rany. Penové krytie VivanoMed White Foam
nestrihajte nad ranou, aby fragmenty nemohli spadnut do
|6zka rany. Penové krytie VivanoMed White Foam
uhlddzajte vzdy smerom od |6zka rany, aby ste odstranili
uvolnené okraje.

Penové krytie VivanoMed White Foam vlozte opatrne do
rany. Uistite sa, Ze penové krytie VivanoMed White Foam
nezakryva kozu okolo rany, ani rasttci epitel na

okrajoch rany.

Spocitajte pocet kusov pouZitych v rane. Ak je potrebnych
viacero kusov, spocitajte a zaznamenajte, kolko kusov sa
poufilo, aby ste zaistili, Ze pri vymene krytia sa odstrania
vSetky kusy a minimalizuje sa tak riziko retencie
amoznej infekcie.

Krytie neobalujte, ani nezatlacajte do rany.

Pri pouZiti v tunelovitej rane zndmeho pévodu sa uistite,
Ze penové krytie VivanoMed White Foam je dlhsie

ako tunel a md tvar klinu, aby bolo umoznené jeho
jednoduchsie odstrénenie.
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Utesnenie rany

Neporuseny tesniaci
systém zarucuje spolahlivé
vzduchotesné uzatvorenie
rany atym aj optimalne
vyuZzitie podtlaku a
odvddzanie exsudatu.

Pri nastavovani systému

NPWT si vzdy precitajte prirucku pouzivatela prislusnej
pomdcky, aby ste zaistili bezpecny priebeh terapie.

Vymeny krytia

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 zvézit premedikdciu, pouZitie nelepivej kontaktnej
vrstvy na ranu (napr. silikénovej vrstvy) alebo podanie
lokdIneho anestetika.

Penové krytie VivanoMed White Foam sa musi vymienat
kazdych 48 az 72 hodin po tivodnom spusteni terapie.

Ak nedochddza k tniku a pacient sa citi pohodine, vymeny
krytia by sa mali vykonavat minimalne 3-krat za tyzden.
Odpordcame castd kontrolu a mdzu byt potrebné Castejsie
vymeny krytia.

Ak existuje dokaz o infekcii rany, penové krytie
VivanoMed White Foam sa musi vymienat pravidelne,
minimélne raz za 24 hodin, kym sa znamky infekcie
vyrazne neznizia alebo Gplne nezmizn.

Ak sa krytie prilepi k rane, aplikujte na krytie fyziologicky
roztok alebo sterilnt vodu. Penové krytie mozete
odstranit, ked'sa krytie tplne hydratuje.

Krytie aplikujte a odstranujte z citlivej alebo krehkej koze
opatrne, aby ste zabrénili stiahnutiu koZe, obzvIast po
Castych vymendch krytia. Poufitie pripravku na utesnenie
koze méze pomdct chranit okolie rany.

Spocitajte pocet kusov krytia vybratych z rany.
Skontrolujte v zdznamoch pacienta, kolko kusov bolo
pouzitych, aby ste zaistili, Ze sa odstrania vsetky kusy
aminimalizuje sa tak riziko retencie a moznej infekcie.

0 kazdom vdznom incidente, ku ktorému dojde
v stvislosti s pomdckou, informuijte vyrobcu, ktory
zabezpeci ozndmenie kompetentnému orgénu.
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Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Opatrunek VivanoMed White Foam jest nawilzang,
sterylng, hydrofilowa pianka z alkoholu poliwinylowego
(PVA), przeznaczona do opatrywania ran metoda
podcisnieniowej terapii ran (NPWT) przy wartosciach
podciénienia pomiedzy 40 mmHg a 150 mmHg. Opatrunek
piankowy VivanoMed White Foam w potaczeniu
zsystemem do terapii podcisnieniowej zapewnia

szybkie usuniecie wysieku z rany, a podcisnienie jest
réwnomiernie rozprowadzane na catej powierzchni rany.

Nienaruszony system uszczelnienia gwarantuje
niezawodne, hermetyczne zamknigcie rany,

a tym samym optymalne stosowanie podcisnienia
i odprowadzanie wysieku.

Sktad

Polialkohol winylowy

Wskazania do stosowania

VivanoMed White Foam moze by¢ uzywany przy
uszkodzeniach skéry, w ktorych zamkniecie pierwotne
jest niemozliwe lub nie jest pozadane, w celu redukgji
obrzeku, do wspomagania tworzenia tkanki ziarninowej,
poprawy perfuzji oraz usuwania wysieku i materiatu
zakaznego. Gesta struktura opatrunku pomaga
ograniczy¢ wrastanie tkanki ziarninowej. Ze wzgledu na
gestsza strukture VivanoMed White Foam, w przypadku
stosowania opatrunku duzych rozmiaréw moze
wystepowac zmniejszony poziom podcisnienia.

Przyktadowe wskazania obejmuja rany:

«  Ostre
Przewlekte

+  Pourazowe
Podostre oraz szarpane

« Owrzodzenia odlezynowe (PU), zespét stopy
cukrzycowej (DFU) oraz powstate w wyniku zaburzen
krazenia (VLU)

« Oparzenia posredniej grubosci skéry

+  Platyiprzeszczepy
Rany otwarte, drazace oraz tunelowe

Opatrunek VivanoMed White Foam powinien by¢
uzywany jedynie przez personel medyczny.
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Przeciwwskazania

Uzycie VivanoMed White Foam jest przeciwwskazane

w przypadku:

«  Nieleczonego zapalenia szpiku

« Odstonietych tetnic, zyt, narzadéw lub nerwéw

« Tkanki martwiczej z obecnymi strupami

+ Nowotworu ztosliwego w obrebie rany (z wyjatkiem
opieki paliatywnej w celu podwyzszenia jakosci zycia)

«  Niezbadanych iinnych niz jelitowe przetok

«  Odstonietych miejsc zespolenia

Ostrzezenia

1. W przypadku wystapienia nieoczekiwanego
krwawienia nalezy natychmiast zaprzestac terapii
oraz podja¢ odpowiednie Srodki w celu opanowania
krwawienia.

U niektérych pacjentow (opisanych ponizej) wystepuje

podwyzszone ryzyko krwawienia, ktére, nieopanowane,

moze mie¢ potengjalnie Smiertelne skutki:

« Pacjenciz utrudniong hemostaza

« Pacjenci z ostabionymi/kruchymi naczyniami
krwiono$nymi/narzadami w poblizu rany

- Pacjenci otrzymujacy terapie przeciwkrzepliwg lub
przeciwptytkowa

« Pacjenci zwewnetrznymi zaburzeniami koagulaji,
takimi jak obnizona ilo$¢ ptytek krwi

«Pacjenci nieposiadajacy adekwatnego pokrycia
tkankowego struktur naczyniowych

Pacjenci z ktérymkolwiek z wymienionych zaburzen
krwawienia powinni by¢ leczeni oraz obserwowani
w odpowiednim osrodku.

2. Nalezy upewnic sie, ze wszystkie widoczne
$ciegna, wiezadta oraz kosci w/wokét rany zostaty
odpowiednio przykryte. Ostre krawedzie, takie jak
widoczne fragmenty kosci, musza by¢ usuniete
lub zakryte, poniewaz moga uszkodzi¢ naczynia
krwionosne oraz narzady.

3. Nalezy uwaznie monitorowac pacjenta oraz
opatrunek na wypadek wystapienia oznak
krwawienia, miejscowej lub ogélnej infekcji lub
zatrzymania podcisnieniowej terapii ran.
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Nalezy regularnie monitorowac rane na wypadek
wystapienia oznak infekji oraz upewnic sig, ze
wszystkie elementy wypetniajace rane s3 usuwane
przy kazdej zmianie opatrunku w celu zmniejszenia
ryzyka infekgji.

Nalezy obserwowac opatrunek, dreny i zbiornik na
wypadek nieoczekiwanego pojawienia sie ptynow,
takich jak kat, mocz lub ptyn mézgowo-rdzeniowy;
w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z
powyzszych nalezy zaprzestac terapii.

W przypadku terapii podci$nieniowej nalezy zawsze
uwzglednic mase ciata, wzrost, wiek oraz ogdlny stan
pacjenta.

(zestsze obserwacje urzadzen oraz opatrunkéw

powinny by¢ przeprowadzane u pacjentéw, u ktérych

stwierdzono, badZ wystepuje podejrzenie:

« Infekcji naczyn krwionosnych

« Nieleczonego niedozywienia

« Braku wspétpracy lub agresji

« Ran zlokalizowanych w poblizu naczyn
krwionosnych lub delikatnych powiezi

Jedli u pacjenta z uszkodzeniem rdzenia kregowego
wystepuje niewtasciwa reakcja na bodzce, nalezy
przerwac podcisnieniowa terapie ran.

Nie nalezy umieszczac systemu do podcisnieniowej
terapii ran w poblizu nerwu btednego, w celu
zmniejszenia ryzyka bradykardii.

. Opatrunku VivanoMed White Foam nie nalezy

pakowac zbyt ciasno i na site wciskac w rane.

. Nalezy unikac stosowania VivanoMed White Foam

okreznie, z wyjatkiem sytuacji wystapienia obrzeku
lub silnego wysieku, gdzie ta technika moze by¢
niezbedna do utrzymania szczelnosci. Nalezy
rozwazyc uzycie wielu warstw w celu minimalizagji
ryzyka obnizenia pulsu w cze$ciach dystalnych oraz
zakoriczy¢ terapie w momencie wystapienia zmian
krazenia.

. Nie nalezy umieszczac pianki w $lepo zakoriczonych

lub niezbadanych tunelach. Przy obecnosci tunelu
0 znanej gtebokosci, nalezy wycia¢ fragment pianki
w ksztatcie klina, dtuzszy niz tunel, w celu
zapewnienia bezposredniego kontaktu z pianka

w pierwotnej przestrzeni rany.
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13. Jesli konieczna jest defibrylacja lub rezonans

magnetyczny, opatrunek piankowy moze pozosta¢
na miejscu, jezeli lokalizacja opatrunku nie

utrudnia zabiegu. Pozostate urzadzenia uzywane
podczas terapii nalezy odtaczy¢. Gdy uzywane

s hiperbaryczne jednostki tlenowe, opatrunek
nalezy zmieni¢ na kompatybilny ze Srodowiskiem
hiperbarycznego tlenu. Nie nalezy przerywac terapii
na dtuzej niz 2 godziny.

Srodki ostroznosci

1.

Nie uzywac opatrunku piankowego
VivanoMed White Foam, jezeli opakowanie zostato
naruszone lub uszkodzone.

Opatrunek piankowy VivanoMed White Foam jest
dostarczany jatowy, nie nalezy sterylizowac go
ponownie.

Nie nalezy stosowac roztwor6éw alkoholowych na
pianke VivanoMed White Foam, poniewaz zaburza to
integralnos¢, strukture oraz funkcjonalno$é pianki.

Opatrunek VivanoMed White Foam jest przeznaczony
do jednorazowego uzytku, ponowne uzycie moze
prowadzi¢ do zakazenia krzyzowego.

Opatrunek VivanoMed White Foam dostarczany jest
w formie nawilzonej i powinien by¢ uzyty mozliwie
najszybciej po otwarciu.

Opatrunek piankowy VivanoMed White Foam nie
zawiera antybiotykow. Nie posiada on wptywu
bakteriostatycznego na istniejace infekcje oraz nie
zapobiega powstawaniu nowych infekji.

Nie nalezy docina¢ opatrunku VivanoMed White
Foam bezposrednio nad rang, aby uniknac dostania
sie do rany fragment6w pianki. Brzegi pianki nalezy
pocieracz dala od otwartej rany.

Zawsze nalezy zliczy¢ catkowitq ilo$¢ opatrunkéw
uzyta do zaopatrzenia rany. Nalezy udokumentowac
liczbe opatrunkéw w karcie pacjenta, w celu
zapewnienia usuniecia ich wszystkich przy
zdejmowaniu.

Nie stosowac opatrunku piankowego
VivanoMed White Foam po uptywie terminu waznosci.
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10. VivanoMed White Foam nalezy przechowywacz dala
od storica oraz ciepta; przechowywac w temperaturze
pomiedzy 5°Ca 35°C.

VivanoMed White Foam nalezy przechowywac
w suchym miejscu.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia

lub zanieczyszczenia Srodowiska, jednorazowe elementy
opatrunku piankowego VivanoMed White Foam nalezy
utylizowac zgodnie z procedurami okreslonymi przez
stosowne lokalne przepisy i regulacje oraz standardy
dotyczace zapobiegania zakazeniom.

Sposdb stosowania

Nalezy uzywac czystych lub aseptycznych technik
aplikacji, w zaleznosci od protokotu instytucji.

Podczas kazdej zmiany opatrunku nalezy dokonac
dokfadnej oceny oraz oczyscic rane.

Nalezy ocenic charakterystyke rany pacjenta,
uwzgledniajac rozmiar oraz ksztatt, poziom wysieku,
wystepowanie drazacych kieszeni lub tuneli w ranie,
obecnosc zyt, tetnic, narzadéw, sciegien, wiezadet lub
nerwdw oraz zapalenie kosci i szpiku.

Nalezy oceni¢, oczysci¢ oraz usuna¢ martwa tkanke
zrany

Nalezy oceni¢ wymiary rany oraz jej charakterystyke.
Nalezy usunac tkanke martwicza lub strupy.

Nalezy oczysci¢ tozysko rany zgodnie z protokotem
instytugji.

Oczyszczanie rany nalezy przeprowadzic przed pierwszym
natozeniem opatrunku oraz przy kazdej jego zmianie.

Zaktadanie opatrunku

Nalezy upewnic sig, ze odstoniete kosci, $ciegna
oraz wiezadta w/wokét rany s catkowicie ostoniete
i zabezpieczone posrednia, nieprzylepna warstwa
ochronng na rany (membrana ograniczajaca).

VivanoMed White Foam nalezy ciac sterylnymi
przyrzadami w celu dopasowania do rozmiaru i ksztattu
rany. Nie nalezy cia¢ VivanoMed White Foam
bezposrednio nad rang, w celu unikniecia
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zanieczyszczenia fozyska rany spadajacymi fragmentami
pianki. Zawsze nalezy pocierac VivanoMed White Foam
w celu usuniecia luznych krawedzi z daleka od

tozyska rany.

Ostroznie wtozy¢ opatrunek piankowy

VivanoMed White Foam do rany. Nalezy upewnic sie, ze
VivanoMed White Foam nie zakrywa skéry wokét rany lub
rosnacego nabtonka na brzegu rany.

Nalezy zliczy¢ ilos¢ fragmentéw pianki umieszczonych
w ranie. Jesli konieczne jest uzycie wielu fragmentdw,
nalezy zliczy¢ oraz udokumentowac ile fragmentéw
zuzyto, w celu zapewnienia, ze wszystkie zostang
usuniete przy zmianie opatrunku, aby zminimalizowac
ryzyko jego pozostawienia i mozliwej infekgji.

Nalezy unika¢ nadmiernego upychania lub wciskania na
sife opatrunku w rane.

W przypadku uzycia w zbadanej ranie tunelowej, nalezy
upewnic sie, ze fragment VivanoMed White Foam jest
dtuzszy niz tunel oraz ma ksztatt klina, co ufatwi jego
usuniecie.

