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A Varovanie!

1.  Délezité bezpecnostné pokyny

Podtlakova jednotka VivanoTec Pro je vyrobena
v stlade s normou IEC 60601-1/EN 60601-1.
Podtlakova jednotka a dodavany zdroj
napajania spolo¢ne predstavuju zdravotnicky
elektricky systém s triedou ochrany II.

Pozrite si environmentalne podmienky uvedené
v technickych udajoch.
—>Pozrite si kapitolu , Technické Udaje”.

Preprava

Baliaci materidl je potrebné odloZit pre pripad,
Ze jednotku bude potrebné znova prepravit.
Dodrziavajte platné vnutrostatne predpisy.

Pred pouzitim

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i zberna nadoba
na exsudat a spojovacie hadicky nie su
poskodené.

Pred pouzitim jednotky musi pouZivatel
(lekar alebo kvalifikovana osoba) skontrolovat
spravnu funkénost optickej a zvukovej
signalizacie.

PouZivatel (lekar alebo kvalifikovana osoba)
musi mat volny vyhlad na dotykovu obrazovku
a musi k nej mat lahky pristup.

Umiestnenie jednotky
Pri pouzivani musi podtlakova jednotka vzdy
stat v zvislej polohe.

Podtlakova jednotka sa nesmie umiestnit na
postel pacienta.

Monitorovanie

DOLEZITE: Frekvenciu monitorovania treba
prispdsobit celkovému zdravotnému stavu
pacienta a stavu oSetrovanej rany podla
zhodnotenia zodpovedného lekara.

Pravidelne sledujte pacienta, jednotku a

krytie rany. Davajte pozor na exsudat z rany,
mokvanie, infekciu a stratu podtlaku. V zaujme
zaistenia bezpecnosti liecby je potrebné
pravidelne kontrolovat krytie rany. Pritom

je nutné kontrolovat krytie rany z hladiska
nepriepustnosti a z hladiska pritomnosti
podtlaku. Dalej je nutné kontrolovat mokvanie
na okrajoch rany a tiez kontrolovat, ¢i okraje
rany a exsudat nejavia priznaky infekcie.
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V pripade priznakov infekcie je nutné
bezodkladne informovat osetrujuceho lekara.

Pouzivatel (lekar alebo kvalifikovana

osoba) je povinny pravidelne kontrolovat
funkcnost podtlakovej jednotky. Pre pripad
vypadku podtlakovej jednotky, ktory je
nepravdepodobny, musi pouzivatel (lekar
alebo kvalifikovana osoba) prijat opatrenia
umoznujuce pokracovat v oSetrovani pacienta
inymi vhodnymi spésobmi.

Pravidelne kontrolujte, ¢i nedochadza k Unikom
cez spoje v systéme hadiciek a ¢i hadicky nie
su zauzlené, aby ste predisli ich pripadnému
upchatiu.

DOLEZITE: Do podtlakovej jednotky nesmie
vniknut Ziadna tekutina. Ak do podtlakovej
jednotky vnikla tekutina, musi ju skontrolovat
oddelenie sluzieb zakaznikom.

DOLEZITE: Ak sa objavia akékolvek priznaky
infekcie, je potrebné okamzite informovat
oSetrujuceho lekara.

Zberna nadoba na exsudat/vymena krytia
Zbernt nadobu na exsudat moéze pocas liecby
vymienat len Specializovany zdravotnicky
personal (lekar alebo kvalifikovana osoba).

Pri vymene krytia dodrziavajte prislusné pokyny
tykajuce sa pouZzivanych materialov.

Vylucenie zodpovednosti

Vyrobca neruci za ujmy na zdravi ani za vecné

skody, ak

® sa nepouzivaju originalne diely vyrobcu,

e sa nedodrziavaju pokyny uvedené v tomto
navode na pouZivanie,

e montaz, nové nastavenia, zmeny, rozsirenia
alebo opravy vykonaju osoby, ktoré nie su
autorizované vyrobcom.

DOLEZITE: Podtlakova jednotka VivanoTec Pro

sa smie pouzivat len s komponentmi

systému Vivano System od spolocnosti

PAUL HARTMANN AG.

18.08.21 11:46



1.1 Kontraindikacie

Kontraindikacie pouzitia systému
Vivano System:

e rany pri malignych tumoroch,
e neenteralne/nejasné fistuly,

e nelieCenej osteomyelitidy,

e nekrotické tkanivo.

1.2 Upozornenia

Venujte, prosim, pozornost nasledujucim
upozorneniam suvisiacim s pouzivanim
jednotky VivanoTec Pro:

Krvacanie
POZNAMKA: Systém Vivano System nie
je vyvinuty na prevenciu alebo zastavenie
krvacania.

DOLEZITE: V pripade, e sa nahle alebo ¢asto
objavuje krv na kryti, v hadi¢kach alebo v
nadobe na exsudat, ihned vypnite jednotku
podtlakovej terapie, vykonajte hemostatické
opatrenia a informujte oSetrujuceho lekara.

POZNAMKA: Bez ohladu na pouzitie

podtlakovej terapie su niektoré stavy spojené

s rizikom krvacavych komplikacii.

Nasledujuce okolnosti zvysuju riziko

potencialne smrtelného krvacania, ak nie su

oSetrené s naleZitou starostlivostou:

e Chirurgicke stehy a/alebo anastomozy

e Hemostatické prostriedky bez stehov, napr.
sprejové scelovace ran alebo kostny vosk

e Traumatické poranenia

e Ozarovanie

e Nedostatocna hemostaza

e Infekcia rany

e Liecba antikoagulanciami alebo inhibitormi
koagulacie

e VyCnievajuce fragmenty kosti alebo ostré
hrany

Pacientov so zvySenym rizikom krvacania treba
monitorovat so zvysenou starostlivostou pod
dohladom prislusného lekara.

DOLEZITE: U pacientov s diagnostikovanym
akutnym krvacanim, poruchami krvnej
zrazanlivosti alebo liecenych antikoagu-
lanciami sa nesmie na zachytavanie exsudatu
pouzivat 800 ml nadoba. Treba pouzit 300 ml
nadobu. Takyto postup umoziuje CastejSie
monitorovanie pacienta zdravotnikmi, ¢im sa
znizuje mozneé riziko nadmernej straty krvi.

IFU_4095080_0302983_110821.indd 5

POZNAMKA: Dal3ie informacie o konkrétnych
kontraindikaciach najdete v Castiach
Upozornenia a Opatrenia tohto dokumentu.

DOLEZITE: V pripade poufZitia bezstehovych
hemostatickych prostriedkov treba aplikovat
doplnkové ochranné opatrenia, aby sa predislo
ich nahodnému posunutiu. Vhodnost ich
pouzitia spolu s podtlakovou terapiou ran musi
lekar vyhodnocovat na individualnej baze.

Rany pri malignych tumoroch

V pripade ran pri malignych tumoroch je
podtlakova terapia kontraindikovana, lebo

je spojena s rizikom rozSirovania nadoru
vdaka efektu podpory proliferacie. PovaZuje
sa v3ak za legitimnu v paliativnom kontexte.
V pripade pacientov v kone¢nom $tadiu, u
ktorych uz nie je cieflom UpIné vylieCenie,
zlep3enie kvality ich Zivota kontrolovanim troch
najviac obmedzujucich elementov — zapachu,
exsudatu a bolesti spojenej s prevazovanim —
prevazuje nad rizikom urychlenia Sirenia
nadoru.

Neenteralne/nejasné fistuly

Aplikacia krytia rany na neenteralne alebo
nejasné fistuly je kontraindikovana, lebo by
mohla poskodit vnutrobrusné Struktary alebo
organy.

Neliecenej osteomyelitidy

Aplikacia krytia na rany spojené s nelieCenou
osteomyelitidou je kontraindikovana, lebo by
mohla sposobit Sirenie infekcie.