Zamkniecie rany
Nienaruszony system
uszczelnienia gwarantuje
niezawodne, hermetyczne
zamknigcie rany, a tym
samym optymalne
stosowanie podcisnienia

i odprowadzanie wysieku.

)

Przy przygotowywaniu systemu podcinieniowej terapii
ran nalezy zawsze postepowac zgodnie ze wskazéwkami
opisanymi w instrukcji obstugi w celu zapewnienia
bezpiecznego przebiegu terapii.

Imiany opatrunku

Przy kazdej zmianie opatrunku rana musi zostac
dokfadnie oczyszczona zgodnie z zaleceniami lekarza
i obowiazujacymi standardami higienicznymi. Jezeli
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pacjent podczas zmiany opatrunku skarzy sie na

b, nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ zastosowania
premedykacji, nieprzywierajacej warstwy kontaktowej
(np. warstwy silikonowej) badz podania $rodka miejscowo
znieczulajacego.

Opatrunek VivanoMed White Foam nalezy zmieniac co
48 lub 72 godziny od momentu rozpoczecia terapii.
Jeslinie wystepuje przeciekanie opatrunku, a pacjent
nie odczuwa dyskomfortu, zmiany opatrunku nalezy
dokonywac co najmniej 3 razy w tygodniu. Zaleca sie
czeste kontrole; moga byc konieczne czestsze zmiany
opatrunku.

Jesli wystepuja oznaki infekcji rany, opatrunek
VivanoMed White Foam nalezy zmieniac regularnie,

€0 najmniej raz na 24 godziny, dopéki oznaki infekcji nie
zmniejsza sie znacznie lub catkowicie nie znikna.

Jesliopatrunek przywiera do rany, nalezy zaaplikowac na
opatrunek roztwor soli fizjologicznej lub jatowa wode.
Po catkowitym nawilzeniu opatrunku pianka moze zosta¢
usunieta.

Opatrunek nalezy naktadac oraz zdejmowac ostroznie

z delikatnej badZ wrazliwej skéry w celu unikniecia

jej uszkodzenia, zwlaszcza przy czestych zmianach
opatrunku. Uzycie uszczelniacza skory moze by¢ pomocne
w ochronie skéry wokét rany.

Nalezy zliczy¢ ilos¢ fragmentéw pianki usunietych
zrany. Nalezy sprawdzic¢ w karcie pacjenta ilos¢ uzytych
fragmentdw pianki, w celu zapewnienia usuniecia
wszystkich jej fragmentéw, co zminimalizuje ryzyko
pozostawienia jej i mozliwej infekgji.

Wszelkie powazne zdarzenia, ktére wystapity

w zwiazku z wyrobem, nalezy zgtaszac producentowi,
ktéry odpowiada za zgtoszenie incydentu
odpowiednim wtadzom.

Ce

Zgodny z dyrektywami
Unii Europejskiej

Wyréb medyczny
‘ Producent
&I Data produkji
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PAP

Uzy¢ do daty

Kod partii

Numer katalogowy

Zajrzyj do instrukgji uzywania

Nie uzywac powtdrnie

Nie resterylizowa¢

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone

Chroni¢ przed wilgocia

Trzymacz dala od Swiatta stonecznego

Dopuszczalna temperatura

Ostrzezenie

Sterylizowany radiacyjnie

Pojedynczy system
bariery sterylnej

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu

Dystrybutor

Zielony punkt

Zutylizowac opakowanie
w sposéb odpowiedzialny
dla srodowiska naturalnego.

Tektura falista (karton)

Tektura niefalista (karton)
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L/g;}_\ Kompozyt papieru oraz
C/LDPE plastiku/aluminium

Data zatwierdzenia lub cze$ciowej zmiany tekstu:
2020-11-12
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Rendeltetésszerii hasznalat

A VivanoMed White Foam habszivacskotszer nedves,
steril, hidrofil polivinil alkohol (PVA) hab, amely célja

a 40 mmHg és 150 mmHg kdzotti negativnyomds-szint(i
negativnyomds-terapids sebkezelés (NPWT) dltali
sebkezelés. A VivanoMed White Foam habszivacskdtszer
a negativnyomds-terdpids sebkezelési rendszerrel egyiitt
alkalmazva gondoskodik a sebvaladék megbizhatd
elvezetésérdl a sebbdl. Ekdzhen az alkalmazott negativ
nyomds egyenletesen oszlik el a sebalapon.

A sértetlen zdrdrendszer garantélja a seb megbizhaté,
|égmentes zdrasat, és ezdltala negativ nyomds optimalis
hasznélatat és a valadékelvezetést.

Osszetétel
Polivinil-alkohol

Javallatok

AVivanoMed White Foam olyan bérlézidk esetén
alkalmazhatd, amelynél az elsddleges zards nem
lehetséges vagy nem kivénatos, azaltal, hogy csokkenti
az 0démat, tamogatja a granuldcios szovet képzodését,
eldsegiti a perfdziét, és eltévolitja a valadékot és a fertdzo
anyagot. A hab siir anyaga korldtozza a granulacids
szovet bendvését. A VivanoMed White Foam magasabb
s(ir(isége miatt a hab hosszabb szakaszain keresztiil képes
biztositani a csokkentett negativnyomés-szintet.

Példak a megfeleld sebtipusokra:

« Akut

« Krénikus
Traumds

«  Szubakut és szétvalt sebek
Nyomds (PU), diabétesz (DFU) és perfuizids
rendellenességek (VLU) &ltal okozott fekélyek
Részleges égési sériilések

+  Lebenyképzddések és transzplantatumok
Kivizsgdlt elmélyiilt és alagitsebek

AVivanoMed White Foam kétszert csak orvosi és nGvéri
személyzet hasznélhatja.

Ellenjavallatok

AVivanoMed White Foam hasznélata ellenjavallott
a kovetkezok jelenlétében:
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«  Kezeletlen osteomyelitis

« Szabadon 1évd artéridk, véndk, szervek vagy idegek

«  Necroticus szovet var jelenlétében

«  Asebelfertéz6dése (az életmindség javitadsara
szolgdlé palliativ elldtés kivételével)

« Nem enterdlis és kivizsgdlatlan fisztuldk

« Szabadon lévd anasztomotikus helyek

Figyelmeztetések

1. Havdratlan vérveszteség észlelhetd, azonnal hagyja
abba a terdpidt, és végezze el a sziikséges Iépéseket
avérzés szabalyozésdra.

Néhany (az alabbiakban felsorolt) betegnél magas

a vérzési szovodmények kockdzata, amelyek

ellendrizetleniil potencidlisan végzetesek lehetnek:

« Nehezen csillapithato vérzés esetén

« Olyan betegek, akiknél a seb koriil gyengiilt/
sériilékeny erek/szervek taldlhatdk

«+  Antikoaguléns terapidban részesiil6 vagy
vérlemezke-besiir(isodést gatlo szereket
kapd betegek

«  Bels6 véralvadasi problémakkal, példaul alacsony
vérlemezkeszdmmal rendelkezé betegek

« Azokabetegek, akiknek nincs elég feddszovete az
érrendszer felett

A fenti vérzési szovddmények barmelyikét megfeleld
gondozési kdrnyezetben kell kezelni és feliigyelni.

2. Gy6zddjon meg arrél, hogy a seben/a seb koriil I1évd
osszes szabad in, szalag és csont megfelelen le
van fedve. Az éles széleket, példaul a szabadon lévé
csontszildnkokat el kell tavolitani vagy el kell takarni,
mert kdrosithatjak az ereket és a szerveket.

3. Gondosan figyelje a beteget és a kitést, hogy
megfigyelhetd-e a vérzés, helyi vagy szisztémds
fertdzés vagy az NPWT elvesztésének barmilyen jele.

4. Rendszeresen figyelje, hogy a seben észlelhetk-e
afertdzés jelei, és gy6z6djon meg arrdl, hogy minden
sebkitdlt6 anyagot eltavolit az egyes kbtéscserék
sordn, hogy csokkentse a fertdzés kockdzatét.

5. Feliigyelje a kotszerben, a cs6ben vagy
a tartdlyban megjelend vératlan folyadékokat,
mint példaul a széklet-, a vizelet- vagy az agy
gerincfolyadékdt; ha ez bekdvetkezik, hagyja abba
aterdpidt.
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A negativnyomads-terapids sebkezelés alkalmazdsakor
altalaban figyelembe kell venni a beteg sulyat,
méretét és életkordt, valamint az altalanos allapotat.

Gyakrabban kell eszkdz- és sebkotszer-feliigyeletet

végezni azoknal a betegeknél, akik:

«  FEreifert6zottek

«Alultdplltak, és nem részesiiltek kezeléshen

+ Nem megfelel6k, vagy védekezdk

« Azerekvagy az érzékeny fascia kozvetlen
kozelében lévd sebeik vannak

Ha gerincveld-sériiléshen szenvedd beteg autoném
diszreflexiat tapasztal, hagyja abba az NPWT
alkalmazasat.

A bradikardia kockdzatdnak minimalizéldsa
érdekében ne helyezze az NPWT-t a vagus
ideg kozelébe.

. AVivanoMed White Foam habot nem szabad tdl

szorosan rogziteni, vagy barmilyen sebteriiletre
eréltetni.

. Keriilje a VivanoMed White Foam hab korkords

haszndlatét, kivéve 6déma vagy erds valadékozds
esetén, ahol erre a technikdra sziikség lehet a lezards
fenntartdsahoz. Fontolja meg tobb részletben

a filmkdtszer hasznalatt a disztélis pulzus(ok)
csokkenésének kockdzatanak minimalizéldsa
érdekében, és hagyja abba a terdpiat, ha

a keringésben véltozdsok észlelhetdk.

. Ne tegyen habot beldthatatlan vagy nem kivizsgalt

alagutakba. Ha van egy ismert mélységii alagut,
vagjon ki egy ék alakd habdarabot, amely hosszahb,
mint az alagut, hogy biztositsa a kozvetlen
érintkezést a habbal az elsddleges sebiiregben.

. Ha defibrilldciéra vagy MRI-vizsgdlatra van sziikség,

ahabkétés a helyén maradhat, ha a kotés helye
nem zavarja a kezelést. A terdpia egyéb eszkozeit
le kell vélasztani. Magasnyomds( oxigénegységek
haszndlata esetén a ktést ki kell cserélni egy olyan
kétésre, amely kompatibilis a magasnyomdsu
oxigénkdrnyezettel. Soha ne hagyja abba

a terdpidt 2 6réndl hosszabb iddszakra.

Ovintézkedések

1.

Ne haszndlja a VivanoMed White Foam habot,
ha a csomagolds sériilt.
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2. AVivanoMed White Foam sterilen keriil forgalomba;
ne sterilizalja 4jbél.
Ne alkalmazzon alkoholos oldatokat
a VivanoMed White Foam habon, mivel ez

veszélyezteti a hab integritdsat, dsszetételét
és funkcionalitdsat.

4. AVivanoMed White Foam hab csak egyszeri
haszndlatra szolgal; az eszkoz ujrafelhasznalasa
keresztszennyezddéshez vezethet.

5. AVivanoMed White Foam habot nedvesen szallitjak,
és felnyitds utén a lehetd leghamarabb fel kell
hasznélni.

6. AVivanoMed White Foam hab nem tartalmaz
antibiotikumokat. Nincs bakteriosztatikus hatdsa
amar meglév fert6zésekre, és nem akadalyozza
az Uj fertdzések kialakulasat.

7. Nevdgja a VivanoMed White Foam habot kézvetleniil
asebiireg folott, hogy elkeriilje a habdarabok
beesését a sebbe. Dorzsélje a hab széleit a nyilt
sebtdl tavol.

8. Mindig szimolja meg a seb lefedéséhez hasznalt
kotszerek teljes szdmat. Dokumentélja a szamot
abeteg nyilvéntartasaban, hogy biztositsa, hogy az
osszes kotést figyelembe veszik az eltévolitéskor.

9. AVivanoMed White Foam habot a lejdrati id6 utan
nem szabad alkalmazni.

10. Tartsaa VivanoMed White Foam habot napfénytdl és
h6tél tavol; tarolja a VivanoMed White Foam habot

5°Cés 35 °Ckozott.

Térolds kozben tartsa szdrazon a VivanoMed White Foam
habot.

Hulladékkezelés

A potencidlis fertdzésveszély és a kornyezetkdrositas
elkeriilése érdekében a VivanoMed White Foam eldobhatd
részeit a helyi vonatkozo jogszabalyok, irdnyelvek és
fert6zésmegeldzési eldirdsok szerint kell drtalmatlanitani.

Alkalmazasi modszerek

Alkalmazzon tiszta vagy steril technikdkat az intézményi
protokoll szerint.
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Minden kdtéscserénél alapos sebvizsgélatot és tisztitdst
kell végezni.

Ertékelje a betegek sebjellemzéit, beleértve

améretet és formét, a sebvaladékszinteket, az esetleges
mélyedést/alagutakat, a vénak, artéridk, szervek, inak,
szalagok vagy idegek jelenlétét és az osteomyelitist.

Mérje fel, tisztitsa meg és iiritse ki a sebet

Mérje fel a seb méreteit és jellemzéit. Tavolitson el
minden necrotikus vagy varszovetet.

Azintézményi protokoll szerint tisztitsa meg a sebdgyat.

A seb tisztitasat el kell végezni a kdtszer elsé felhelyezése
eldtt és minden egyes cserénél.

Kotozze be a sebet

Gy6z6djon meg arrél, hogy a sebben/annak kdrnyékén
|évé minden szabadon 116 csontot, inat és szalagot
teljesen lefed és véd egy kdzbens, tapaddsmentes
sebpdrna (korldtozé membrén).

AVivanoMed White Foam ot steril eszkdzokkel végja
Ggy, hogy a seb méretére és alakjahoz illeszkedjen.
Ne vdgja a VivanoMed White Foam habot a seb folott,
mivel darabok eshetnek a sebdgyba. A laza élek
eltdvolitdsdhoz mindig a sebagytdl tavol dorzsdlje

a VivanoMed White Foam habot.

*

Ovatosan helyezze a VivanoMed White Foam habot
asebbe. Ugyeljen arra, hogy a VivanoMed White Foam
ne takarja el a seb koriili bért vagy a seb szélén novekvé
hamot.

Szdmolja meg a sebben felhaszndlt darabok szamét. Ha
tobb darabra van sziikség, szdmolja meg és jegyezze fel,
hogy hany darab van hasznélatban, hogy biztositsa,
hogy az 6sszes darabot eltdvolitjdk a kotéscserénél,
hogy minimalizaljak a retencid és az esetleges

fert6zés kockazatat.
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Keriilje a tulzott kotszerhaszndlatot vagy a kdtés sebbe
erfltetését.

Ha kivizsgalt alagitban hasznélja, gy6zddjon meg arrél,
hogy a VivanoMed White Foam hosszabb, mint az alagdt,
és ék alaku, hogy megkonnyitse az eltdvolitast.

Aseb lezarasa

Asértetlen zarorendszer
garantdljaa seb
megbizhatd, légmentes
zarasat, és ezaltal
anegativ nyomas optimalis
hasznélatét és
avaladékelvezetést.

=

Az NPWT rendszer bedllitdsakor mindig olvassa el
amegfelel eszkdz(ok) felhaszndléi kézikonyvét/
kézikdnyveit, hogy biztositsa a terdpia biztonsdgosségat.