Nekrotické tkanivo

Aplikacia krytia na rany na nekrotické tkanivo
je kontraindikovana, lebo by mohla spdsobit
lokalne Sirenie infekcie.

Aplikacia penového krytia VivanoMed Foam
na nervy, miesta vyskytu anastomoz, krvné
cievy alebo organy

Penové krytie VivanoMed Foam sa nesmie
aplikovat priamo na obnazené nervy, miesta
vyskytu anastomdz, cievy alebo brusné
organy, lebo by mohlo spdsobit poskodenie
podkladovych Struktur.

18.08.21 11:46
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1.3

Venujte, prosim, pozornost nasledujucim
opatreniam:

Specialne bezpecnostné opatrenia

Infikované rany

Krytia ran je potrebné vymienat v pravidelnych
intervaloch podla prislusnych pokynov pre
pouzité materialy. Infikované rany treba
monitorovat CastejSie a mozu si vyzadovat
CastejSiu vymenu krytia.

POZNAMKA: Viac informécii o monitorovani
ran pri pouZiti podtlakovej terapie ran najdete
v Casti Monitorovanie prisluSnych pokynov pre
pouzité materialy.

Obvyklymi priznakmi infekcie rany su
zaCervenanie, opuch, svrbenie, zvy3ena teplota
samotnej rany aj jej okolia, neprijemny zapach
atd.

Infikované rany mézu spdsobit systémovd
infekciu, ktora sa prejavuje horuckou, bolestou
hlavy, zavratmi, nevolnostou, vracanim,
hnackou, dezorientaciou, erytrodermiou a
pod. Nasledky systémovej infekcie mézu byt
smrtelné.

DOLEZITE: Ak existuje nejaké podozrenie na
lokalnu alebo systémovu infekciu, obratte sa
na dohliadajuceho lekéra a informujte sa, ¢isa
ma podtlakova terapia ukoncit, alebo ¢i treba
zvazit alternativnu liecbu.

Cievy a organy

Cievy a organy je nutné nalezite chranit
prekrytim fasciami, tkanivom alebo inymi
ochrannymi medzivrstvami.

DOLEZITE: Specialne bezpe¢nostné opatrenia
treba vykonat pri manipuldcii s infikovanymi,
oslabenymi, ozarovanymi alebo zoSivanymi
cievami alebo organmi.

Fragmenty kosti alebo ostré hrany
Vycnievajuce kostné fragmenty alebo ostré
hrany treba pred pouzitim penového krytia
VivanoMed Foam odstranit alebo primerane
zakryt, lebo m6zu poskodit cievy alebo organy
a sposobit krvacanie.

POZNAMKA: Viac informdcif o krvacani pri
pouziti podtlakovej terapie ran najdete v casti
Krvacanie tohto dokumentu.

Chirurgické incizie

Aplikaciu penového krytia VivanoMed Foam
na chirurgické incizie mozno vykonat iba s
vhodnou kontaktnou vrstvou na ranu, napr.
Atrauman Silicone.

Enteralne fistuly

V pripade liecby ran, ktoré obsahuju
enteralne fistuly, treba aplikovat vyssiu Uroven
bezpecnostnych opatreni, ak sa ma pouzit
podtlakova terapia. Vyskyt enteralnych fistdl v
blizkosti rany zvySuije riziko kontaminacie rany
a/alebo infekcie. S cielom zniZit riziko spojené
s potencialnym kontaktom obsahu criev s
ranou sa musia enteralne fistuly chirurgicky
oddelit v sulade s miestnymi smernicami alebo
zauzivanymi chirurgickymi postupmi.

Poranenia miechy s rozvojom autonémne;j
hyperreflexie

Ak ma pacient poranenie miechy s rozvojom
autondmnej hyperreflexie, podtlakova terapia
sa musi prerusit.

Magneticka rezonancia

Tato pomodcka sa nepovaZuje za bezpednu na
pouZitie pri magnetickej rezonancii a nesmie sa
pouzivat v tesnej blizkosti jednotky MRI.
Defibrilacia

Ak je potrebna resuscitacia pacienta pomocou
defibrilatora, jednotku VivanoTec Pro treba
odpojit.

Hyperbaricka oxygenoterapia (HBO)
Jednotku VivanoTec Pro treba odpoijit v pripade
pacientov podstupujucich hyperbaricku
oxygenoterapiu, kedZe jej pouZitie predstavuje
mozneé riziko vzniku poziaru.

Externé zdroje tepla
Podtlakovu jednotku chrante pred zdrojmi
tepla a ohna.

Elektricka bezpecnost

Pred pripojenim zariadenia sa uistite, ze sietové
napatia a frekvencia, ktoré su uvedené na
zariadeni, zodpovedaju hodnotam napajacej
siete. Pred pouzitim podtlakove] jednotky
skontrolujte, ¢&i pripajaci kabel a prisluSenstvo
nie su poskodené.

DOLEZITE: Poskodené kable sa musia
okamzZite vymenit.
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POZNAMKA: Pouzivat sa mozu len
neposkodené zdravotnicke pripojenia na siet.
Nesmu sa pouzivat viacnasobné zasuvky ani
predlzovacie kable.

DOLEZITE: Pacient sa s podtlakovou jednotkou
VivanaoTec Pro nesmie kupat ani sprchovat.
Prerusenie terapie na tento Ucel by sa malo
uskutocnit len po dohovore s prislusnym
lekarom.

DOLEZITE: Nikdy sa nedotykajte elektricke]
zastreky ani napajacieho kabla mokrymi rukami
a nikdy sa nedotykajte napajacieho kabla
alebo vstupu na jednosmerny prud a zaroven
pacienta.

DOLEZITE: Jednotka ani dodany zdroj
napajania sa nesmu ziadnym spdsobom upravit.

1.4  VSeobecné opatrenia

Venujte, prosim, pozornost nasledujucim
opatreniam:

PosSkodeny, exspirovany alebo
kontaminovany produkt

Ziadny komponent systému Vivano System
nepouzivajte v pripade poskodenia, exspiracie
alebo podozrenia na moznu kontamindciu.
Mohol by spdsobit celkové znizenie
terapeutickej ucinnosti, kontaminaciu alebo
infekciu rany.

Na jedno pouzitie

Vsetky likvidovatelné komponenty stpravy
Vivano System su ur¢ené iba na jednorazové
pouzitie. Opatovné pouzitie zdravotnickej
pomdcky urcenej na jedno pouZitie je
nebezpecné. Opakovana Uprava zdravotnickych
pomocok za Ucelom ich opakovaného

pouZitia moZe vazne poskodit ich celistvost

a ich vykonnost. Informacie su k dispozicii na
vyZziadanie.

Opakovana sterilizacia

Komponenty systému Vivano System, ktoré sa
dodavaju sterilné, su urcené na jedno poutitie.
Opakovane nesterilizujte, mohlo by to sposobit
celkoveé znizenie terapeutickej ucinnosti supravy
a potencialne viest ku kontaminacii a/alebo
infekcii rany.

Bezpecnostné opatrenia na prevenciu infekcii
Pri manipulacii s jednotlivymi komponentmi
systému Vivano System aplikujte primerané
opatrenia osobnej ochrany a miestne opatrenia

IFU_4095080_0302983_110821.indd 7
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Zapalné alebo vybusné plyny a/alebo
kvapaliny

Podtlakova jednotka sa nesmie pouzivat
v pripade vyskytu lahko zapalnych alebo
vybusnych plynov a/alebo kvapalin.

DOLEZITE: Podtlakova jednotka nie je

urend na pouZivanie v priestoroch s
nebezpecenstvom vybuchu. Priestory s
nebezpeclenstvom vybuchu moézu vzniknut

pri pouzivani horlavych anestetickych latok
(alebo zmesi obsahujucich vzduch, kyslik
alebo kyslicnik dusny), prostriedkov na
Cistenie pokoZky a prostriedkov na dezinfekciu
pokozky.

na kontrolu infekcie (napr. pouZzivanie sterilnych
rukavic, masiek, plastov a pod.)