Kotéscserék

Minden egyes kotéscsere alkalméval gondosan meg kell
tisztitani a sebet az orvos utasitdsai és az érvényben

1év6 higiéniai szabalyoknak megfelelden. Ha a beteg

a kotéscsere soran fajdalmakra panaszkodik, meg kell
fontolni az el6zetes fajdalomcsillapitdst, vagy nem tapadd
kontaktréteg (példaul szilikonréteg) alkalmazésat vagy
helyi érzéstelenitd beaddsét.

AVivanoMed White Foam habot a kezelés kezdete

utdn 4872 dranként kell cserélni. Ha nincs szivargds

ésa beteg kényelmes dllapotban van, a kotés cseréjét
hetente legaldbb 3-szor el kell végezni. Gyakori ellendrzés
ajanlott, és lehetséges, hogy gyakrabban lesz sziikség

a kotéscseréjére.

Ha bizonyiték van a seb fertdzésére,

aVivanoMed White Foam habot rendszeresen cserélni
kell, legaldbb 24 dranként, amig a fertdzés jelei jelentdsen
nem csokkennek vagy teljesen el nem téinnek.

Ha a kotés a sebre tapad, alkalmazzon séoldatot vagy
steril vizet a sebkétszerre. A kotés teljes hidratdldsa utdn
a hab eltévolithato.

Ovatosan vigye fel és tavolitsa el a kotést az érzékeny
vagy sériilékeny bérrél, hogy elkeriilje a bor sériilését,
kiilondsen a gyakori kitéscserék utan. A bérszigeteld
haszndlata el6segitheti a seb koriili bor védelmét.
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Szdmolja meg a sebbdl kivett darabok szamét. Ellendrizze
abetegnyilvantartdsban, hogy hany darab van Besugdrzassal sterilizélt
hasznalatban, hogy biztositsa, hogy az dsszes darabot
eltavolitjak a kotéscserénél, hogy minimalizaljak O E ilast-rend
aretencid és az esetleges fertdzés kockazatat. gyszeres sterilgat-rendszer
Kérjiik, jelentsen a gyérténak minden sdlyosabb Eqyedi eszkbzazonosits
eseményt, amely az eszkozzel kapcsolatban esetleg
felmeriilt, aki gondoskodni fog arrél, hogy jelentse =
azilletékes hatdsdg felé. Fﬂsﬁ Forgalmazé
C E Europai megfeleldség @ Z6ld pont
Orvostechnikai eszkoz A A csomagoldanyagokat kbrnyezetbardt
%ﬂ mddon drtalmatlanitsa
. A
Gyarto (65D Hullamkarton (kartonpapir)
PAP
Gyartasi dstum é,}_\ Hullampapirbol készilt
AP karton (hulldmkarton)
Lejérati ddtum C/B‘\“_) Vegyese" papl’r’és.
CILDPE miianyag/aluminium
Tételkod Aszoveg ellendrzésének datuma: 2020-11-12

Kataldgusszém

Olvassa el a haszndlati Gtmutat6t
Ne hasznélja tjra

Ne sterilizélja djra

Ne hasznélja, ha
a csomagolds sériilt
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Szérazon tartando
-
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,/.{\ Napfényt6l ovni

Homérséklethatar
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Figyelmeztetés
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Ha3Hauenue

PaHeBas noga3ka VivanoMed White Foam npeacrasnaer
060il BNaXHyt CTepUNbHYI0 ruapodUNbHYto
NOAMBUHUNOBYH rY6KY, KoTOpas npeHa3HayeHa ans
NeYyeHA paH CNOMOLLbI Tepanuy 0TpULLATENbHBIM
nasnexnem (NPWT), npu KoTopoii ypoBHM 0TPULATENbHOMO
JAaBneHna coctaBnaioT ot 40 4o 150 mm pr. cT. B coueTaHnm
CTepanueii paH 0TpuLaTeNbHbIM AaBNEHNEM paHeBas
nosaska VivanoMed White Foam obecneunsaet
HafieXHyH0 IBaKyaLMto paHeBoro 3kccyaata. lMpu

3TOM 06€ecneynBaeTCs paBHOMEpHoe pacnpeaenexue
OTPULLATENBHOTO JaBNEHNA B OCHOBAHNU PaHbl.

(ucTema nonHoii repMeTU3aLmi rapaHTUpYeT HafexHoe
repMeTUYHOE 3aKpbITHE PaHbl 1, TaKUM 06pa3om,
ONTUMANIbHOE MCNONb30BaHME OTPULLATENIBHOTO
[aBNeHVsA 1 BbIBE/EHME IKCCYAATA.

CoctaB

MonnBMHUNOBbIN CIMPT

Moka3aHua K NPUMEHEHU

Ty6ky VivanoMed White Foam moxHo npumeHaTh

MpU NOBPeXAeHUAX KON, NPU KOTOPbIX NepBUYHOE
YLUNBaHNE PaHbl HEBO3MOXHO U NPOTUBONOKA3AHO.
OHa cHuXaeT oTek, noAAepmBaeT obpasoBaHue
rpaHyNALMOHHON TKaHK, CnocobCTBYET nephy3um

11 0TBEEHMI0 IKCCYAATa M MHOEKLMOHHOTO MaTepuana.
[InoTHaA cTpyKTYypa rybKu noMoraeT orpaHuunTh
BpacTaHue B Hee rpaHyNALMOHHOI TKaHu. bnarogapa
6onee Bbicokoii nnotHocTy ry6ku VivanoMed White Foam
MOCPEeACTBOM ANMMHHBIX CeKLNIA ryOKN MOXeET bbiTb
NPUMEHEH CHUXKEHHDIil yPOBEHb 0TPULIATENBHOTO
[LaBeHus.

Mpumepbl COOTBETCTBYHOLLMX TUMOB PaHbl:

« 0CTpble;

+ XPOHUYECKue;

«  TpaBMaTMYecKue;

+ M0JOCTPbIE 1 3UAIOLLME PaHbI;

«+ a3Bbl, 00ycnoneHHble nponexHamin (M), caxapbim
anabetom (1A1C) v HapyLeHnAMN KPOBOCHAOXeHNA
(B9);

+ OOTW BTOPOIA CTeNeHU;

+ NIOCKYTbl N TPAHCNNAHTATbI;

+ paHbl C HABMCAIOLMMM KPasiMU 1 CBIALLLA
CYCTaHOBNEHHbIM HaNpaB/eHMeM CBULLEBOTO XOZa.
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Ty6ka VivanoMed White Foam gonxHa npumeHaTbea
TONbKO MeJULIMHCKM W CECTPUHCKNM NepcoHanom.

ﬂpomsonoxasaum

Micnonb3osanue ry6ku VivanoMed White Foam

NPOTUBONOKA3aHO MU HaNMuNu:

+  HeleyeHHoro 0CTeoMuenuTa;

«  0bHaXeHHbIX apTepwil, BeH, OPraHoB U HEPBOB;

+  HeKpOTU3MPOBAHHOI TKaHM CO CTPynom;

+ ManMrHU3aLmMy paHbl (3a UCKNioueHnem
NannuaTUBHON NOMOLLY C LiebIo YNyyLeHna
KauecTBa Xu3Hu);

+ BHEKULIEYHDIX CBULLe 1 CBULLEH
CHeyCTaHOBJIEHHbIM HanpaBneHem
CBMLLEBOTO X0A3;

+  OTKPbITbIX MeCT aHaCTOMO3a.

Mpenynpexaexus

1. Tlpu 06HapyxeHUM HeOXNAAHHON KpoBONOTepH
HeMefIeHHO NpeKpaTiTe Tepanui u npumuTe
CO0TBETCTBYHOLLE MePbI AA 0CTAHOBKM
KpOBOTEUeHUA.

HekoTopble nawuenTbl (NepeuncneHHble Hike) BXOAAT

B FPyny BbICOKOTO PUCKA Pa3BUTIAA KPOBOTEYEHNIA,

KOTOPbIE NP OTCYTCTBUN KOHTPONSA MOTYT ObITb

NOTEHLNANbHO CMEPTENbHBIMY:

+ NaUMEHTbI C TPYAHOZOCTIXMMbIM reMOCTa3oM;

+ MauMeHTbI €O CNabbIMU/XPyNKUMM KPOBEHOCHBIMMU
cocyaiamu/opraHamu BOKpYr paHbl;

«  MaLMeHTbI, NonyyaioLLe neveHne
QHTUKOAryNAHTAMM UM AHTUArPeraHTamu;

+ MaLMeHTbI C HACNeACTBEHHbIMI Koarynonatuami,
TaKNUMI KaK HU3KOe KONMUEeCTBO TPOMOOLMTOB;

+ MaLMEeHTbI COTCYTCTBUEM HAANIEXALLEro MOKPbITUA
TKAHAMU COCYAUCTBIX CTPYKTYP.

MaumeHTbI ¢ Nto6bIM M3 BblLlenepeyncyieHHbIX
remopparnyecknx 0CNOXHeHiA JOMKHbI nonyunTb
NeYyeHme U HaXOANTBCA NOZ HabntoAeHneM

B COOTBETCTBYIOLINX MEAULIMHCKNX yUpeX AEHUAX.

2. Y1oCTOBEpPbTECH, UTO BCE OTKPbITbIE CyXOKUINS,
CBA3KIA 11 KOCTM B PaHeE WJIN BOKPYT Hee nMeloT
[OCTaTOYHOE NOKpbITHE. OCTPbIe Kpas, Hanpumep
(parmeHTbI KOCTel, ROMKHbI GbITb yAaneHbl U
YKPbITbI, IOCKOMIbKY OHU MOTYT NPUBECTH
K OBPEXAEHMI0 KPOBEHOCHbIX COCY/0B U
BHYTPEHHIX OPraHoB.
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3. 3anauneHTom 1 ero NoBA3KON HeobxoaMMOo 1 NpeKpaTuTe Tepanuio, ecn 06HapyxeHbl

YCTaHOBUTD TLLATeNbHOE HabNtoAeHNe Ha npeameT 13MeHeHuA B KpOBOOOpaLLeHnN.

NHo6bIX NPU3HAKOB KPOBOTEUEHNA UIN MPU3HAKOB ;

MeCTHO/ N CUCTEMHOIA MHGEKLMN UK noTepy 12. He pasmewaiire ry6Ky 8 HenonHbix cauLax uni

NPWT. (BMLLAX C HEYCTAHOBJIEHHbIM HaMpaBeHNeM
CBULLEBOTO X0AA. [Ip1 HANUYMK CBULLA U3BECTHOIR

4. PerynapHo npoBepaiiTe paHy Ha Hanuuve Npu3HaKoB TNy61HbI 0TPEXbTe KYCOK ry6KY B Gopme KnuHa,
NHOEKLMY 1 YROCTOBEPbTECh, YTO BCe YacTH KOTOPbIil NMHHEe CBULLEBOT0 X0, UT06bI
HanonHUTEN paHbl yAanAlTCA NPy KaX0il (MeHe 0becneunTb NPAMOIl KOHTAKT C rybKoit
MOBA3KN, YTOObI CHU3UTD PUCK MHOULMPOBAHNA. B NEPBIYHOI NONOCTY PaHbl.

5. OcywecTBnaiite HabntoAeHNe B OTHOLLEHUN 13. Ecnu tpebyetca gedubpunnauma unu MPT, noBasky
HenpezBUAEHHOT0 NOABNEHMSA XIUZKOCTEl 13 Ty6KM MOXHO 0CTaBUTb Ha MecTe, eciiu ee
B N0BA3Ke, TPy6Ke UM KOHTeiiHepe, Hanpumep PacnonoXeHue He MeLIaeT NPOBEAEHNIO NPoLeaypbI.
(eKanbHoii, MoYeBOI UM CNMHHOMO3r0BO# [Nlpyrue ycTpoiicTBa AnA Tepanuu Heobxoaumo
KUAKOCTM; B Cyyae UX NoABNEHUA NpeKpaTiuTe oTcoeanHuTb. lpu ncnonb3oBaHun 6apokamep
Tepanuio. ANA runepbapuueckoil OKCUreHaLun noBs3sky

Heo6X0/MMO 3aMeHUTb NOBA3KOIA, COBMECTUMOIA

6. Buenom npuTepanuu paH oTpULATeNbHBIM C Tnep6apHYECKO KHCTOPOAHOT CPeo.
[NlaBneHnem HeobX0ANMO YUnTbIBATb BeC, rabapuTbl 3anpeLaeTca npepbiBaTh Tepaniio Gonbue
11 BO3PACT, a TaKxKe 06LLee COCTOAHUE NaLneHTa. e Ha 2 yaca.

7. CnenyeT npoBOAWTH 60Mee YacTblit MOHUTOPUHT
W3HENUA Y PAHEBOI OBA3KM Y MALMEHTOB NPH Mepbl npegocTopoxHoCTH
aiepyowmnx (B TOM yucne BO3M0)KHbIX) CUTyauunax: 1. He VICI'IOJ'IbE‘:yI?ITE VivanoMed White Foam
+ MHOUUMPOBAHHbIE KPOBEHOCHIE COCYLbI; MM HapyLLEHUM LeNOCTHOCTH MU
+ OTCYTCTBME NeYeHNA Mo NOBOAY HEAOCTATOUHOTO MOBPEXEH I YNaKOBKH.

nUTaHus;
«  OTCYTCTBUM NPUBEPKEHHOCTY NIEYEHWIO UK 2. Ty6ka VivanoMed White Foam noctasnaertca
arpeccuBHbIil HaCTpoIl; B CTEPUNBHOM BIAE; NOBTOPHAA CTEPUAN3ALIMA
+ HaNUYMN PaH B HENOCPEACTBEHHOI 6NM30CTH OT 3anpeileHa.
KPOBEHOCHbIX COCYAOB ATH TOHKIX Gacui. 3. He HaHocuTe CNUPTOBbIE PaCcTBOpbI Ha ry6KY

8. Ecnny nauvenTa C TpaBMOi CIHHOTO MO3ra VivanoMed White Foam, Tak kak 310 npusoaut
HabniofaeTcA BereTaTuBHan aucpednexcus, K HapyLUEHNI0 ee LeNoCTHOCTH, COCTaBa
npekpatuTe ncnonb3oaxne NPWT. 1 GYHKLMOHANIbHOCTH.

9. He npumensiite NPWT 61u3n 6nyxgatovyero 4. Tybka VivanoMed White Foam npegHa3HaueHa
HepBa, YT06bl MUHUMU3MPOBATb PUCK PA3BUTUA TONbKO ANA OAHOKPATHOTO NPUMeHEHNA; NOBTOPHOR
6paﬂy||(ap;|v||/|. WCNoNb30BaHNe U3enna moxet npusectu

K NepeKpecTHoil KOHTAMUHALMN.

10. Tybky VivanoMed White Foam Henb3q 3aknagpiBatb

CAMLWIKOM NAOTHO WA BAABAMBATb B 06AaCTb PaHbl. 5. Tybka VivanoMed White Foam noctaBnsetcs 8o
BNAXXHOM BYeE 1 LOMKHA ObITb NCMOb30BaHa

1. He ncnonb3yiire ry6Ky VivanoMed White Foam B MaKCUMaNbHO KOPOTKIE CPOKM MOCAE BKPBITUS.
10 NepUMETPY, 33 UCKIOYEHNEM CYYaeB 0Teka
IV 3HAYNTENBHOIO OTAENAEMOr0 B 06MacTH 6. Ty6ka VivanoMed White Foam He
KOHeUHOCTel, KOr4a 3TOT METOA MOXeT BbiTb COAEPXUT aHTUOUOTHKY. OHa He o6napaer
HEOﬁXOJlVIM JNA NOAAEPXKAHNA TEPMETUYHOCTH. ﬁaKTepMOCTaTMHeCKMM 3¢¢€KTOM B OTHOLUEHUN
PaccmoTpuTe BOIMOXHOCTb UCMONb30BAHUA yKe UMerLLnXca MHGeKLMil n He NpefoTBpaLLaeT
HeCKONbKIMX MPOCTbIHE, 4T00bI CBECTU K MUHUMYMY Pa3BuUTIE HOBbIX UHEKLNIA.

PUCK CHUXXEHNA NyNbCa B AUCTaNbHbIX OTAENAX,
59
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7. He pa3spe3aiite ry6ky VivanoMed White Foam
Henocpe/iCTBEHHO Haj NONOCTbI0 PaHbl BO
n3bexaHve nonagaxua ee GparmeHToB B pay.
OTpAXHWTe Kpas ry6KM Ha I0CTaTOYHOM PacCTOAHNM
OT OTKPbITOIA paHbl.

8. Bcerna cuwTaiite 06Luee UMCNO PaHEBbIX NOBA3OK,
11CMI0Nb30BAHHbIX ANA 3aN0NHEHINA PaHbl.
3anucbiBaiite YN0 B MeANLMHCKOI JOKYMEHTaLum
NaLyenTa, 4to6bl 6bITb yBEPEHHDBIM, UTO BCE
MOBA3KN YUTeHbI NP U3BNEYEHNN.

9. Hencnonb3yiite ry6ky VivanoMed White Foam no
ICTEYeHU CPOKA FOAHOCTH.

10. [lepxure ry6ky VivanoMed White Foam Baanu ot
BO3/Je/CTBUA CONHEUHbIX NTyueil 1 HarpeBaHus;
xpanute ry6ky VivanoMed White Foam npu
Temnepatype ot 5 °C go 35 °C.

Bo Bpems xpaHerua ry6ka VivanoMed White Foam
JLOKHA 0CTaBaTbCA B CYXOM Buze.

YTunusauus usgenus

YT06bI CBECTU K MUHUMYMY PUCK NOTEHLMANbHON
UHOEKLMN NN 3arPA3HeHNA OKpYXKaloLLeit

Cpepbl, 0AHOPa30Bble KOMMOHEHTbI TY6KN

VivanoMed White Foam cnepyer yTunusuposatb

B COOTBETCTBUM C MECTHIMU NPUMEHUMbBIMI HOPMaMK,
npasunamu, NOCTaHOBNEHUAMM U CTaHAAPTaMU
NpoUNaKTUKN MHOEKLNA.

Cnoco6 npumeHeHua

Vicnonb3yiiTe yncTble nnwn acentuyeckne MeTozbl
NpUMeHEHNA B COOTBETCTBUN C NIPOTOKONIOM BaLLero
YUPEXKAEHNA.

[pu Kaxpoil C(MeHe NOBA3KN He0OX0ANMO BbINONHATL
TLWATENbHYH OLEHKY 1 0YUCTKY PaHbl.

OueHKa XxapaKTepucTHK paHbl NaLneHTa AOMKHa
BKIOYATb pa3mep 1 GopMy, ypoBHM PaHeBOr0 IKcCyaaTa,
HaNuyye HaBUCAKOLLVX KPaeB paHbl UK CBULLEH, Hannune
OTKPBITbIX BEH, apTepHtii, 0praHoB, CyXOXMIHiA, CBA30K
WM HepBOB 1 OCTEOMMENHT.

OueHka, ouncTka u 06paboTka paHbl
cyAaneHuem oMepTBeBLLNX TKaHeil

BbinonHuTe OLieHKY pa3mepoB 1 XapaKTepUCTHK PaHbl.
Ynanute HeKpOTU3MPOBAHHbIE TKAHN U CTPYMbA.
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Boinontute OYMCTKY PaHEBOrO0 JI0Xa B COOBTETCTBUN
CNPOTOKOIOM BaLlero yupexaeHua.

Ouncrka PaHbl 0/1Ha BbINONIHATLCA Nepea nepBbiM
HanoXeHneM NOBA3KM, a TaKXKe BO BpeMA Kax Aol
€e CMeHb!.

HanoxeHue noBA3KM Ha paHy

YnocToBepbTeCh, 4T0 BCe 06HAKEHHbIE KOCTH, CyXOxKUUA
1 CBA3KI B PaHe WY BOKPYT Hee MOMHOCTbIO YKPbITbI

11 3aLLMLLERbI AONONHUTENbHOI HenpununakoLLed
nozyLIeyKoii Ha paHy (norpaHnyHoil MembpaHoii).

[Tp1 noMoLLI CTEPUNBbHBIX MHCTPYMEHTOB pa3pexbTe
ry6ky VivanoMed White Foam Ha yactn,
COOTBETCTBYIOLLME pa3mMepam 1 popme paHbl.

He pa3pe3aiite ry6ky VivanoMed White Foam
Henocpe/CTBEHHO Hafi PaHoii, NOTOMY UTo ee GparmeHTbl
MOryT NONacTb B paHeBoe noxe. Beerga otpaxusaiite
ry6ky VivanoMed White Foam Ha soctatouHom
PacCTOAHUM OT PaHEBOT0 N0Xa, YT06bI yaanuTh
ocbinatLymecs Kpas.

AkkypaTHo nomectute ryoky VivanoMed White Foam B
paHy. YaoctoBepbTech, uTo ry6ka VivanoMed White Foam
He NOKPbIBAeT KOXY BOKPYT paHbl WA pacTyLumit
NUTeANIA N0 KPalo paHbl.

CywTaiiTe Yncno GparmMeHToB, NCNONb30BAHHBIX B PaHe.
Ecnu Tpebyetca Heckonbko GpparmeHToB, nopcuuTaiite

11 3aNuLLKTe UCNOb30BAHHOE KONMYECTBO, YT0ObI 6bITh
YBEPEHHbIM, UTO BCe GparmeHTbl yAaneHbl Npit cMeHe
MOBA3KN, ANA CBEAEHNA K MUHUMYMY PICKa COXpaHeHNsA
0CTaTKOB ryOKI 1t BO3MOXHOT0 3apaXkeHus.

He 3aknapblBaiiTe NOBA3KY CANWKOM MIIOTHO U HE
BJIaB/MBAITE B paHy.

[py nCNoNb30BaHNM B CBHLLE C U3BECTHBIM
HanpaBsieHNeM CBULLEBOTO X0a YAO0CTOBEPLTECH, 4TO
rybka VivanoMed White Foam anuntee cBuwiesoro xoaa
11 iMeeT GOpMY KIiHa, uToBbl 06nerynTb ee yaaneHue.
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lepmeTu3auma paHbl

Cucrema nonHoi

repmeTu3aLnm

rapaHTUpyeT HaZexHoe

repMeTUYHOE 3aKpbiTHe

PaHbl 1, Takum

06pa3om, onTUManbHoe

CN0Nb30BaHIe

0TPULATENbHOrO AABNEHNA U BbIBEJIEHME IKCCYAATA.

Bcerpa uutaiite pykoBoACTBa Nonb30BaTeNs
COOTBETCTBYHOLLYX U3AENMI MPU HACTPOIiKE CUCTEMbI
NPWT, uto6bl 06ecneynts besonacHblii Kypc Tepanuu.

CmeHa noBA3KK

Mpu Kax Aoil CMeHe NOBA3KM CNeAyeT noj BpayebHbIM
KOHTPONEM NPON3BOANTD TLLATENbHbIil TYaneT paHbl

B COOTBETCTBUM C yKa3aHUAMM Bpaya 1 € COBNI0AEHNeM
NpUMeHUMbIX CTaHAAPTOB ruruersl. Ecnun Bo

BPeM#A CMeHbl NOBA3KM NALNEHT XanyeTca Ha 6onb,
CneflyeT paccMOTPeTb BO3MOXHOCTb MPUMeHeHNA
npemeauKaLni, Heare3uBHON KOHTaKTHOI
MHOrOCN0iHOI NOBA3KM (HANpUMep, CUNMKOHOBOIA)
N MECTHOTO aHecTeTuKa.

Tybky VivanoMed White Foam cnepyeT MeHATb Kaxable
48-72 yaca nocne Hayana Tepanuu. Ecnm Het yTeukun

1 MALMEHT HAXOBUTCA B KOMOOPTHOM COCTOAHNM,
CMeHa NOBA3KM AOMKHA BLINONHATLCA He pexe 3 pa3

B HeZlenio. PekoMeHZyeTcA uacTblit 0CMOTP, U MOXET
notpeboBatbcA 6onee yactas CMeHa NOBA3KM.

Mpv HanUuMM NPU3HAKOB UHOULMPOBAHNUA PaHbl
cmeHy ry6ku VivanoMed White Foam Heobxoaumo
0CYLLECTBAATb PEryNApHO He pexe 0/HOro pasa

B 24 yaca, N0Ka NPU3HaKM UHOEKLIMM He yMeHbLIATCA

B CYLLIECTBEHHOIA CTENEHI UMW He UCYE3HYT NOHOCTbIO.

Ecnu noBA3ka npununna k paHe, HaHecuTe Ha Hee
GU3MONOrnyecKkmil pacTBOp N CTEPUIBHYIO BOAY.
Kak TonbKo noBA3Ka NOAHOCTbIO YBAAXKHUTCA, FyOKY
MOXHO byaeT ynanuTb.

HaknapblBaiite noBA3KY Ha UyBCTBUTENbHYIO U
HEXHYH0 KOXKY M CHUMAIITe C Hee C OCTOPOXHOCTbHO,
uT06bl U36€XaTb NOBPEXACHNA KOXN, 0C06EHHO NpY
YacToii cMeHe NoBA3KIA. Micnonb3oBaHme KOXHOTo Knes
MOXET MOMOYb 3aLUUTUTb KOXKY BOKPYT PaHbl.

(yuTaiiTe KONNYECTBO GParMeHTOB, U3BNEYEHHbIX

113 paHbl. poBepbTe MeANLMHCKYH IOKYMEHTaLM
naumneHTa, 4T06bl NOCMOTPETD, CKONBKO dparmMeHToB
6b110 UCNONB30BAHO, UTOOBI YOCTOBEPUTBCA, UTO BCE
dparmeHTbl yAaneHbl, ANA BeAeHNA K MUHUMYMY
PUCKa COXPaHEHNA 0CTATKOB rYOKM 1 BO3MOXHOTO
NHOMLMPOBAHNA.

0 nt060M Cepbe3HOM HLUAEHTE, NPOU30LLE/LLIEM
CU3ennem, cneflyet coobLatb Npou3BOANTENIO,
KOTOPbII M03a60TUTCA 0 TOM, UT06bI CO0OLNTH 06 3TOM
B COOTBETCTBYHLMIH KOMNETEHTHBIA OPraH.

c E EBponelickoe cooTBeTCTBME
MepnuunHckoe n3genve
3rotoButenn

[llata usrotoBnexns

licnonb3oBath A0

HEShEy A

Homep napTum

Homep no katanory

06paTuTeCh K UHCTPYKLMM MO
npUMeHeHnio

3anpeT Ha NOBTOPHOE NpUMeHeHune

He cTepunu3oBatb NOBTOPHO

He ncnonb3osatb npunospexaeHun

BH
®
&
®

YNaKoBKM
‘ ":'4
‘T bepeub ot Bnaru
- ,
AN He gonyckatb Bo3eilcTBUA

1

CO/IHEYHOro (BeTa

TemnepaTypHblii Anana3oH
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OcTopoxHo!

PapvaunonHas crepunmnsanus

OpHobapbepHas cuctema 3almTbl
CTepUNbHOCTU

YHUKanbHblli uaeHTUGUKaTOP
MeULIHCKOro U3aenua

MocTaBwuk

3HaK «3eneHas TouKa»

YTunusupyiite ynakosky ¢
o6710AeHreM NPUHLMNOB
3K0NOrNYECKOI OTBETCTBEHHOCTU

TodpupoBaHHblii KapTOH

N\
CZD HerodpupoBaHHblil KapToH

PAP
é}_\ Komno3uTHbIi MaTepuan u3
o= Gymaruunnactuka/aniomuia

Mocneanas pepakuma Tekcra: 2020-11-12
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I'Ipep,uasuatleuwe

lleHoobpa3HaTa npeBpb3Ka 3a panu

VivanoMed White Foam e oBnaxxHeHa, crepunta

rbba o1 xuapodunen nonusuHUnoB ankoxon (MBA),
npefHa3HaueHa 3a leYeHeTo Ha paHi upe3 npunaraqe
Ha Tepanua ¢ HeraTuHo HanaraHe (Negative Pressure
Wound Therapy, NPWT) c HuBa Ha HanAraeTo mexay
40 mmHg n 150 mmHg. NeHoobpa3HaTa npeBpb3Ka
3a pau VivanoMed White Foam 3aefHo ¢ TepanuaTa
Ha PaHu C HeraTMBHO HanAraHe 0CUrypABa HaAeXHO
0TCTPaHABaHe Ha paHeByA ekcyaaT. o To3u HaunH
NPUNOXKEHOTO HETaTUBHO HaNAraHe ce pasnpegens
PaBHOMEPHO 110 PaHEBOTO JIOXe.

HeHapyLueHa ynibTHUTENHA CUCTEMA FrapaHTMpa

HafIeX AHO XePMETUYHO 3aTBAPAHE Ha paHaTa 1 no To3u
HauYMH ONTUMASTHO U3N0/3BAHE HA HETATUBHOTO HaNAraHe
11 0TBEXAaHE Ha eKCyAaTa.

(bcTaB

[TonuBMHMNOB ankoxon

Moka3aHuA 3a ynotpe6a

MeHoobpa3HaTa npeBpb3Ka VivanoMed White Foam
MO>e fia Ce U3M0/13Ba 33 KOXHN NIe3uH, Npu KOUTo
MbPBUYHOTO 3aTBAPAHE HE € Bb3MOXHO UNK He e
KeNaTenHo, Tbil KaTo HamManABa 0TOKa, Cnomara
00pa3yBaHeTo Ha rpaHynaLnoHHa TbKaH, nopobpasa
nephy3uATa n 0TCTpaHABA eKkcyaaTa U UHOEKLMO3HNA
matepuan. labTHaTa CTPYKTYpa Ha rbbaTa orpaHnyasa
BPACTBAHETO Ha rPaHyNaLMoHHaTa ThKaH. llopaan
BIMCOKATa MTBTHOCT Ha NeHoo6pa3HaTa npeBpb3Ka
VivanoMed White Foam no no-gbnrute yuactbum Ha
rbbata e Bb3MOXKHO J1a NpeMIHaBa NO-HUCKO HUBO Ha
HeraTuBHO HanAraxe.