DOLEZITE: Zatku na konektore VivanoTec Port
je nutneé pred pouzitim a po pouziti ocistit a
dezinfikovat.

Skupina pacientov

Nie su urcené Ziadne vieobecné obmedzenia pri
pouzivani systému Vivano System na réznych
skupinach pacientov (napr. dospeli a/alebo deti).
Systém Vivano System v3ak nebol posudeny z
hladiska pouzivania v pediatrii.

DOLEZITE: Predtym, ako predpisete jej
pouzivanie u dietata, je potrebné medicinsky
zhodnotit hmotnost a vysku pacienta spolu s
jeho celkovym zdravotnym stavom.

Zdravotny stav pacienta

Pri akomkolvek pouZiti podtlakovej terapie by
sa mala brat do Uvahy hmotnost a celkovy stav
pacienta.

Velkost krytia

Velkost krytia je potrebné prispsobit velkosti
rany oSetrovanej podtlakovou terapiou.
Nespravna velkost krytia rany m&ze sp6sobit
maceraciu a rozpad okolitého tkaniva alebo
odumieranie okrajov rany v désledku vysychania
a neucinné odvadzanie exsudatu.
POZNAMKA: Viac informécii o komplikaciach
spojenych s nadmernym zakrytim intaktnej
pokozky najdete v Casti Zakrytie intaktnej
pokozky tohto dokumentu.
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DOLEZITE: Aby sa zabezpe¢ili optimalne
podmienky podtlakovej terapie, krytie by malo
presahovat priblizne 5 cm intaktnej pokozky

v okoli rany.

Umiestnenie krytia

Pouzivajte len krytia vybraté priamo zo
sterilného obalu.

Penové krytie neaplikujte s pouzitim sily, mohlo
by to viest k priamemu poskodeniu tkaniva

a naslednému predlZeniu hojenia rany alebo
dokonca k lokalnemu odumieraniu tkaniva v
désledku nadmernej kompresie.

DOLEZITE: Vzdy si poznacte pocet vrstiev
peny pouzitych na kazdej rane. Pocet

vrstiev nalepovacej folie mozno prispdsobit
konkrétnemu stavu rany. Aplikacia viacerych
vrstiev nalepovacej folie zvysuje riziko
maceracie a nasledného podrazdenia tkaniva.
DOLEZITE: V pripade podrazdenia tkaniva

v dosledku aplikacie viacerych vrstiev
nalepovacej folie podtlakovu terapiu systémom
Vivano preruste.

Odstranenie krytia

DOLEZITE: Vzdy si poznacte pocet penovych
vrstiev odstranenych z rany, aby ste mali istotu,
ze sa odstranili vSetky aplikované vrstvy.

Pena ponechana v rane dlhsie, neZ je uvedené
v Casti Vymena krytia, moze spdsobit zrastenie
granula¢ného tkaniva s penou. To méze
skomplikovat vymenu krytia a moZe to viest k
infekcii rany a inym zdravotnym komplikaciam.
Vymena krytia méze spdsobit narusenie
nového granulacného tkaniva a nasledné
krvacanie.

DOLEZITE: Pri vymene krytia v pripade
pacientov so zvySenym rizikom krvacania
implementujte dodatocné ochranné opatrenia.

POZNAMKA: Viac informdcif o krvacani pri
pouziti podtlakovej terapie ran najdete v Casti
Krvacanie tohto dokumentu.

Odpojenie od jednotky VivanoTec Pro
Rozhodnutie o tom, ako dlho mdZe zostat
pacient odpojeny od podtlakovej jednotky
VivanoTec Pro je klinickym rozhodnutim, ktoré
musi urobit oSetrujuci lekar.

Casovy interval na bezpe¢né prerusenie terapie
vo velkej miere zavisi od celkového stavu

IFU_4095080_0302983_110821.indd 8

pacienta a rany, ako aj od zlozenia exsudatu a
mnoZstva exsudatu extrahovaného za ¢asovu
jednotku.

DIhé prerusenie moze viest k zadrZaniu
exsudatu a lokalnemu mokvaniu, ako aj

k upchatiu krytia rany v dosledku ucinkov
koagulacie peny. Nepritomnost Ucinnej bariéry
medzi ranou a nesterilnym prostredim zvysuje
riziko infekcie.

DOLEZITE: Nenechavajte krytie dihsi ¢as

s vypnutou jednotkou VivanoTec Pro. V
pripade dlhsej doby ponechania krytia sa
odporuca, aby lekar zhodnotil stav rany spolu s
celkovym zdravotnym stavom pacienta. Podla
prislusSneho zhodnotenia lekarom sa odporuca
bud preplachnut ranu spolu s vymenou krytia,
alebo nasadenie alternativnej liecby.

Intermitentny rezim tlaku

Intermitentny (prerusovany) tlak — na rozdiel
od kontinualneho tlaku — mozno vyuzit

na zvysenie lokalnej perfluzie a podporu
granulacie, ak je to pre pacienta tolerovatelné
a vhodné z hladiska jeho zdravia a stavu rany.
Kontinualna liecba je v3ak celkovo vhodnejsia
v pripade pacientov so zvySenym rizikom
krvacania, akitnymi enteralnymi fistulami,
velkym mnoZstvom exsudatu alebo v pripade
potreby stabilizacie loZiska rany.

Nastavenia tlaku

OPATRENIE: Nastavenia tlaku pod 50 mmHg
moZzu viest k zadrZaniu eksudatu a zniZeniu
ucinnosti terapie.

OPATRENIE: Nastavenia vysokého tlaku mézu
zvysit riziko vyskytu mikrotraumy, hematomu
a krvacania, lokalnej hyperfuzie, poskodenia
tkaniva alebo tvorby fistul.

Spravne nastavenie tlaku na podtlakovu terapiu
Vivano musi rozhodnut zodpovedny lekar

na zaklade produkcie exsudatu, celkového
zdravotného stavu pacienta, ako aj odporucani
v pokynoch k liecbe.

Zakrytie intaktnej pokozky

Zakrytie intaktnej pokozky by malo presahovat
okraje rany priblizne o 5 cm. DIhsie alebo
opakované zakrytie vacsej plochy moze mat za
nasledok podrazdenie tkaniva.

DOLEZITE: V pripade podrazdenia tkaniva
podtlakovu terapiu systémom Vivano preruste.
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Aplikacia krytia rany na intaktnu pokozku
moze viest k vzniku zahybov na povrchu krytia.
Formovanie zahybov vyrazne zvysuje riziko
netesnosti krytia a naslednej infekcie.
DOLEZITE: Pri aplikécii krytia na jemnu
pokozku v okoli rany je potrebné postupovat
obzvlast opatrne.

Zakrytie rany nachylnej na podrazdenie

V pripade ran nachylnych na casté podrazdenie
(v blizkosti koncatin) je indikovana kontinualna
(nie intermitentna) liecba.

Cirkumferentné krytia

Cirkumferentné krytia je potrebné aplikovat
pod dohladom lekara. Nevykonanie
adekvatnych ochrannych opatreni moze
sposobit lokalnu hypoperfuziu.

Aplikacia krytia v blizkosti nervus vagus
Aplikacia krytia v blizkosti nervus vagus by
sa mala vykonavat pod dohladom lekara,
kedZe stimulacia tohto nervu méze viest k
bradykardii.

Alergie

Aplikacia podtlakovej terapie Vivano sa
neodporuca, ak je pacient alergicky na
ktorukolvek zlozku systému Vivano System.

Tepelné rizika

Zdroj napajania by nemal byt zakryty a mal
by sa pouzivat na mieste s volnou cirkulaciou
vzduchu.