Mpumepy 3a NoAX0AALLN BUZOBE PaHY:

« Octpu

« XpoHuuHm

«  TpaBmaTuyHu

« (y6aKyTH 1 JeXUCLEHTHU paHu

« Jlekybutycu (Pressure Ulcer, PU), auabeTHu paxu
(Diabetic Foot Ulcer, DFU (aua6eTHo cTbnano))
11 panv oT HapyLueHa nepdy3us (Venous Leg Ulcer,
VLU (BeH03HM A3B1 Ha KpaKaTa))

« W3rapauus ot BTOpa CTeneH

«+ KoxHu npucapku

« W3cnenBanu nogKonaHu v TyHeNHM paHu
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leHoo6pa3HaTa npespb3ka VivanoMed White Foam
TpAbBa Aa ce U3M0N3Ba CAMO OT MeAMLIMHCKN NepCoHan.

ﬂpomsonoxasaum

Ynotpe6ata Ha neHooOpa3HaTa npeBpb3ka

VivanoMed White Foam e npoTusonokasana npu

HannumeTo Ha:

« HenekyBaH octeomuenut

« OTKpUTI apTepum, BeHU, OpraHu unm Hepeu

« HeKpoTyHa TbKaH C HannyeH ecxap

+  3nokauecTBeHa paHa (C M3KNOYeHIe Ha NanuaTuBHI
TPUXM 3a noo6pABaHe Ha KAYeCTBOTO Ha XKMBOT)

« HeeHTepuuHu 1 Hem3cnegBanu Guctynn

« OTKPUTI aHACTOMO3HM YYaCT LY

Mpenynpexaexus

1. AKo ycTaHOBWTe HeoYaKBaHa 3aryba Ha KpbB,
He3abaBHo npekpaTeTe TepanuATa 1 B3emeTe
MOAXOAALLM MepK 3 0BNaAiABaHE Ha KbPBEHETO.

Hakou nauuenTn (M36poeHn no-fony) ca n3noxeHu Ha

BUMCOK PUCK OT XeMOPAruuHM YCNOXHEHUA, KOUTO ako He

6baat oBnajseHn, MOraT a ce okaxart datasnHu:

«  TlaumeHTy, CTpajalLm OT TPyZHa XeMoCTa3a

«  MaumeHTn c oTcnabenwn/Kpexkn KpbBOHOCHN CbaoBe/
OpraHu 0KoNo paHata

« TNauneHTy, nonyyaBaLLy neveHne C aHTUKOArynaHTu
AN MHXMOUTOPU Ha TpOMBOLMTHATA arperauuna
MaumeHTy ¢ BpoAeHU npobnemu ¢ Koarynaumata,
KaTo Hanpumep HUCHK bpoil TpoMBOLMTH
TaumneHTy, KOUTO HAMAT aZ1eKBATHO TbKaHHO
NOKPUTIE Haj Cb0BUTE CTPYKTYpU

MawyeHTUTE C BCAKO OT ropen3BpoeHiTe XeMoparuyHm
YCIOXHeHUA TpAGBA Aa 6baaT neKkyBaHu 1 HabntoAaBaHm
B NOAXOAALLLO0 31PaBHO 3aBE/EHNE.

2. YBeperte ce, ye BCUYKI OTKPUTU CYXOXKMINA,
UraMeHTI 1 KOCTY B/OKOO PaHaTa (a afieKBaTHO
nokputi. OcTpuTe pb60BE, KATO HaNpUMeEp
KOCTHY YacTuum, Tpsi6Ba Aa 6baat npemaxHarm
WM NOKPUTK, Thil KAaTO MOTaT 1@ NOBpeaAT
KPbBOHOCHUTE Cb/10BE W OPraHuTe.

3. MauweHT®bT 1 npeBpb3KaTa TpA6Ba Aa GbAaT
Hab/loAaBaHN BHUMATENHO 1 YECTO 3a NPU3HaLM
Ha KbpBeHe, I0Ka/Ha UM CUCTeMHa UHPEKLMA unn
3ary6a Ha NPWT.
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4. PaHataTpA6Ba ;a ce HabniofaBa pefloBHO 3a OCUTYpY AUPEKTEH KOHTAKT MeX Ay rbbata
npu3HaLm Ha ndekuma. (Lo Taka ce yBepeTe, 11 0CHOBHATa KyXMHa Ha paHara.
ye BCUUKIA NapyeTa 3a 3ambBaHe Ha paHaTa ca
OTCTPaHeH! Npu BCAKA CMAHA Ha NPeBPb3KaTa, 13. Tlpu yxpa ot peubpunauna wu AMP ckanpake
32 12 CE HAMTH PUCKBT OT MHOEKUNA, neHoo6pa3HaTa npeBpb3Ka Moxe 412 0cTaHe Ha
MACTO, aK0 MeCTONONOMXEHNETO 11 He NPeyn Ha
5. (nepeTe 3a HEOUaKBaHU TEUHOCTM, MOABUININ Ce neyenveTo. [lpyrue ycTpoiicTBa 3a TepanuaTa
B NpeBpb3KaTa, TpbbaTa UM KaHNCTBPa, KaTto TpA6Ba Aa 6bAaT u3Kntoyenu. Mpn ynotpedata Ha
Hanpumep dekanHa, IMKOYHa un rpbbHauHo- Xunep6apHu KUCIOPOLHYN eAUHULY NPeBpb3KaTa
MO3bYHA TEYHOCT; ako TOBA Ce CA1yuHu, cnpete TpA6Ba J1a Gb/ie 3aMeHeHa C TakaBa, KoATO
TepanuaTa. € CbBMeCTUMa C xunepbapHaTa KUCNOpoZHa cpefa.
6. KaTo LAN0 MpU NeUeHNETO Ha PaHy C HeraTueHo Hukora He cnupaiite TepanuaTa 3a noBeye oT 2 yaca.
HanArae TpA6Ba Aa ce B3eme NpeABUA TErNoTo,
roneMiHaTa Ha TANOTO, Bb3pacTTa it 061I0To MpennasHu mepku
CbCTOAHNE Ha NaLNeHTa. 1. Hewu3non3Baiite neHoobpa3HaTa npeBpb3Ka
7. TpabBa Aa ce npoBex/a no-4ecTo HabnioAeHue Ha VivanoMed White Foam, ako onakoekata
W3eN1eTo M NpeBpb3KaTa Ha paHaTa Npu nauneHTy, € HapyLIEHa Wt NOBPEAEHa.
KOWUTO Ca WAt Morar Aa Gbjat: 2. TNenoobpa3xata npespb3ka VivanoMed White Foam
+ (Tpajawy oT UHQEKTUPHU KPBBOHOCHN CbAOBE Ce NpefiocTaBA CTePUIHA; Ja He ce CTepuan3npa
« HenekyBaHu 3a HejoXpaHBaHe MI0BTOPHO.
«+ HecvpeiicTBaLm unm arpecuBHm
- (Tpapalum ot paHu B 6nM30CT 10 KPbBOHOCHM 3. [laHe ce npunarar ankoxoilHu pa3TBopu BbpXy
Cb[I0Be NN Kpexka pacuma neHoo6pa3Hara npespb3ka VivanoMed White Foam,
Tbil KaTo TOBA HapyLUaBa LenocTTa, Cb(TaBa @
8. AKo MauueHT CyBpex/aHe Ha rpbOHaYHNA MO3bK 1 YHKLMOHANHOCTTA Ha rbbara.
U3MNUTBA aBTOHOMHA ANCpeneKcus, npekpaTeTe
ynope6ara Ha NPWT. MeHoo6pa3Hata npespb3ka VivanoMed White Foam
€ CaMO 3a eHOKpaTHa ynoTpeba; noBTopHaTa
9. Henocrasaiite NPWT B 6am3oct o 6nyxpaewms ynoTpe6a Ha U3LeN1eTo Moxe Aa J0Bese 0
HepB, 3a ia (Be/ieTe 10 MUHIMYM pUCKa 0T KPbCTOCAHO 3aMbPCABAHE.
6Opaaukapana.
MeHoo6pa3HaTa npespb3ka VivanoMed White Foam
10. MenooGpasnara npespb3ka VivanoMed White Foam Ce NPefjoCTaBs 0BNaXHeHa U TpAGBa Aa Ce U3M0N3Ba
He TpAA0Ba fia Ce HAaTbMKBA WM HabyTBa CbC cuna BB3MOXKHO Hall-CKOpO Cef 0TBapAHE.
B KOATO M A2 61110 YacT Ha paHarta.
6. MexoobpasHata npespb3ka VivanoMed White Foam
11. U36arsaiite Aa noctaBATe neHoobpasHata He CbAbpxa aHTU6uoTMLY. TA HAMA
npespb3Ka VivanoMed White Foam nepudepo, GaKTepHOCTaTHueH edeKT BbpXy Beve
0CBEH B C1yYail Ha OTOK MM CUITHO eKCYANPALLM PaHy CbLUIECTBYBALLY UHEKLMM U He NPeSOTBPATABA
10 KpaitHULY, KbAETO Ta3v TeXHNKa e HeobxoanMa Pa3BUTUETO HA HOBU UH(EKLIMN.
33 NOAABPKAHETO Ha ynnbTHeHue. 0bmucnete
113M0N3BaHETO Ha HAKOJIKO NNacTa, 3a ia (BefeTe o 7. He pexete nevoo6pasHata npeBpb3ka
MUHIMYM PUCK OT HaMaseHt AUCTANHI MMAYACH. VivanoMed White Foam AupekTHo Haj KyxuHata Ha
[TpekpateTe TepanuATa, ako yCTaHOBUTE NPOMEHN paara, 3a a ce u3bere nafaHeTo Ha yactuum ot
B KpbBOOGPALLEHHETO. rb6ara B panata. Pa3Tpuiite ppboBete Ha robata
[aney oT 0TBOPeHaTa paa.
12. He noctasaiite rbbata B HeU3CneABaHU TYHENHM
paHu. AKO Ma TYHeNHI PaHy C M3CneBaHa
Ibn6oumHa, u3pexeTe KNMHOBUAHO Napuye oT
rb6ata, K0eTo ia e NO-AbATO OT TYHeNa, 3a Aa ce
64
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8. BuHaru npebposBaiite npeBpb3KNUTE, BKapaHu Touncrete paHeBoTO NI0Xe CbracHo Bawma
B paHata. JlokymeHTupaiiTe 6poA B foCKETO Ha WHCTUTYLMOHANEH NPOTOKO.
MaLMeHTa, 3a 1a CTe CUTYPHU, Ye BCUYKM NPeBPb3KM

(e 0TYMTaT NP OTCTPaHABAHE. Panata TpﬂﬁBa Aa Ce noYnuCTi npean NbpBoTo NOCTaBAHE

Ha NpeBpb3KaTa 1 PU BCAKA HeilHa CMAH.
9. Hew3non3gaiite neHoobpasHata npespb3ka

VivanoMed White Foam cneg n3tuyate Ha cpoka MocTaBAHe Ha npeBpb3KaTa

Ha roaHocT. YBepeTe ce, ue BCUUKM OTKPUTY KOCTU, CYXOXKMUA
10. [lpbTe neHoo6pasHaTa npeBpb3ka 11 UraMeHTU B/OKONO pPaHaTa ca HambAHO NOKPUTH

VivanoMed White Foam ganeu oT cbHueBa 11 33LUUTEHN OT MEXANHHA, He3arenBalla NoAnoxKKa

CBET/INHA U TONNMHA: CbXpaHABaliTe neHoobpasHaTa 3a paHut (orpannyagailia Memopata).
npespb3ka VivanoMed White Foam npu

Otpexete neHoobpa3HaTa npepb3ka
Temnepatypa mexgay 5°Cn 35°C. TPEXETE fen00dpasHata Npeapb3k

VivanoMed White Foam ¢bc crepuntn uHCTpymenTy, 3a
MaseTe neHoo6pasHara npespb3Ka [a A NpuroauTe KbM ronemiHata i hopmara Ha paHata.

VivanoMed White Foam cyxa no Bpeme Ha Cbxpaenuero,  He pexeTe neHooGpasHata npespb3ka .
VivanoMed White Foam Hap paHaTa, Tbii kaTo B paHeBOTO

W3XBbpNAHE Ha MPOAYKTa TIOX MOTaT A2 N1onajaT YacTui. BuHaru p.a3prCKBaI7ITe
nexoo6pa3Hata npespb3ka VivanoMed White Foam

Cuen fa ce HaMaM PUCKBT OT Bb3MOXHA ONMACHOCT 0T Jiariey 0T paHeBOTO N103Ke, 32 A2 OTCTpaHUTE

UHOEKLMA UM 3aMbPCABAHE HA OKONHATA Cpefa npy pasxnabeHuTe Kpanwa.

U3XBBPAAHE Ha KOMMOHEHTUTE 33 €HOKPATHa ynoTpeda
Ha nexoobpa3Hata npespb3ka VivanoMed White Foam
CnieZiBaiiTe npoLeiypuTe 3a U3XBbpISHE CbrIacHo
MPUNOXMMUTE U MECTHUTE 3aKOHM, NpaBuna,
pa3nopestu 1 CTaHAapTK 3a Npena3BaHe 0T UHOeKLUM.

HauuH Ha npunoxexue

113non3BaiiTe uncta Mnn acenTUYHa TEXHNKA 3a
npunaraxe ¢vrnacHo Bawwna WHCTUTYUMOHaNEH
npoToKon.

BHumatenHo noctasete neHoobpa3Hata npeBpb3Ka
VivanoMed White Foam B paHata. YaepeTe ce, ue
MpW BCAKa CMAH Ha MpeBpb3KaTa TA6Ba Aa ce nexoo6pasHata npespb3ka VivanoMed White Foam

W3BbPLUBA 33AG0YEHa OLIEHKa 1 OUNCTBAHE He MOKPUBA K0XKaTa OKOMN0 paHaTa Wiy HapacTBallata
€enuTesIHa ThKaH No pbba Ha paHata.

Ha paHata.
HanpaBeTe OLieHKa Ha XapaKTEPUCTUKUTE Ha paHaTa lpebpoiite napyetara, u3non3BaHu 3a paxara. Ako ca
Ha NIANEHTHTE, BKTIOUNTENHO pasmep 1 opMa, Heo6XoZMMIn HAKONKO NapyeTa, NpebpoiiTe 1 3anuiweTe
HUIBO Ha OTAENAHE Ha eKCYIaT T PaHaTa, Hanuume Ha KOJKO Ca U3M0NI3BaHM, 3a 1 CTe CUTYPHY, Ye BCUUKH ca
OfIKONaBaHe/TyHENUpaHe, Hanuue K BeH, apTepui, 0TCTPaHeH NPU CMAHaTa Ha NpeBpb3KaTa 1 Taka Aa ce

OpraHu, CyXOXMANA, NAraMeHTH N HepBM Beje 0 MUHUMYM PUCKDBT OT 3aibpKaHe U Bb3MOXHa

1l 0CTEOMUenUT. uHeKUns.

I136srBaiiTe HATPYNBAHETO HA MHOXECTBO NPEBPb3KM
OuenKa, No4MCTBaHE M AeGPUAMPaHE Ha paKaTa uin HabyTBaHETO Ha NPeBPb3KaTa CbC (U B paHaTa.
HanpaseTe oueHKa Ha pa3MepuTe 1 XapakTepucTuKuTe
Ha paHara. [lebpuanpaite BCAKa HEKPOTUYHA ThKaH

nnnecxap.

AKo ce M3n0n3Ba 3a U3CNe/1BaHa TyHeNHa paHa,
TpA6Ba Aa yBepuTe, Ye neHoobpa3HaTa NpeBpb3ka
VivanoMed White Foam e no-gbnra ot TyHena u ye

e CKNMHOBMAHaTa (opma 3a N0-NecHo 0TCTPaHABaHe.
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3aneyaTBaHe Ha paHata

LanocTHaTa ynbTHUTENHA
CUCTEMa FrapaHTHpa

HAeX IHO XePMETUYHO
3aTBapAHe Ha paHata

¥ Clefj0BaTeNHo
onTUManHa ynotpe6a Ha
HEraTMBHO HanAraxe

1 OTBEX/1aHe Ha eKcyAara.

BuHaru yeTeTe pbkoBoACTBOTO(aTa) 3 noTpebuTens Ha
CbOTBETHOTO(MTE) YCTPOIICTBO(a), KOraTo HacTpoiiBaTe
cnctema 3a NPWT, 3a aa ce rapanTupa 6esonacHoto
MpOTUYaHe Ha TepanusTa.

(msHa Ha npeBpb3KaTa

Mpu BCAKA CMAHA Ha NpeBpb3KaTa paHaTa TpAbBa Aa

C€ NOYMCTBA BHUMATENHO CbINIACHO MHCTPYKLMUTE

Ha NeKapsA 1 oNpeseneHnTe XUrneHHN Hopmu. AKo no
BPeMe Ha (MAHATA Ha NPeBPb3KaTa NaLNEHTbT ce
onnaye ot 60sku, TpAOBa Aa ce 0OMUCIN NPUNATAHETO Ha
npemeauKaLms, ynotpeba Ha Heaxe3uBHA KOHTAKTHa
MOBBPXHOCT (HAaNpUMep CUNKOHOBA) WY OKaNHA
aHecTesus.

MeHoobpa3HaTa npeBpb3ka VivanoMed White Foam
TpA6Ba Ja ce CMeHs Ha Bcekn 48 fo 72 uaca cepy
HauasnoTo Ha TepanuATa. AKO HAMA HaNMuKe Ha TeYHOCT

11 NALMEHTDT Ce YYBCTBA KOMPOPTHO, NpeBpb3KaTa
TpA6Ba Aia ce CMeHA NoHe 3 MbTI ceAMIMYHO. lpenopbuBa
(e yecTa npoBepKa 1 MoXe fia Ce HaNoXm No-yecTa CMAHA
Ha npeBpb3KaTa.

AKo ycTaHoBMUTE, Ue paHaTa ce e HpekTMpana, Tpabea
PEAOBHO A CMeHATe NeHoobpa3HaTa NpeBpb3Ka
VivanoMed White Foam, noHe BeiHbX Ha 24 yaca, J0KaTo
CMMNTOMMTE HA MHOEKLMATA HAMANEAT 3HAUUTENHO U
1134€3HaT HaMbJIHO.

AKo NpeBpb3KaTa 3aenHe 3a paHaTa, HaHeceTe
dU3N0NOruYEH pasTBOP UMK CTEPUHA BOJA BbPXY
npeBpb3KaTa Ha paHata. Mb6ata Moxe a ce 0TCTPaHM,
e[l KaTo NpeBpb3Kara Gbjie U3LLAN0 0BNAXKHEHA.

BHumatenHo noctasaiite u 0TCTpaHABaiiTe npeBpb3KaTa
0T YyBCTBUTENHA MW KpeXKa Koxa, 3a Aa ce n3berxe
HellHOTO pa3kbcBaHe, 0C06eHO Cnef YecTi CMeHM Ha
npeBpb3kaTa. Ynotpebara Ha CpeaiCTBa 3 yNTbTHABAHE
Ha K0XaTa Moxe Aa COMOTHe 3aLuuTaTa Ha KoxaTa
0KONO paHaTa.
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Mpebpoiite napuetata, u3BajeHu ot paHara. lposepete
JZ0CMETO Ha NALMEHTa U BIXKTE KONKO NapyeTa ca bunm
13Mon3BaHH, 3a a ce yBepuTe, ue BCUYKM a bunu
OTCTPAHeH! 1 Taka Ja ce CBefie A0 MUHUMYM PUCKBT

0T 3a/IbpaHe 1 Bb3MOXHA UHDEKLMA.

BceKi cepro3eH MHLIAEHT, Bb3HUKHaN BbB BPb3Ka
Cusgenveto, Tpabea aa 6bae 40KNaaBaH Ha
MPOU3BOAUTENS, KOVITO LLiE Ce NOrPUKI YBEAOMABAHETO
Ha CbOTBETHIA KOMTNETEHTEH OPraH.

q3

EBponelicko cboTBeTCTBME

MeauuuHcko usgenme

MTponzsoauten

[lata Ha npou3BoaCTBO

/13non3Bail npesn pata

Koa Ha naptupara

KatanoxeH Homep

MpoyeTin MHCTpyKLMATA 3a ynoTpeda

[la He ce m3non3Ba NOBTOPHO

[la He ce cTepunyM3upa noBTOPHO

[la He ce n3non3Bga, ako
0naKoBKaTa e noBpe/eHa
‘ ":'4
‘T [la ce nasu cyxo
-
AN
,.\\ [la ce nasu oT UTbHYEBA (BETNMHA

TpaHuua Ha Temneparypara

BHumatne
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(Tepunu3upaHe C 13non3BaHe
Ha 06nbyBaHe
O EAUHWYHA CTepunHa BapuepHa
cuctema

YHukanen Upextudukarop
Ha U3penuata

Fﬂig [JnctpubyTtop

@ 3eneHa Touka

~a /3xBbpnete onakokata no
@ﬂ €KOJOTMYHO OTFOBOPEH HAUUH
/AN

& TodpupaH KapToH (KapToH)
PAP

A"

& Hero¢pupaH kapToH (xapTua)
PAP

é}s CbCTaBeHo 0T XapTua

1 nNacTMaca/anymMuHuit

[lata Ha akTyanu3mpane Ha Tekcra: 2020-11-12
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Namjena

Obloga za rane VivanoMed White Foam vlazna je,
sterilna hidrofilna pjena od polivinilnog alkohola

(PVA) namijenjena za zbrinjavanje rana primjenom
terapije rana negativnim tlakom (NPWT) uz razine
negativnog tlaka izmedu 40 mmHg i 150 mmHg.

U kombinaciji s terapijom negativnim tlakom obloga za
rane VivanoMed White Foam jam¢i pouzdano uklanjanje
eksudata s rane. Pritom se primijenjeni negativni tlak
ravnomjerno rasporeduje po dnu rane.

Netaknuti sustav hermetickog zatvaranja jamdi
hermeticku zatvorenost rane, a time i optimalnu primjenu
negativnog tlaka i transport eksudata.

Sastav
Polivinilni alkohol

Indikacije za upotrebu

VivanoMed White Foam moZe se koristiti za oStecenja
koZe kada primarno zatvaranje nije moguce ili poZeljno,
smanjivanjem edema, podrZavanjem stvaranja
granulacijskog tkiva, promoviranjem perfuzije

i uklanjanjem eksudata i infektivnog materijala. Gusta
struktura obloge VivanoMed White Foam pridonosi
ogranienju urastanja granulacijskog tkiva. Zahvaljujuci
vecoj gustoci obloge VivanoMed White Foam, kroz duge
dijelove obloge moZe se primijeniti niZa razina negativnog
tlaka.

Primjeri odgovarajucih vrsta rana obuhvacaju:
+  akutne
kronicne
traumaticne
subakutne i dehiscirane rane
Cireve kao $to su oni izazvani pritiskom (PU),
dijabetesom (DFU) i poremecajima perfuzije (VLU)
opekline djelomi¢ne debljine
reznjeve i presatke
istrazene potkopane i tunerlirane rane

VivanoMed White Foam smiju koristiti samo zdravstveni
djelatnici i njegovatelji.
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Kontraindikacije

Primjena pjene VivanoMed White Foam kontraindicirana

je u prisutnosti:

« nelijecenog osteomijelitisa

« izloZenih arterija, vena, organa li Zivaca

«nekroticnog tkiva s prisutnim esharom

- maligniteta rane (uz iznimku palijativne skrbi radi
poboljsanja kvalitete Zivota)

« neentericnih i neistrazenih fistula

« izlozenih anastomoti¢nih mjesta

Upozorenja

1. Ako se otkrije neocekivani gubitak krvi, smjesta
prekinite terapiju i primijenite mjere za kontrolu
krvarenja.

Neki pacijenti (navedeni u nastavku) pod visokim su

rizikom od komplikacija s krvarenjem, koje potencijalno

mogu biti fatalne ako se ne kontroliraju:

« pacijenti koji boluju od teSke hemostaze

- padijentis oslabljenim/fragilnim krvnim zilama/
organima oko rane

- pacijenti koji primaju antikoagulacijsku terapiju ili
inhibitore agregacije trombocita
pacijenti s intrinzi¢nim problemima s koagulacijom,
npr. malim brojem trombocita
pacijenti koji nemaju adekvatnu pokrivenost
vaskularnih struktura tkivom

Pacijenti s bilo kojim od gore navedenih komplikacija
krvarenja moraju se lijeciti i pratiti u odgovarajucem
okruZenju za njegu.

2. Pobrinite se da sve izloZene tetive, ligamenti i kosti
uraniioko nje budu odgovarajuce pokriveni. Ostri
rubovi, npr. izlozeni kostani fragmenti, moraju se
izvaditiili pokriti jer mogu ostetiti krvne Zile i organe.

Paljivo i ¢esto pratite bolesnika i oblogu
provjeravajuci ima li znakova krvarenja, lokalne
ili sistemske infekcije ili pak prekida terapije rana
negativnim tlakom.

Redovitim pracenjem provjeravajte ima li na rani
znakova infekcije te radi smanjenja rizika od infekcije
obavezno izvadite sve komade ispune rane prilikom
svake zamjene obloge.
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Pracenjem provjeravajte ima li na oblozi,

u ¢jevcicama ili posudi neocekivanih tekucina, npr.
fekalija, urina ili cerebrospinalne tekucine. U slucaju
daima, prekinite terapiju.

Opcenito uzevsi, prilikom lijecenja terapijom rane
negativnim tlakom u obzir je potrebno uzeti tezinu,
velicinu i dob, kao i opce stanje pacijenta.

Ce3ce pracenje uredaja i obloge rane potrebno

je upacijenata sa sljedecim utvrdenim ili

suspektnim stanjima:

« inficirane krvne Zile

« nelijecena pothranjenost

« nesuradljivost ili otpor

- rane u neposrednoj blizini krvnih Zila ili
osjetljive fascije

Ako se u pacijenta s ozljedom ledne mozdine pojavi
autonomna disrefleksija, prekinite terapiju rane
negativnim tlakom.

Radi smanjenja rizika od bradikardije na najmanju
mogucu mjeru terapiju rane negativnim tlakom ne
primjenjujte u blizini vagusa.

. VivanoMed White Foam ne smije se prejako utiskivati

ili silom uguravati ni u koje podrugje rane.

. Nemojte zamatati VivanoMed White Foam ni oko

Cega osim u sluajevima edemaiili ekstremiteta

s obilnim eksudatom, kada bi takva tehnika mogla
biti nuzna radi odrzanja hermetickog prianjanja.
Razmotrite primjenu vise prekrivki da biste
minimizirali rizik od smanjenja distalnog pulsa te
prekinite terapiju ako otkrijete promjene u cirkulaciji.

. Ne stavljajte pjenu uslijepe ili neistrazene tunele.

Ako je prisutan tunel poznate dubine, izreZite komad
pjene u obliku klina koji je dulji od tunela da biste
osiguraliizravan kontakt pjene u primarnoj Supljini
rane.

. Ako je potrebna defibrilacija ili snimanje MR-om,

obloga od pjene moZe ostati na svom mjestu ako
njezin polozaj ne ometa postupak. Druge uredaje
za terapiju potrebno je iskljuiti. Kada se koriste
hiperabaricne komore kisika, oblogu je potrebno
zamijeniti nekom koja je kompatibilna s tim
okruzenjem. Terapiju ni u kojem slucaju ne
prekidajte na dulje od 2 sata.
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Mjere opreza

1. Nemojte upotrebljavati VivanoMed White Foam ako
je pakiranje o$teceno.

2. VivanoMed White Foam isporucuje se sterilan;
nemojte ga ponovno sterilizirati.

3. NaVivanoMed White Foam ne primjenjujte alkoholne
otopine jer time moZete ugroziti integritet, sastavi
funkcionalnost pjene.

4. VivanoMed White Foam namijenjen je jednokratnoj
upotrebi; ponovna upotreba proizvoda moze dovesti
do unakrsne kontaminacije.

5. VivanoMed White Foam isporucuje se vlazan
i nakon otvaranja mora se iskoristiti Sto prije.

6. VivanoMed White Foam ne sadrzava antibiotike.
Nema nikakvo bakteriostatsko djelovanje na
postojece infekcije niti sprjecava razvoj novih
infekcija.

7. VivanoMed White Foam nemojte rezati izravno
iznad Supljine rane da biste izbjegli upadanje
komadica pjene u ranu. Otresite rubove pjene dalje
od otvorene rane.

8. Uvijek prebrojite ukupni broj obloga za zapunjivanje
rane. ZabiljeZite broj u pacijentov karton da biste bili
sigurni da su nakon uklanjanja sve obloge na broju.

9. VivanoMed White Foam nemojte koristiti nakon
datuma isteka.

10. VivanoMed White Foam drzite podalje od Sunceve
svjetlosti i topline; VivanoMed White Foam ¢uvajte na
temperaturiod 5 °Cdo 35 °C.

VivanoMed White Foam tijekom skladistenja drZite na
suhom.

Zbrinjavanje proizvoda u otpad

Radi smanjenja rizika od potencijalnih zaraza li onecis¢enja
okoli3a na najmanju mogucu mjeru, za jednokratne
komponente proizvoda VivanoMed White Foam treba
slijediti postupke zbrinjavanja sukladne odgovaraju¢im
lokalnim zakonima, pravilima, propisima i standardima
za prevenciju zaraza.
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Nacin primjene

Proizvod primjenjujte Cistim i asepticnim tehnikama
sukladno protokolu ustanove.

Sa svakom promjenom obloge potrebno je temeljito
procijeniti i o€istiti ranu.

Procijenite karakteristike rane pacijenta ukljucujuci
veli¢inu i oblik, razine eksudata iz rane, eventualno

potkopavanje/tuneliranje, prisutnost vena, arterija,
organa, tetiva, ligamenataili Zivaca te je li prisutan

ostemoijelitis.

Procjena, CiScenje i debridman rane

Procijenite dimenzije i karakteristike rane. Debridirajte
sve nekroticno tkivo ili eshar.

Ocistite leZiSte rane sukladno protokolu ustanove.

(i3cenje rane potrebno je izvrsiti prije prve primjene
obloge i nakon svake zamjene obloge.

Oblaganje rane

Sve izlozene kosti, tetive i ligamente u rani i oko nje
obavezno potpuno pokrijte i zastitite prvim, neljepljivim
jastucicem za rane (s limitirajuéom membranom).