1.5 Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouzivatelov/tretie strany v
Europskej Unii a v krajinach s identickym
regulacnym ramcom (Nariadenie 2017/745/
EU o zdravotnickych poméckach): ak pocas
pouzivania tejto pomdcky alebo v désledku

Elektromagnetické polia

Podtlakova jednotka VivanoTec Pro sa
nesmie pouzivat v pripade vyskytu silnych
magnetickych poli (napriklad pri indukcnej
rure) ani v blizkosti pouzivaného vysokofrek-
vencného chirurgického zariadenia.

Elektromagnetické polia méZe zasadne zmenit
prevadzkové vlastnosti, tlak sa méze lisit od
nastaveného tlaku alebo sa méze jednotka
spravat chybne, pripadne moze prestat
fungovat.

DOLEZITE: V pripade neocakavanej prevadzky
alebo neocakavanych udalosti sa obratte na
vyrobcu.

Malé diely
Dbajte na to, aby ste nevdychli ani neprehltli
malé diely.

Zlozenie vonkajsieho puzdra

Casti krytu jednotky VivanoTec Pro obsahuiju
sol PFBS (1,1,2,2,3,3,4,4,4-nonafluorobu-
tan-1-sulfonat draselny).

ZloZenie pridavnej batérie

Pridavna batéria jednotky VivanoTec Pro
obsahuje EGDME (1,2-dimetoxyetan,
etylénglykol dimetyléter).

Zvlastne upozornenia
Uchovavajte mimo dosahu deti.

jej pouzivania dojde k vaznemu incidentu,
informujte o tom vyrobcu a/alebo jeho
splnomocneného zastupcu a prislusné
vnutrostatne organy.

2.  Vyrobca/predaj

Dalie informacie, prislusenstvo, spotrebny
material a nahradné diely su k dispozicii od
spolo¢nosti:

IFU_4095080_0302983_110821.indd 9

PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strafse 12
89522 HEIDENHEIM, Nemecko
www.vivanosystem.info
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3. Uvod

3.1  Poznamky k navodu na pouzivanie

Tento navod na pouZivanie obsahuje dolezité
informacie tykajuce sa bezpecnej, spravnej

a efektivnej prevadzky podtlakovej jednotky
VivanoTec Pro. Je nutné precitat si cely ndvod
na pouzivanie a riadit sa nim. Navod na
pouzivanie slUZi na zaskolenie pouzivatela
ohladom prevadzky a tieZ ako prirucka. Dotlac,
hoci aj Ciastocna, je dovolena len s pisomnym
suhlasom spolo¢nosti PAUL HARTMANN AG.
3.2 Ucel pouzitia

Podtlakova jednotka sa pouZiva na vytvorenie
a regulaciu nizSieho ako atmosférického tlaku
(podtlaku) u ludi na mieste akutnej alebo

chronickej rany pocas podtlakovej terapie
(NPWT).

Specifikacia hlavnej funkcie

Kontrolovany podtlak vytvoreny systémom
odsava sektét z rany a fragmenty

pokoZky z okolia rany do krytia rany a
prislusného systému hadiciek za ucelom

ich zhromazdovania v zbernej nadobe

na exsudat!. Podtlakova jednotka navyse
stimuluje rast buniek? a krvny obeh v raned34.
Jednotka VivanoTec Pro je urcena iba na
pouZitie v spojeni so systémom Vivano System
spolo¢nosti PAUL HARTMANN AG.

POZNAMKA: Na vytvorenie funkéného
krytia na podtlakovu terapiu su potrebné este
minimalne tieto dalsie komponenty:

e VivanoMed Foam

e transparentny obvaz Hydrofilm

e \/ivanoTec Port

e VivanoTec Exudate Canister

DOLEZITE: Podtlakovéa jednotka sa nesmie
pouzivat na nelekarske ucely.

Systém Vivano System je urCeny iba na
humanne pouZzitie. Nie s urené Ziadne
vseobecné obmedzenia pri pouzivani

Navod na pouZivanie musi byt vzdy k dispozicii
v blizkosti zariadenia. Cistenie, starostlivost

a kontrola, ako aj spravna prevadzka,

zarucuju bezpeclnost prevadzky a funkénost
podtlakovej jednotky VivanoTec Pro, a preto
su nevyhnutné. Opravy, opakované skusky a
vymenu dobijatelnej batérie smie vykonavat
len odbornik autorizovany spolo¢nostou

PAUL HARTMANN AG.

systému Vivano System na réznych skupinach
pacientov (napr. dospeli a/alebo deti). Systém
Vivano System vsak nebol posudeny z hladiska
pouZivania v pediatrii.

Konektor VivanoTec Pro sa mdze pouZzivat v
nemocniciach a v prostredi opatrovatelskej a
domacej starostlivosti.

DOLEZITE: DodrzZujte environmentalne
podmienky uvedené v technickych tdajoch.
—>Pozrite si kapitolu , Technické udaje”.
Pouzivanie tohto systému na Ucely urgentnej
mediciny pri zachrannych operaciach
(zachranné vozidla, miesta nehod) nebolo
posudené.

DOLEZITE: Jednotka VivanaTec Pro nie je
vhodna na pouzivanie v urcitych 3pecialnych
prostrediach (napr. pritomnost silnych
elektromagnetickych poli, vysokofrek-
vencné chirurgické zariadenia alebo horlavé
plyny alebo kvapaliny, hyperbarické kyslikové
komory, vojenské oblasti...).
- Pozrite si kapitolu , Specialne bezpenostné
opatrenia”.

DOLEZITE: Systém Vivano System smie
pouZivat len lekar alebo kvalifikovana osoba
podla zakonov prislusnej krajiny v sulade s
pokynmi lekara. Niektoré ¢innosti sa mézu po
zaskoleni prenechat pacientovi podla uvazenia

' Lalezari S, Lee CJ, Borovikova AA, Banyard DA, Paydar KZ, Wirth GA, Widgerow AD. (2016) Deconstructing negative pressure wound therapy.

Int Wound J. doi:10.1111/iwj.12658

2 McNulty AK, Schmidt M, Feeley T, Kieswetter K. (2007) Effects of negative pressure wound therapy on fibroblast viability, chemotactic
signaling, and proliferation in a provisional wound (fibrin) matrix. Wound Repair Regen. 15:838-46.

3 Chen SZ, LiJ, Li XY, Xu LS. (2005) Effects of vacuum-assisted closure on wound microcirculation: an experimental study. Asian J Surg. 28:211-7.

4 Wackenfors A, Sjogren J, Gustafsson R, Algotsson L, Ingemansson R, Malmsjo M. (2004) Effects of vacuum-assisted closure therapy on
inguinal wound edge microvascular blood flow. Wound Repair Regen. 12:600-6.
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osetrujuceho lekara. Cinnosti, ktoré smie
vykonavat len lekar alebo kvalifikovana osoba,
sU v tomto navode na pouzivanie vyslovne
oznacené. Vsetky ostatné cinnosti méze
bezpecne vykondvat pacient, ak je zaSkoleny
oSetrujucim lekarom.

3.3 Indikacie

Systém Vivano System sa pouziva na rany

s poskodenym tkanivom na podporu
sekundarneho hojenia. Pouzit na intaktnu
pokozku pri primarnom hojeni ran, ak sa pod
nu umiestni vhodna medzivrstva.

3.4 Obsah dodavky

Podtlakova jednotka VivanoTec Pro bola pred
odoslanim dokladne otestovana a starostlivo
zabalena.

Podtlakova jednotka

@

Napajaci kabel ($pecificky pre
krajinu)

Navod na pouZivanie
Zdroj napajania

3.5 Preprava a skladovanie

POZNAMKA: Pre pacientov su uréené dolezité

informacie tykajuce sa udalosti, ktoré mézu

nastat pocas terapie. Pacienti by mali tieto

informécie brat do Gvahy.

- Pozrite si kapitolu ,DalSie informacie pre
pacientov”.

Jednotka VivanoTec Pro sa pouziva na
vytvorenie kontrolovaného podtlaku v mieste
akutnej alebo chronickej rany.