IzreZite VivanoMed White Foam sterilnim instrumentima
sukladno velicini i obliku rane. Nemojte izrezivati
VivanoMed White Foam iznad rane da dijelovi ne bi upali
u leziste rane. Uvijek otresite VivanoMed White Foam
dalje od rane da biste uklonili krajeve koji vise.

Oprezno umetnite VivanoMed White Foam u ranu.
Pripazite da VivanoMed White Foam ne pokrije kozu
oko rane ili novi epitel na rubu rane.

Prebrojite broj komada koji koristite u rani. Ako je
potrebno vise komada, prebrojite i zabiljezite koliko ste
ihiskoristili da biste bili sigurni da su svi komadi uklonjeni
prilikom promjene obloge i tako minimizirali rizik od
zadrZavanja i moguce infekcije.
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Nemojte prepunjavati ranu ili silom gurati oblogu u nju.

Ako primjenjujete VivanoMed White Foam narani s
istrazenim tunelom, pobrinite se da bude dulji od tunela
i uobliku klina radi jednostavnijeg uklanjanja.

Hermeticko zatvaranje rane

Netaknuti sustav
hermetickog zatvaranja
jamdi hermeticku
zatvorenost rane,a time

i optimalnu primjenu
negativnog tlaka i transport
eksudata.

=

Uvijek procitajte korisnicke prirucnike relevantnih uredaja
kada postavljate sustav terapije rana negativnim tlakom
da biste zajamdili siguran tijek terapije.

Zamjena obloga

Pri svakom previjanju rana se mora temeljito ocistiti
sukladno lijecnickim uputama i vazecim higijenskim
standardima. Ako se pacijent tijekom previjanja Zali

na bolove, treba razmotriti mogucnost premedikacije,
primjenu kontaktnog sloja koji se ne lijepi za ranu (npr.
silikonskog sloja) ili davanje lokalnog anestetika.

VivanoMed White Foam potrebno je mijenjati svakih

48 do 72 sata nakon pocetka terapije. Ako nista ne curii
pacijentu je udobno, oblogu je potrebno mijenjati barem
3 puta tjedno. Preporucuju se Cesti pregledi, a moze biti
potrebno i ce$c¢e mijenjanje obloge.

U slucaju dokaza infekcije rane VivanoMed White Foam
potrebno je redovito mijenjati barem svaka 24 sata dok se
znakovi infekcije znacajno ili u potpunosti ne povuku.

Ako se obloga zalijepi za ranu, primijenite fiziolosku
otopinu ili sterilnu vodu na oblogu. Kada se obloga do
kraja hidrira, pjena se moze izvaditi.

Pailjivo primjenjujte i skidajte oblogu na osjetljivoj ili
fragilnoj koZi da biste izbjeqli odvajanje koZe, osobito
nakon Cestih promjena obloga. Primjena ljepila za kozu
moze pridonijeti zastiti koZe oko rane.

Prebrojite komade izvadene iz rane. U pacijentovu
kartonu provjerite koliko ste komada koristili da biste
bili sigurni da su svi komadi uklonjeni prilikom promjene
obloge i tako minimizirali rizik od zadrzavanja

i moguce infekcije.
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Svaki ozbiljni incident koji se dogodi u vezi s proizvodom
treba prijaviti proizvodacu, koji e se pobrinuti za prijavu

nadleznom tijelu.
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Sukladno s propisima Europske unije

Medicinski proizvod

Proizvoda¢

Datum proizvodnje

Rok upotrebe

Sifra serije

Kataloski broj

Pogledajte upute za upotrebu

Nemojte ponovno upotrebljavati

Nemojte ponovno sterilizirati

Nemojte upotrebljavati ako
je pakiranje osteceno

DrZite na suhom

Ne izlaZite suncevoj svjetlosti
Ogranicenje temperature
Oprez

Sterilizirano zracenjem

Sustav jednostruke sterilne barijere

Jedinstvena identifikacija proizvoda
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C/LDPE

Dobavljac

Zelena tocka

Ambalazu odlozZite u otpad
na ekoloski prihvatljiv nacin

Valoviti karton

Nevaloviti karton

Kompozit papira
i plastike/aluminija
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Indicatii de utilizare

Pansamentul VivanoMed White Foam pentru pldgi este

0 spumad umedd, sterild, pe bazé de alcool polivinilic (PVA)
hidrofil, destinat gestionarii plagilor cu tratamentul

prin presiune negativa (NPWT), cu niveluri ale presiunii
negative intre 40 mmHg si 150 mmHg. In combinatie

cu terapia prin presiune negativd, pansamentul
VivanoMed White Foam asigurd indepartarea eficienta

a exsudatului din plagad. Facand acest lucru, presiunea
negativa aplicata este distribuita uniform la baza plagii.

Unsistem de etansare intact garanteaza inchiderea
ermeticd si eficientd a pldgii, asigurand astfel utilizarea
corectd a presiunii negative si transportul optim

al exsudatului.

Compozitie
Alcool polivinilic

Indicatii de utilizare

VivanoMed White Foam poate fi utilizat pentru defectele
tegumentare in care o inchidere primard a plagii nu

este posibild sau nu este de dorit, prin reducerea
edemelor, promovarea formarii tesutului de granulatie,
a perfuziei si prin eliminarea exsudatului si a materialului
infectios. Structura densd a spumei previne patrunderea
tesutului de granulatie in interiorul pansamentului.

Din cauza densitatii mai mari a pansamentului
VivanoMed White Foam, este posibil s se transmita

un nivel redus de presiune negativa prin sectiunile

lungi ale spumei.

Exemplele de tipuri de pldgi adecvate includ:

+  Plagiacute

+ Plagi cronice

«  Plagi traumatice

+ Pldgi sub-acute si dehiscate

+ Ulcerele cauzate de presiune (PU), diabet (DFU)
si tulburarile trofice (VLU)

« Arsuri de gradul doi

« Lambourisi grefe de piele

«  Plagi profunde explorate cu prelungiri sub forma
de buzunare sau tuneluri

VivanoMed White Foam trebuie folosit doar de personalul
medical si de ingrijirea medicald.
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Contraindicatii

Utilizarea VivanoMed White Foam este contraindicata

in urmatoarele conditii:

«  Osteomielitd netratata

«  Artere, vene, organe sau nervi expusi

«+  Tesutnecrozat cu escare prezente

+  Plagd cu malignitate (cu exceptia ingrijirii paliative
pentruimbunatatirea calitatii vietii)

«  Fistule non-enterice si neexplorate

«  Puncte anastomotice expuse

Avertismente

1. Dacd observati pierderi de sdnge neasteptate,
intrerupeti imediat terapia si luati masurile adecvate
pentru a controla hemoragia.

Unii pacienti (mentionati mai jos) prezintd risc mare de
complicatii hemoragice care, dacd nu sunt controlate,
pot fifatale:

« Pacientii care suferd de tulburdri de hemostaza
Pacientii cu vase sangvine/organe slabite/fragile
injurul plagii

- Pacientii care urmeazd tratamente cu anticoagulante
sau inhibitori de agregare a trombocitelor
Pacientii cu probleme de coagulare intrinseci,
cum ar fi numarul scazut de trombocite
Pacientii care nu prezintd o acoperire tisulara
adecvatd a structurilor vasculare

Pacientii care prezinta oricare dintre complicatiile
hemoragice mentionate mai sus trebuie tratati i
monitorizati intr-un mod de ingrijire adecvat.

2. Asigurati-vd cd toate tendoanele, ligamentele
si oasele expuse din interiorul/jurul plagii sunt
acoperite corect. Marginile ascutite, precum
fragmentele osoase expuse, trebuie acoperite sau
indepartate deoarece pot deteriora vasele sangvine
sau organele.

3. Verificati frecvent si cu atentie pacientul pentru
a depista semnele de hemoragie sau de infectie
locald sau sistemicd sau pierderea eficientei NPWT.

4. Monitorizati constant plaga pentru a depista semnele
de infectie si asigurati-va ca toate fragmentele
de umplere a pldgii sunt indepartate la fiecare
schimbare a pansamentului pentru a reduce riscul
de infectie.
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6.
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Monitorizati aparitia de fluide neasteptate in
pansament, tuburi sau canistra, precum fluidele cu
reziduuri fecale, urinare sau lichid cefalorahidian;
in astfel de situatii, opriti terapia.

In general, in cazul utilizarii tratamentului plagilor
prin presiune negativd, se vor lua in considerare
greutatea, dimensiunile, varsta, precum si starea
generald a pacientului.

Monitorizarea mai frecventd a dispozitivului si

a pansamentului de pe plagd este recomandata

la pacientii care se afld sau pot fiin urmatoarele

situatii:

« Suferd de vase sangvine infectate

+ Malnutritie netratata

«Sunt necooperanti sau combativi

« Suferd de plagi in proximitatea vaselor sangvine
sau a fasciei delicate

Daca un pacient cu leziuni ale maduvei spindrii
dezvoltd disreflexie autonomé, intrerupeti
utilizarea NPWT.

Nu aplicati NPWT in proximitatea nervului vag
pentru a minimiza riscul de bradicardie.

. VivanoMed White Foam nu trebuie aplicat prea

strans sau cu forta in nicio regiune a plagii.

. Evitati sa utilizati VivanoMed White Foam

circumferential, cu exceptia cazurilor care prezinta
edeme sau extremitdti puternic exsudante, unde
aceastd tehnicd poate fi necesard pentru a mentine
etanseitatea. Aveti in vedere utilizarea de folii
multiple pentru a minimiza riscul de pulsuri distale
scazute siintrerupeti terapia dacd sunt detectate
variatii ale circulatiei.

. Nuaplicati spumad in tuneluri fard vizibilitate sau

neexplorate. Dacd este prezent un tunel cu addncime
cunoscutd, decupati un segment de spuma sub forma
de pand, care s fie mai lung decat tunelul, pentru

a asigura contactul direct cu spumain cavitatea
primara a pldgii.

. Incazulin care este necesara defibrilarea sau

o scanare RM, pansamentul cu spuma poate fi
lasat acolo unde se afld, daca locatia acestuia nu
interfereaza cu tratamentul. Celelalte dispozitive
de terapie trebuie deconectate. In cazul in care se
utilizeaza unitati de terapie cu oxigen hiperbaric,

73

pansamentul trebuie inlocuit cu un pansament
compatibil cu mediul de oxigen hiperbaric.
Nu'intrerupeti niciodata terapia pe perioade
mai lungi de 2 ore.

Masuri de precautie

Nu utilizati VivanoMed White Foam daca ambalajul este
perforat sau deteriorat.

VivanoMed White Foam este livrat steril; a nu se
resteriliza.

Nu aplicati solutii cu alcool pe VivanoMed White Foam,
deoarece alcoolul compromite integritatea, compozitia i
functionalitatea spumei.

VivanoMed White Foam este de unica folosinta;
reutilizarea dispozitivului poate cauza contaminarea
incrucisatd.

VivanoMed White Foam este livrat in stare umeda si
trebuie utilizat cat mai repede posibil dupa deschiderea
ambalajului.

VivanoMed White Foam nu contine antibiotice. Nu are
efect bacteriostatic asupra infectiilor preexistente si nu
previne dezvoltarea unor infectii noi.

Nu tdiati VivanoMed White Foam direct deasupra cavitatii
plagii, pentru a evita cdderea fragmentelor de spuma

in plaga. Frecati marginile spumei la distantd de plaga
deschisa.

Numérati intotdeauna pansamentele folosite pentru
aumple o plagd. Notati numarul respectiv in fisa
pacientului, pentru a vd asigura cd sunt indepartate
ulterior toate pansamentele.

Nu folositi VivanoMed White Foam dupd data
de expirare.

Péstrati VivanoMed White Foam la loc ferit de razele
soarelui si de sursele de caldurd; temperatura de
depozitare a VivanoMed White Foam trebuie sd fie intre
5°Csi35°C.

Feriti VivanoMed White Foam de umezeald in timpul
depozitarii.
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Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de
infectie sau al poludrii mediului, componentele
VivanoMed White Foam care pot fi eliminate trebuie

sd fie supuse procedurilor de eliminare ca deseuri, in
conformitate cu legile, requlamentele si reglementarile
locale aplicabile si cu standardele de prevenire a infectiilor.

Mod de aplicare

Folositi tehnici curate sau aseptice la aplicare, respectand
protocolul institutiei.

La fiecare schimbare a pansamentului, plaga trebuie
evaluatd si curdtatd bine.

Evaluati caracteristicile plagilor pacientilor, inclusiv
dimensiunile si forma, nivelurile de exsudat ale plagii,
orice semne de erodare/tunelizare, prezenta oricaror
vene, artere, organe, tendoane, ligamente sau nervi si

a osteomielitei.

Evaluati, curatati si debridati plaga

Evaluati dimensiunile si caracteristicile plagii. Debridati
tesuturile necrozate sau cu escare.
Curatati patul plagii, respectand protocolul institutiei.

Plaga trebuie curatatd inainte de prima aplicare
a pansamentului sila fiecare schimbare a acestuia.

Pansati plaga

Asigurati-va cd toate oasele, tendoanele si ligamentele
expuse in interiorul/jurul pldgii sunt acoperite si protejate
inintregime cu un produs intermediar cu efect de
amortizare si neaderent (membrana de limitare).

Taiati VivanoMed White Foam cu instrumente

sterile, la dimensiunea si forma plgii. Nu téiati
VivanoMed White Foam deasupra cavitatii pldgii, pentru
aevita caderea fragmentelor in patul plagii. Frecati
intotdeauna VivanoMed White Foam la distantd de patul
plagii, pentru aindepdrta bucétile marginale desprinse.
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Aplicati VivanoMed White Foam cu atentie in plaga.
Asigurati-va cd VivanoMed White Foam nu acoperd
pielea din jurul pldgii sau epiteliul in crestere de pe
marginile plagii.

Numarati segmentele folosite in plaga. Daca sunt necesare
mai multe bucati, numadrati-le si notati numarul respectiv
in fisa pacientului, pentru a vd asigura cd sunt indepartate
toate segmentele la schimbarea pansamentului si a
minimiza riscul de retentie si eventuale infectii.

Evitati umplerea excesivd sau aplicarea fortata
a pansamentului in plaga.

Tn cazul utilizérii intr-o plagd cu tunelizare exploratd,

asigurati-va cd VivanoMed White Foam este mailung

decat tunelul si este decupat in formd de pand, pentru
afacilita indepdrtarea cu usurinta.

Etansatiplaga

Un sistem de etansare intact
garanteazd inchiderea
ermetica si eficientd a
plagii, asigurnd astfel
utilizarea corectd a presiunii
negative si transportul
optim al exsudatului.

‘

Cititi intotdeauna manualele de utilizare a dispozitivelor
folosite inainte de configurarea unui sistem NPWT, pentru
aasigura o parcurgere a tratamentului in siguranta.

Schimbarea pansamentului

La fiecare schimbare a pansamentului, plaga trebuie
curatata riguros conform indicatiilor medicului curant

si standardelor de igiend in vigoare. Dacd in timpul
schimbarii pansamentului pacientul acuza dureri,

poate fi luatd in calcul posibilitatea administrdrii unei
premedicatii sau utilizarea unui strat de contact cu plaga
(de ex., un strat de silicon), care sd previna lipirea sau
administrarea unui anestezic local.