Ihned po doruceni skontrolujte obsah balenia,
Ci je uplny.
—>Pozrite si dodaci list

|

Ramenny popruh
Zavesna tyc

@ Puzdro s vlozkami

[ Zaslite ju vo vzduchotesnom
obale

e Podtlakova jednotka sa smie prepravovat a skladovat len v prepravnom puzdre VivanoTec Pro.
PoSkodenie pri preprave je potrebné ihned zdokumentovat a nahlasit.

> Pred zaslanim podtlakovej jednotky ju zabalte do dodaného

plastového vrecka s priehladnym uzdverom.

> Vrecko zatvorte na vrchnej strane. Vrecko zatvorte tak, aby v

nom zostalo ¢o najmenej vzduchu.

> Podtlakovu jednotku zabalte do puzdra VivanoTec.
> Puzdro VivanoTec zabalte do prepravného obalu.

IFU_4095080_0302983_110821.indd 11
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3.6  Vysvetlenie piktogramov a symbolov

Skratky/symboly pouzité v tomto navode na pouzivanie

0 Precitajte si tieto dolezité informacie
® NepouZivat opakovane
° Vymenované body
> Krok postupu
Piktogramy pouzité v tomto navode na pouzivanie
A Varovanie, venovat osobitnu pozornost

Symboly na podtlakovej jednotke VivanoTec Pro a zdroji napajania

1060 hPa ) o |
Zdravotnicka pomdcka L—liarakrl]me atmosférickeho
700 hPa

L]
Vyrobca 9Q Pouzivané Casti typu BF

D&tum vyroby gg*é‘tcnk{/ identifikator

Vyrobne cislo p— Jednosmerny prud

Uchovavat v suchu IP22 Druh ochrany

ol
al
Katalégové &islo O ) Polarita
[sN]

e
—_—

4\ Chranit pred slnkom O Trieda ochrany II

12
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Varovanie

Pozri navod na pouzivanie

Dodrziavajte navod na
pouZivanie

O = b

60°C
Hranice teploty

—

-25°C

90%

Hranice vlhkosti

&)

15%
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13

1

>

R
>
T

>

Zabezpecte spravnu
likvidaciu

Vinita lepenka

Urcené iba na pouzivanie

v interiéri
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4. Nastavenie a pociato¢na prevadzka
4.1  Prehlad zariadenia

Predna strana

Dotykova obrazovka (displej citlivy na dotyk)

Vypinac

Zberna nadoba na exsudat (nie je sucastou
dodavky)

Tlacidlo odblokovania nadobky na exsudat

-~ -~ -

Spojka
Pohlad zboku

Zavesna tyc

®

Port USB

6|
Nabijacia zasuvka
8

Zadna strana

n Tlac¢idlo odblokovania nadobky na exsudat

m Pripojky na zbernd nadobu na exsudat

m Typovy Stitok

navod na pouZitie nadoby

Pouzivané Casti zariadenia:

VivanoMed Abdominal Kit, VivanoMed Foam Kit, VivanoMed Round Dressing Kit, VivanoMed
Thin Dressing Kit, VivanoMed Foam, VivanoMed White Foam, VivanoMed Gel Strip, priehladné
foliové krytie Hydrofilm, VivanoTec Port

Dostupné Casti zariadenia:

Zdroj napajania, predny kryt, zadny kryt, tlacidlo odblokovania nadobky na exsudat, vypinac,
zapadka nadoby, vypinac, kryt USB, zakladna doska a rukovat na prenos, konektor na jednosmerny
prud, zbernd nadoba na exsudat VivanoTec Exudate Caniser, konektor VivanoTec Y-Connector

14
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4.2 Tlacidla a symboly

Podtlakova jednotka VivanoTec Pro je vybavena dotykovou obrazovkou. Zariadenie sa ovlada
klepanim a dotykom na tlacidla na dotykovej obrazovke.

Tlacidla

Tlacidlo

Nazov

Funkcia

Vypinac

Stlacte vypinac na 2 sekundy. SIUZi na zapnutie a vypnutie

podtlakovej jednotky.

Tlac¢idlo Start

Spustenie terapie.

Tlacidlo Stop

Zastavenie terapie.

Tlacidlo Ponuka

Vyvolanie ponuky nastaveni.

Tlacidlo Plus

Zvysenie aktudlnej hodnoty.

Tlacidlo Minus

ZniZenie aktualnej hodnoty.

Tlacidlo . - ..
S Zapnutie kontinualneho rezimu.
Kontinualny S Lo o . .
- Po aktivacii sa ramcek tlacidla zmeni na biely.
rezim
Tlacidlo

Intermitentny
rezim

Zapnutie intermitentného rezimu.
Po aktivacii sa ramcek tlacidla zmeni na biely.

UloZit/Navrat

UloZenie novych nastaveni a navrat do hlavnej ponuky.
Dolezité! Ak nové nastavenia nechcete uloZit, pockajte, kym
sa systém automaticky nevrati do predchadzajucej ponuky.
Trva to priblizne 30 sekund.

seee » QPoscscve

Nahor Pohyb nahor v ponuke.
Nadol Pohyb nadol v ponuke.
. Vypnutie varovného hlasenia a potlacenie varovného
Zavriet N
hlasenia.
L Vyvola informacie o podtlakovej jednotke, ako napr. vyrobné
Informacie o . . ) s
Cislo, verziu softvéru a prevadzkové Udaje.
Filter Filtrovanie hlaseni v historii udalosti.

IFU_4095080_0302983_110821.indd 15
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Symboly

Symbol Definicia

EI] E] Zobrazenie Urovne nabitia batérie.

Lo Batéria sa nabija
. Aktivované blokovanie tlacidiel
. Deaktivované blokovanie tlacidiel

Signalizacia netesnosti.
Tento symbol je viditelny len pri beZiacom cerpadle.

Pomaly pulzujuci zeleny symbol -> ziadna netesnost v systéme
Rychlo pulzujuci zeleny symbol -> tolerovatelna netesnost v systeme

-> v pripade nepripustnej netesnosti

Pulzujuci Cerveny symbol v systéme

Po dvoch minutach v tomto stave sa zobrazi varovné hldsenie o netesnosti.

ﬁ Signalizuje, Ze varovné hlasenie bolo potlacené.
Tento symbol zmizne po odstrdneni priciny hldsenia o netesnosti.

@ Je pripojeny klu¢ USB.

4.3  Osvetlenie displeja
Denny/nocny rezim

Podtlakova jednotka automaticky reaguje na okolité osvetlenie v miestnosti a podla neho upravuje
jas displeja.

Vypnutie displeja pri napajani z batérie

Po piatich minutach napajania z batérie sa osvetlenie displeja vypne.

16
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4.4  Priprava podtlakovej jednotky na pouzivanie

Varovanie! Nebezpecenstvo zakopnutia. Nebezpecenstvo uskrtenia.
Volne polozené napajacie kable, popruhy a hadicky mézu predstavovat
nebezpecenstvo zakopnutia alebo uskrtenia.

> Napajaci kabel, popruhy a hadicky vzdy rozmiestnite bezpecnym spésobom.

Dolezité!
e Podtlakovu jednotku opatrne vybalte.
e Podtlakovu jednotku pevne drzte a nenechajte ju spadnut.
@ e Podtlakovu jednotku vzdy prevadzkujte s pouzitim originalneho dodaného zdroja
napajania.
e Na prechod z minimalnej alebo maximalnej skladovacej teploty na prevadzkovu
teplotu suU potrebné najmenej 2 hodiny.

Miesto inStalacie a umiestnenie podtlakovej jednotky

Podtlakovu jednotku mdZe nosit pacient alebo moéZe byt nainstalovana v jeho blizkosti. Ak je
zariadenie nainstalované, uistite sa, Ze je stabilné a nemdze spadnut. Hadicky vzdy umiestnite
volne, bez napatia.