VivanoMed White Foam trebuie schimbat la intervale de
48 pana la 72 de ore dupd initierea terapiei. In absenta
scurgerilor si daca starea pacientului este confortabild,
pansamentul trebuie schimbat de cel putin 3 ori pe
saptamana. Se recomanda inspectarea frecventa a plagii
si, pot fi necesare schimbdri mai dese ale pansamentului.
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Daca exista semne de infectare a plagii,

VivanoMed White Foam trebuie schimbat periodic, cel
putin o datd la intervale de 24 de ore, pana cand semnele
de infectie se reduc semnificativ sau dispar in totalitate.

Dacd pansamentul se lipeste de plagd, addugati solutie
de ser fiziologic sau apd sterild pe pansament. Dupd ce
pansamentul este complet hidratat, spuma poate
fiindepartata.

Aplicati si indepdrtati cu grija pansamentul pe sau de
pe pielea sensibild sau fragild, pentru a evita lezarea
tegumentului, in special in cazul schimbarii frecvente
a pansamentului. Folositi o substantd de izolare a pielii
pentru protejarea teqgumentului din jurul plagii.

Numarati segmentele indepartate din plagd. Verificati fisa
pacientului pentru a afla cate segmente au fost utilizate,
astfel incat sd vd asigurati ca sunt indepartate toate
segmentele si sd minimizati riscul de retentie si eventuale
infectii.

Orice incident grav aparut in legdtura cu dispozitivul
trebuie raportat producdtorului, care se va ocupa de
raportarea catre Autoritatea competentd interesata.

C€

Conformitate europeand

g

Dispozitiv medical

Producdtor

Data fabricatiei

LSRES

Data expirdrii

-
o
o

Cod de lot

Numar de articol

Consultati instructiunile
de utilizare

Anusse reutiliza

==y
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Anuse resteriliza

Anu se utiliza dacd ambalajul
este deteriorat

Ase pdstralaloc uscat

MMz
/\T§ A'se pastra la addpost de
a lumina soarelui

Limita de temperatura

Atentie

Sterilizat prin iradiere

Sistem cu barierd sterila unica

Identificator unic al unui dispozitiv

Distribuitor

Punct verde

Ambalajul se va elimina prin metode

%ﬂ responsabile din punct de vedere
ecologic
o
(65D Carton ondulat
?\p
Czl_\ Carton neondulat
PAP
é‘}_\ Compozit din hértie si
CILDPE plastic/aluminiu

Data revizuirii textului: 2020-11-12
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Namen uporabe

Obloga za rane VivanoMed White Foam je vlazna, sterilna
hidrofilna pena iz polivinil alkohola (PVA), namenjena

za terapijo z negativnim tlakom, pri kateri so ravni
negativnega tlaka med 40 mmHg in 150 mmHg. Obloga za
rane VivanoMed White Foam zagotavlja v kombinaciji

s terapijo z negativnim tlakom zanesljiv odvod eksudata
izrane. Pri tem se dovedeni negativni tlak enakomerno
razporeja po dnu rane.

Neoporecen tesnilni sistem zagotavlja zanesljivo
hermetino zapiranje rane ter s tem optimalno uporabo
negativnega tlaka in odvod eksudata.

Sestava

Polivinil alkohol

Indikacije za uporabo

Obloga VivanoMed White Foam se lahko uporablja za
koZne lezije, kjer primarno zapiranje ni mogoce ali ni
zazeleno, zzmanjsanjem pojava edemov, spodbujanjem
tvorjenja granulacije tkiva, spodbujanjem perfuzije ter
odstranjevanjem eksudata in kuznega materiala. Gosta
struktura pene pomaga preprecevati granulacijo tkiva.
Zaradi visje gostote obloge VivanoMed White Foam se
lahko skozi dolge odseke pene dovaja zmanjsana raven
negativnega tlaka.

Primeri ustreznih vrst ran:
Akutne
Kronicne
Travmatske
Subakutne in dehiscentne rane
Razjede, ki jih povzrocijo motnje tlaka, sladkorne
bolezniin perfuzije
Opekline druge stopnje
Presadki ali transplantati
Analizirane razjedene in tunelne rane

0Oblogo VivanoMed White Foam lahko uporablja samo
zdravnisko in negovalno osebje.

Kontraindikacije

Uporaba obloge VivanoMed White Foam je

kontrainidicirana, ce je prisotno kar koli od nastetega:
Nezdravljen osteomielitis

«  Razkrite arterije, vene, organi ali Zivci
Nekroticno tkivo s krastami
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« Malignost rane (razen paliativne oskrbe za izholjsanje
kakovosti Zivljenja)
Neentericne in neanalizirane fistule
Razkrita anastomozna mesta

Opozorila

1. Ce se pojavi nepricakovana izguba krvi, takoj
prekinite terapijo in sprejmite ustrezne ukrepe za
nadzor krvavitve.

Pri nekaterih bolnikih (navedenih spodaj) obstaja visoko

tveganje za zaplete zaradi krvavitev, ki so lahko, ¢e se ne

nadzorujejo, smrtno nevarne:

«  Bolnikis tezavno hemostazo

« Bolnikiz oslabljenimi/3ibkimi krvnimi Zilami/organi
okrog rane

« Bolniki, ki se zdravijo z antikoagulanti ali zaviralci
agregacije trombocitov

« Bolniki s tezavami intrinzi¢nega strjevanja krvi kot je
nizko Stevilo trombocitov

« Bolniki, ki nimajo zadostne pokritosti tkiva
Cez Zilne strukture

Bolnike, pri katerih pride do katerih koli zgoraj nastetih
zapletov zaradi krvavitve, je treba zdraviti in spremljati v
ustrezni zdravniski oskrbi.

2. Vsevidne kite, veziin kosti v rani oz. okrog nje morajo
biti ustrezno pokrite. Ostre robove, kot so vidni
delci kosti, je treba odstraniti ali pokriti, ker lahko
poskodujejo krvne Zile in organe.

3. Pogosto skrbno spremljajte bolnika in oblogo ter
opazuijte, ali se pojavijo znaki lokalne ali sistemske
okuzbe oziroma prekinitve terapije z negativnim
tlakom.

4. Redno spremljajte rano in opazujte, ali se pojavijo
znaki okuzbe, ter poskrbite, da se ob vsaki zamenjavi
obloge odstranijo vsi delci polnila za rano, s ¢imer
zmanjsate tveganje za okuzbo.

5. Spremljajte, ali se v oblogi, cevju ali zbiralniku
pojavijo nepricakovane tekocine, kot je fekalna,
urinska ali mozgansko-hrbtenjacna tekocina; v tem
primeru prekinite terapijo.

6. Priterapiji znegativnim tlakom je treba na splosno
upostevati telesno tezo, velikost in starost ter splosno
stanje bolnika.

23.06.23 08:15



Spremljanje obloge je treba pogosteje izvajati pri
bolnikih, pri katerih je prisotno oz. se lahko pojavi kar
koli od naslednjega:
« Okuzene krvne Zile
« Nezdravljena nedohranjenost
« Nepristajanje na zdravljenje ali
nasprotovanje zdravljenju
« Ranev neposredni bliZini krvnih Zil ali
obcutljiva fascija

Ce se pribolniku s poskodbo hrbtenjace pojavi
avtonomna disrefleksija, prekinite terapijo
znegativnim tlakom.

Sistema za terapijo z negativnim tlakom ne
uporabljajte v bliZini vagusnega Zivca, da zmanjsate
tveganje za bradikardijo.

. Obloge VivanoMed White Foam ne smete prijemati

premocno niti je names¢ati na obmocgje rane s silo.

. lzogibajte se vecplastni uporabi obloge

VivanoMed White Foam, razen v primerih edemov
alina okoncinah z mocnim izlo¢anjem, pri katerih
je lahko ta tehnika potrebna zaradi zatesnitve.
Razmislite o uporabi prekrival v ve¢ slojih, da
zmanjsate tveganje znizanega distalnega utripa,
in prekinite terapijo, Ce so zaznane spremembe

v krvnem obtoku.

. Ne namescajte obloge v slepe ali neanalizirane

kanale. V primeru kanala znane globine izreZite kos
pene klinaste oblike, ki mora biti daljsi od kanala,
da zagotovite neposreden stik s peno v primarni
votlini rane.

. Ceje potrebna defibrilacija ali slikanje MRT, se lahko

obloga iz pene pusti na mestu, ¢e mesto obloge

ne vpliva na zdravljenje. Druge pripomocke za
terapijo je morda treba izkljuciti. Pri uporabi enot

s hiperbaricnim kisikom je treba oblogo zamenjati

s tako, ki je zdruZljiva z okoljem hiperbari¢nega kisika.
Terapije nikoli ne prekinite za dlje kot 2 uri.

Previdnostni ukrepi

1.

Ne uporabite obloge VivanoMed White Foam, Ce je
embalaZza opore¢na ali poskodovana.

Obloga VivanoMed White Foam je dobavljena
sterilna; ne sterilizirajte je ponovno.
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3. Naoblogo VivanoMed White Foam ne nanasajte
alkoholnih raztopin, ker bodo s tem ogroZeni
celovitost, sestava in ucinkovanje obloge.

4. Obloga VivanoMed White Foam je namenjena samo
za enkratno uporabo; ponovna uporaba pripomocka
lahko povzrodi navzkrizno kontaminacijo.

5. Obloga VivanoMed White Foam je dobavljena vlazna
in jo je treba uporabiti ¢im prej po odprtju.

6. Obloga VivanoMed White Foam ne vsebuje
antibiotikov. Nima bakteriostati¢nega ucinka
na Ze prisotne okuzbe niti ne preprecuje
nastanka novih okuzb.

7. Obloge VivanoMed White Foam ne reZite neposredno
nad votlino rane, da ne bi v rano padli delci pene.
Robove pene potisnite stran od odprte rane.

8. Vedno prestejte skupno Stevilo oblog, ki ste jih
porabili za povijanje rane. ZabeleZite $tevilo
v bolnikovi kartoteki, da preverite, ali se Stevilo vseh
oblog ujema ob njihovem odstranjevanju.

9. Obloge VivanoMed White Foam ne uporabite,
Ce je potekel njen rok uporabe.

. Oblogo VivanoMed White Foam zas(itite pred son¢no
svetlobo in vrocino; oblogo VivanoMed White Foam
shranjujte na temperaturi med 5 °Cin 35 °C.

Oblogo VivanoMed White Foam hranite na suhem mestu.

Odstranjevanje izdelka

ZazmanjSanje nevarnosti nastanka okuzb ali
onesnazevanja okolja morate pri odstranjevanju delov
obloge VivanoMed White Foam za enkratno uporabo
upostevati postopke odstranjevanja v skladu z veljavnimi
in lokalnimi zakoni, pravili, predpisi in standardi
preprecevanja okuzb.

Nacin uporabe

Pri name3¢canju uporabite Ciste ali asepticne tehnike

v skladu s protokolom ustanove.

Pri vsaki zamenjavi obloge sta potrebna temeljita ocena
in ¢iSCenje rane.

Ocenite znacilnosti rane bolnika, vkljucno z velikostjo
in obliko, stopnjo eksudata rane, razjedami/tuneli,

23.06.23 08:15



prisotnostjo ven, arterij, organov, kit, vezi ali Zivcevin
osteomielitisom.

Ocena, CiScenje in toaleta rane

Ocenite velikost in znacilnosti rane. Odstranite vse
nekroticno tkivo ali kraste.

Ocistite mesto rane v skladu s protokolom ustanove.

Rano je treba o¢istiti pred prvim names¢anjem obloge in
po vsaki zamenjavi obloge.

Oskrba rane

Poskrbite, da so vse razkrite kosti, kite in vezi v rani oz.
okrog nje popolnoma prekrite in zas¢itene z vmesno,
nelepljivo blazinico (lo¢evalno membrano).

lzreZite oblogo VivanoMed White Foam s sterilnimi
instrumenti tako, da ustreza velikosti in obliki rane.
Obloge VivanoMed White Foam ne reZite neposredno
nad rano, da ne bi v mesto rane padli delci. Oblogo
VivanoMed White Foam vedno potisnite stran od mesta
rane, da odstranite nepritrjene robove.

Previdno namestite oblogo VivanoMed White Foam
vrano. Poskrbite, da obloga VivanoMed White Foam ne
prekrije koZe okrog rane ali nastajajocega epitelija ob
robu rane.

Pretejte Stevilo kosov, uporabljenih v rani. Ce je
potrebnih vec kosov, jih prestejte in zabeleZite, koliko
kosov je uporabljenih, da se pri zamenjavi obloge
zagotovo odstranijo vsi kosi ter se s tem zmanjsa
tveganje zadrZevanja in morebitne okuzbe.

Pazite, da obloge ne primete premocno ali je v rano
namestite s silo.

Ce uporabljate analizirano tunelno rano, mora biti obloga
VivanoMed White Foam dalja od tunela in klinaste oblike,
kar omogoca lazjo odstranitev.
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Zatesnitevrane

Neoporecen tesnilni sistem
zagotavlja zanesljivo
hermeticno zapiranje
rane ter s tem optimalno
uporabo negativnega tlaka
in odvod eksudata.

2

Pri nastavljanju sistema za terapijo z negativnim tlakom
vedno preberite uporabniske prirocnike ustreznih
pripomockov, da zagotovite varen potek terapije.

Zamenjave obloge

Pred vsako zamenjavo obloge morate rano temeljito
odistiti v skladu z navodili zdravnika in veljavnimi
higienskimi standardi. Ce bolnik med zamenjavo

obloge toZi nad bolecino, je treba upostevati moznost
spremljevalnega zdravljenja z zdravili, uporabe nelepljive
kontaktne mreZice (npr. silikonske mreZice) ali uporabe
lokalnega anestetika.

Oblogo VivanoMed White Foam je treba zamenjati vsakih
48 do 72 ur po prvem zacetku terapije. Ce niiztekanja

in bolniku ni neprijetno, je treba oblogo zamenjati vsaj
3-krat tedensko. Priporocljiv je pogost pregled in lahko
50 potrebne pogostejse zamenjave obloge.

(e je rana potrjeno okuzena, je treba oblogo
VivanoMed White Foam redno menjavati, vsaj vsakih
24 ur, dokler se znaki okuzbe bistveno ne zmanjsajo ali
popolnoma ne izginejo.

Ce se obloga prilepi na rano, na oblogo kapnite fiziolosko
raztopino ali sterilno vodo. Ko je obloga popolnoma
hidrirana, se lahko pena odstrani.

Pri obcutljivi ali krhki koZi oblogo namescajte in
odstranjujte previdno, da ne pride do pretrganja koze,
predvsem po pogostih menjavah obloge. Za zas¢ito
okoliskega predela koze je koristna uporaba tesnilnega
sredstva za kozo.

Prestejte Stevilo kosov, ki ste jih odstranili iz rane.

V bolnikovi kartoteki preverite, koliko kosov je bilo
uporabljenih, da se zagotovo odstranijo vsi kosi ter se s
tem zmanjsa tveganje zadrZevanja inmorebitne okuzbe.

0 vsakem resnem zapletu, do katerega bi prilo v zvezi s
pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca, ki bo zaplet
prijavil ustreznemu pristojnemu organu.
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