Podtlakova jednotka nesmie byt naindtalovana bezprostredne vedla iného zariadenia a nesmie byt
na iom polozena.

e Zariadenie umiestnite do maximalne moznej zvislej polohy alebo ho zaveste.

e Maximalne 1 m nad krytie rany.

e Pri beznom pouzivani je vyska 1 m.

e Oddelitelné zapojené spojky musia byt pristupné.

Nabijanie batérie

Dolezité!
Pred prvym pouZzitim jednotky sa musi batéria
Uplne nabit. Na nabfjanie sa smie pouzivat len
originalny zdroj napajania a napajaci kabel
(oznaceny VivanoTec Pro). Podtlakova jednotka
@ by sa mala nabijat na ¢o najchladnejsom mieste
bez priameho slne¢ného ziarenia. Nespravny
postup mdZe spdsobit zavazné poskodenie

podtlakovej jednotky. Na skody vzniknuté v

dobsledku nespravneho zaobchadzania sa zaruka \
nevztahuje.

> Zastréte zastr¢ku zdroja napajania do zasuvky [l podtlakovej
jednotky.

> K zdroju napajania pripojte dodany napajaci kabel Specificky
pre krajinu [E1.

17
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> Zastrcte sietovl zastrcku (slUzi na izolaciu od sietového
napajania) do sietovej zasuvky [El.

Na podtlakovej jednotke sa zobrazi symbol nabijania [E3

> Po Uplnom nabiti batérie odpojte zariadenie od sietovej
zasuvky. Urobte to tak, Ze zastrcku vytiahnite zo sietovej
z4suvky a zastrcku zdroja napajania vytiahnite zo zasuvky
podtlakovej jednotky.

> Zariadenie sa da pouZivat aj vtedy, ked'je pripojené k
napajaniu zo siete (sietova prevadzka).

Informacie

Ak je Uroven nabitia batérie nizka, podtlakova

jednotka to signalizuje. Na dotykovej obrazovke
sa zobrazi varovné hlasenie.

—>Pozrite si kapitolu ,Varovné hlasenia”.

Ak je Uroven nabitia batérie prili$ nizka,

podtlakova jednotka sa automaticky vypne.

Zavesna tyc

Pripevnenie podtlakovej jednotky pomocou zavesnej tyce
Jednotka VivanoTec Pro sa da jednoducho pripevnit pomocou
zavesnej tyCe, napr. k tyCiam na posteli alebo stolom.

Pripevnenie zavesnej tyce

> Zavesnu ty¢ najprv zasunite do priehlbiny na jednej strane a
potom zasunte jej druhy koniec (pricom ju mierne napnite)
do druhej priehlbiny.

Ramenny popruh

Spona na upevnenie na zavesnu tyc (dlha)
Spona na upevnenie na zavesnu tyc (dlha)

Spona na upevnenie na zavesnu tyc (kratka)

BEONA

Slu¢ka na pripevnenie k posteli

18
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Ramenny popruh
> Pripojte sponu [Ell na bok zavesnej tyce.
> Pripojte sponu [l na druh stranu zavesnej tyce.

Pripevnenie podtlakovej jednotky k posteli pacienta
> Odpojte sponu popruhu [ a pripojte sponu [E1.
> Obtocte slucku [Z okolo zabradlia postele a uzatvorte ju.

Prenosna taska

> VloZte podtlakovu jednotku s nainstalovanou 300 ml
zbernou nadobu na exsudat do vrecka na prenos.

> Zatvorte vrecko na prenos na vrchnej strane pomocou zipsu.

> Hadicky nadoby vyvedte cez otvor v zipse na vrchnej strane.

@ Délezité!
Davajte pozor, aby sa hadicka v zipse nezachytila.

Displej podtlakovej jednotky je vZdy viditelny cez ndhladové
okno.

4.5 Zberna nadoba na exsudat

Cinnosti v tejto kapitole smie vykonavat len lekar alebo
kvalifikovana osoba.

Délezité!
@ Zberné nadoby na exsudat podtlakovej jednotky
su sterilné komponenty, a preto sa mozu

pouZivat v sterilnom chirurgickom prostredi.

19
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Vlozenie zbernej nadoby na exsudat

> Zbernu nadobu na exsudat opatrne vyberte zo sterilného
rozlepovacieho obalu.

Varovanie.

Nedovolte, aby pribalend hadicka spadla na nesterilny

povrch.

> Zbernu nadobu na exsudat vloZte pod miernym uhlom do
vodiaceho prvku na podtlakovej jednotke [Ell.

> Zbernu nddobu na exsudat vyklopte smerom k podtlakovej
jednotke tak, aby sa riadne zaistila v modrom tlacidle
odblokovania E1.

> Za zbernu nddobu na exsudat opatrne potiahnite, aby ste sa
presvedcili, ¢i je pevne spojena s podtlakovou jednotkou.

Vybratie zbernej nadoby na exsudat

> Vybratie zbernej nadoby na exsudat.

—Pozrite si kapitolu ,,Pripojenie podtlakovej jednotky ku krytiu
rany a jej odpojenie od krytia rany”.

> StlaCte modré uvolfovacie tlacidlo [ na podtlakovej
jednotke.

> Nadobu na exsudat mierne sklopte a vyberte ju.

> Zbernu nadobu na exsudat spravnym spdsobom zlikvidujte.

Dodrziavajte platné predpisy.

Pripojenie podtlakovej jednotky ku krytiu rany a jej
odpojenie od krytia rany

Varovanie!
- Dbaijte na to, aby boli spojky hadiciek vzdy
A navzajom spravne spojené, aby nedoslo k ich
zlyhaniu.
-+ SUpravu na krytie rany pouzivajte podla
navodu na jej pouzivanie.

Pripojenie
> Pripojte spojky (konce hadiciek) zbernej nadoby na exsudat
k spojkam supravy na pripojenie ku krytiu rany [Ell.
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Odpojenie
> Stlacte uvolfovaci prvok na boku spojky a podrzte ho
stlaceny 1.

> Potiahnite oba konce od seba [El.

Likvidacia

> Pred likvidaciou odlomte zo spojky zatku a zasunte ju do
otvoru na konci hadicky na exsudat .

Tym zabrdnite pripadnému uniku sekrétu zo zbernej nddoby.

5. Zakladné funkcie

Cinnosti v tejto kapitole smie vykonavat len lekar alebo
kvalifikovana osoba.

5.1  Zapnutie a vypnutie podtlakovej jednotky
Zapnutie podtlakovej jednotky

> Stlacte vypina¢ @ na 2 sekundy.
Zobrazi sa hlavnd ponuka.

Vypnutie podtlakovej jednotky

> Stlacte vypina¢ @ na 2 sekundy.
Podtlakovd jednotka sa vypne.
Blokovanie tlacidiel musi byt deaktivované.

5.2 Prva prevadzka
Zapnutie podtlakovej jednotky

> Stlacte vypina¢ @ na 2 sekundy.

Po prvom spusteni sa zobrazi ponuka vyberu jazyka.
> Klepnite na pozadovany jazyk.

Pri vybratom jazyku sa zobrazi znak zaciarknutia.

> Potvrdte vyber stlacenim tlacidla @.

Zobrazi sa ponuka nastavenia casu.

21

IFU_4095080_0302983_110821.indd 21 @

125

mmHg

Kontinuélne

Hlavnd ponuka

Nz i
E English

Deutsch
e

B Francais

[ Espafiol

Ponuka vyberu jazyka

18.08.21 11:48



> Zadajte Cas stlacanim tlacidiel @ a &.

> Zadajte den v tyZdni stlacanim tlacidiel @® a @.

> Ak chcete, aby sa automaticky nastavil letny cas, klepnite na
modré pole za textom , Letny cas”.

> Potvrdte vyber stlacenim tlacidla @.

Znovu sa zobrazi hlavnd ponuka.

5.3  Kontrola spravnej funkénosti zobrazenia

> Spustite terapiu bez zbernej nadoby na exsudat.

> Rukou zakryte lavy otvor na zadnej strane zariadenia.

Po niekolkych sekunddch sa zobrazi varovné hldsenie ,PInd
nddoba na exsuddt”.

5.4 Blokovanie tlacidiel
Automatické blokovanie tlacidiel

Podtlakova jednotka VivanoTec Pro je vybavena automatickym
blokovanim tlacidiel.

Ak sa dlhsie ako 1 minutu nedotknete dotykovej obrazovky,
aktivuje sa automatické blokovanie tlacidiel

Zabrani sa tym neumyselnému zadaniu prikazu.

Pri napajani z batérie sa po 5 minutach vypne osvetlenie
displeja.

Aktivacia blokovania tlacidiel

> Klepnite na tlacidlo @.
Aktivuje sa blokovanie tlacidiel. Signalizuje to symbol @.

Deaktivacia blokovania tlacidiel

> Kratko klepnite na dotykovu obrazovku alebo stlacte
vypinac.

Aktivujete tym dotykovu obrazovku a zobrazi sa tlacidlo @.

> Klepnite na tlacidlo @ 1.

Aktivujete tym druhé blikajuce tlacidlo @

> Klepnite na tlacidlo @

Deaktivujete tym blokovanie tlacidiel.

Signalizuje to blikajuci symbol otvoreného zdmku @.
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6. Nastavenia

Cinnosti v tejto kapitole smie vykonavat len lekar alebo
kvalifikovana osoba.

> V hlavnej ponuke klepnite na tlacidlo &®.
Zobrazi sa ponuka nastavent.

Navrat do hlavnej ponuky

. .. Ponuka nastaveni
Klepnite na tlacidlo @.

6.1 Jazyk

> Klepnite na polozku Jazyk v ponuke nastaveni. NZ English
Zobrazi sa ponuka vyberu jazyka. =
> Klepnite na pozadovany jazyk.
Dany jazyk bude oznaceny znakom zaciarknutia. B Francais
> Pomocou tlacidiel @ a @ prejdite na nasledujucu stranu s
dalsimi jazykmi.
> Potvrdte vyber stlacenim tlacidla @.
Znovu sa zobrazi hlavnd ponuka.

Deutsch
RN

I Espariol

6.2 Nastavenie miestneho casu

> Klepnite na polozku Miestny cas v ponuke nastaveni.

Zobrazi sa ponuka nastavenia casu.

> Zadajte ¢as stlacanim tlacidiel @® a &.

> Ak chcete, aby sa automaticky nastavil letny cas, klepnite na Streda
modré pole za textom , Letny cas”.

> Potvrdte vyber stlacenim tlacidla @. Letny cas @

Znovu sa zobrazi hlavnd ponuka.

Nastavenie miestneho casu

6.3  Historia udalosti

V histérii udalosti su zobrazené udalosti (nastavenia a chybove ® Vyp.
hldsenia). Zariadenie ma dostatok pamate na uloZenie historie © o
udalosti pocas celej jeho Zivotnosti. Pamat sa nestrati ani po 2
vypnuti zariadenia alebo strate napajania. b Couetenie

. .. . & Nadoba je plna
Zobrazenie historie udalosti S Naraz

> Klepnite na polozku Histéria udalosti. Historia udalosti
Viyvold sa historia udalosti. St tu zaznamenané najddleZitejSie
udalosti spolu s casom.

Prechadzanie jednotlivymi diiami

> Jednotlivymi dennymi zaznamami mézete prechadzat
pomocou tlacidiel @ a ®.

Posuvanie historie udalosti
> Historiu udalosti moZzete posuvat pomocou tlacidiel @ a @.

23

IFU_4095080_0302983_110821.indd 23 @ 18.08.21 11:48



Filtrovanie historie udalosti

> Klepnite na tlacidlo @.

Zobrazi sa vyber vsetkych zaznamenatelnych udalosti.

Pri nastaveniach z vyroby su zobrazené vietky udalosti.

> Klepnite na udalosti, ktoré sa nemaju zobrazovat.

Znak zaciarknutia vedla polozky sa odstrani. Udalost sa uz
nezobrazuje v historii udalosti.

> Potvrdte vyber stlacenim tlacidla @.

Zobrazi sa filtrovand historia udalosti.

Informacie
Udalosti sa tiez daju zobrazit a skryt po
skupinach.

6.4 Nastavenia z vyroby

> Klepnite na polozku Nastavenia z vyroby v ponuke
nastaveni.

Znovu sa zobrazi otdzka:

,Chcete obnovit nastavenia z vyroby?”

> Klepnutie na tla¢idlo , Ano”

Obnovia sa nastavenia z vyroby.

> Klepnutie na tlacidlo ,Nie”

Nastavenia z vyroby sa neobnovia. Znovu sa zobrazi hlavnd

ponuka.
6.5 Port USB

Port USB smu pouZivat len zamestnanci spolocnosti
PAUL HARTMANN AG na prenos udajov. K podtlakovej

jednotke VivanoTec Pro sa nesmie pripojit Ziadne iné zariadenie

USB.

Pripojenie k pocitacovym sietam moéze mat za nasledok
predtym neidentifikované rizika pre pacientov, obsluhujuci
personal alebo tretie strany.

Tieto rizika by mala identifikovat, analyzovat, vyhodnotit a
riadit zodpovedna organizacia.

Zmeny v pocitacovej sieti mézu predstavovat nové rizika
vyzadujuce dalSie analyzy.
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7.  Podtlakova terapia

Cinnosti v tejto kapitole smie vykonavat len lekar alebo
kvalifikovana osoba.

K dispozicii su dva rezimy terapie:

> Kontinualny rezim

> Intermitentny rezim

Kontinualny rezim
Nastavenie z vyroby je 125 mmHg v kontinualnom reZime.
Vo vieobecnosti sa vzdy uloZia najnovsie nastavenia.

7.1 Nastavenie podtlaku
7.1.1  Kontinualny rezim

> Klepnutim na tlacidlo @ zvysite podtlak s krokom 5 mmHg.
> Klepnutim na tlacidlo @ zniZite podtlak s krokom 5 mmHg.

mmHg

Kontinuélne

7.1.2 Intermitentny rezim

Intermitentny rezim

Na rozdiel od kontinualneho rezimu, ktory pouZiva konstantny
podtlak, umoznuje intermitentny rezim terapiu so zmenami
intervalov tlaku.

Zapnutie intermitentného rezimu
> Klepnite na tlacidlo
Intermitentny rezim je aktivovany.
Ramcek tlacidla sa zmeni na biely.

Nastavenie z vyroby pre intermitentny rezim je 125 mmHg
pocas 5 minut a 20 mmHg pocas 2 minut.
Vzdy sa ulozi najnovsie nastavenie.

> Klepnite na oblast

Zobrazi sa ponuka nastavenia intermitentného reZimu.

> Klepnite na hodnotu, ktorl chcete zmenit.

Prislusné pole sa zmeni na biele.

> Klepnutim na tlacidlo @ alebo @ nastavte pozadovanu
hodnotu.

> Potvrdte vyber stlacenim tlacidla @.

Zobrazi sa aktivovany intermitentny reZim.

Dolezité!

Klepnutim na tlacidlo @ zatvorite ponuku [min | —— 0
intermitentného rezimu a ulozite hodnoty. Ak 125

nové hodnoty nechcete ulozit, pockajte bez (25) e °
toho, aby ste sa dotykali dotykovej obrazovky, “mig. i

kym sa nezobrazi hlavna ponuka.

25 Nastavenie hodndt
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7.2 Spustenie terapie

Varovanie!

Pred spustenim terapie sa uistite, Ze su spravne
A zrealizovaneé vsetky spoje a suU nastavené vsetky

parametre terapie, aby sa v systéme dosiahol

spravny nastaveny podtlak.

> Vyberte pozadovany rezim terapie.
> Klepnite na tlacidlo ®.
Podtlakova jednotka sa spusti a vytvori nastaveny podtlak.

7.3 Prerusenie/ukoncenie terapie

> Klepnite na tlacidlo @.
Terapia sa prerusi alebo ukonci.

Doélezité!

Ak sa pocas 30 predchadzajucich minut

nespustila Ziadna terapia, zobrazi sa varovné

hlasenie o neaktivite.

- Pozrite si kapitolu ,Varovné hlasenie o
neaktivite”.

8. Varovné hlasenia

Cinnosti v tejto kapitole smie vykonavat len lekar alebo
kvalifikovana osoba.

Ak popis varovného hlasenia neobsahuje Ziadne dalSie
informacie, ¢as oneskorenia potrebny na zistenie podmienky
varovného hlasenia alebo na generovanie signalu varovného
hlasenia je v kazdom pripade kratsi ako 1 sekunda. V pripade
odliSnych informacif tykajucich sa ¢asového rozpatia zavisi
skutocné trvanie od ¢asu merania tlaku.

Existujuce varovné hlasenie

Varovné hlasenie bolo potlacené.

Klepnutim na symbol varovného hldsenia ([l alebo )
znovu zobrazite varovné hldsenie.

Priority jednotlivych varovnych hlaseni sa urcuju podla
nasledujucej tabulky so zostupnym poradim priorit.
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Automatické vypnutie

Ak sa napriek varovnym hlaseniam ,Vybita batéria” nepripoji
zdroj napajania, 1 minutu po varovnom hlaseni sa podtlakova
jednotka automaticky vypne.

Automatické vypnutie

O
Zariadenie sa o niekolko
Alesital minut automaticky vypne.
P a N Dolezite! L. , ., Zapojte elektricku zastr¢ku
[ ) Podtlakova jednotka sa da znovu zapnut po

LY opstovnom pripojeni napéjacieho kabla a nabiti
dobijatelnej batérie.

Zablokovana hadicka

Varovné hlasenie ,Zablokovana hadicka” sa zobrazi, ked
podtlakova jednotka zisti zablokovanie v zbernej nadobe na
exsudat alebo systéme hadiciek.

Zablokovana hadicka

RS

Tato podmienka varovného hlasenia sa urci s oneskorenim 1. Skontrolujte hadi¢ku, i nie je zauzlena
_ R a ¢ 2. Skontrolujte spoje
3'5 8’5 mmUty (+/ 5 sekund). 3. Skontrolujte nddobu na exsudat

Upozornenie!

Zariadenie nedokaze zistit zablokovanie pre
A nastavenie podtlaku nizsie ako 50 mmHg.

Z tohto dévodu je potrebné krytie rany

pravidelne kontrolovat z hladiska spravnej

kompresie peny.

Toto varovné hlasenie méze mat nasledujuce priciny.

® Zauzlenie v systéme hadiciek

> Hadicku umiestnite tak, aby nemohlo dojst k zauzleniu.

e Blokovanie v miestach spojov

> Skontrolujte vietky miesta spojov, i nie su zablokované
alebo nespravne spojené.

e Kontrola zbernej nadoby na exsudat

> Klepnite na tlacidlo ®.

Varovné hldsenie sa potlaci na 5 minut.

—~ Dolezité!

{ ) Ak sa chyba neda odstranit opatreniami

¥ uvedenymi vyssie, mala by sa vymenit zberna
nadoba na exsudat.

Netesnost

Toto chybové hlasenie sa zobrazi v pripade netesnosti v
systéme, ktoru podtlakova jednotka nedokaze kompenzovat.
Tato podmienka varovného hlasenia sa uréi s oneskorenim

2 minuty (+/-5 sekund).

Netesnost

1. Skontrolujte krytie rany

> Skontrolujte krytie rany na moznu netesnost. 2 Sl ae e G Caks

> Skontrolujte vSetky spoje na netesnost.

> Skontrolujte, ¢i je zberna nadoba na exsudat pevne
pripevnena k podtlakovej jednotke.
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Ak sa netesnost neda pomocou tychto opatreni odstranit,
odporuca sa vymenit krytie rany a systém hadiciek.

> Klepnite na tlacidlo &.

Varovné hldsenie sa potlaci na 5 minut.

Technicka porucha

Podtlakova jednotka uZ nefunguje spravne a moze byt

poékodené. Technicka porucha

> Podtlakova jednotka uz nie je v prevadzkyschopnom %
stave. Vratte ju odbornému predajcovi alebo spolocnosti
PAUL HARTMANN AG na kontrolu a opravu.

Poslite spat do servisu.

PIna zberna nadoba na exsudat

Tato podmienka varovného hlasenia sa urci s oneskorenim

2 — 47 sekind (+/_1 Sekunda). PIna zberna nadoba na exsudat

Toto chybové hlasenie mdze byt spdsobené nasledujucim

pricinami.

e Zberna nadoba na exsudat je plna.

> Vymerite zbernu nadobu na exsudat.

e Zablokovany bakterialny filter v zbernej nadobe na exsudat.
Ak bakteridlny filter navihne od exsudatu, zablokuje sa.

> Vymerite zbernu nadobu na exsudat.

Vymerite zbernti nadobu na exsudat

> Klepnite na tlacidlo &.
Varovné hldsenie sa potlaci na 5 minut.

Dolezité!

Podtlakova jednotka musi vzdy stat v zvislej
polohe a nesmie sa vyklapat, aby sa filter
nezablokoval.

Po vymene nadoby na exsudat sa musi terapia
znova spustit

—Pozrite si kapitolu , Spustenie terapie”.

Vybita batéria

Varovné hlasenie ,Vybita batéria” sa zobrazi, ked je zostavajuci
Cas prevadzky kratsi ako jedna hodina.
Co najskor pripojte zdroj napajania. \J'

Vybita batéria
11

> Klepnite na tlacidlo &.
Varovné hldsenie sa potlaci na 15 minut. Zapojte elektrick zéstreku
Medzitym moZno nerusene pokracovat v terapii.

Dolezité!

Ak sa toto varovné hlasenie bude ignorovat,
podtlakova jednotka sa automaticky vypne, aby
chranila batériu.

—>Pozrite si kapitolu , Automatické vypnutie®.
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Naraz

Podtlakova jednotka uz nefunguje spravne a méze byt
poskodena.
> Podtlakova jednotka uZ nie je v prevadzkyschopnom
stave. Vratte ju odbornému predajcovi alebo spolo¢nosti
PAUL HARTMANN AG na kontrolu a opravu.
> Klepnite na tlacidlo &.
Toto varovné hldsenie sa znovu nezobrazi, kym sa podtlakova
Jjednotka znovu nezapne.

Varovné hlasenie o neaktivite
Pocas uplynulych 30 minut nebola spustena terapia.

> Klepnite na tlacidlo &.

> Deaktivujte blokovanie tlacidiel.

Znovu sa zobrazi hlavnd ponuka.

> Spustite terapiu alebo vypnite podtlakovu jednotku.
Varovné hldsenie sa po 30 minutach zopakuje, ak bolo
potlacené.

Prekrocena zivotnost batérie

Ked'sa dosiahne zivotnost dobijatelnej batérie, pri kazdom
zapnuti podtlakovej jednotky sa zobrazi varovné hlasenie.
Vyrobcu o najskér poZziadajte o vymenu batérie, aby nedoslo
k strate funk¢nosti.

Batéria vymenena nedostatocne zaskolenym
personalom mdze viest k nebezpelenstvu.

> Klepnite na tlacidlo &.
Toto varovné hldsenie sa znovu nezobrazi, kym sa podtlakova
jednotka znovu nezapne.

e

Poslite spat do servisu.

Neaktivne zariadenie

Pocas 30 uplynulych minut
nebola spustend terapia.

Zivotnost batérie
prekrocena

[

Poslite spat do servisu.

9. Dalsie informacie pre pacientov
9.1  Varovné hlasenia

Automatické vypnutie

Ak sa napriek opakovanému varovnému hlaseniu nepripoji

zdroj napajania, zariadenie sa automaticky vypne.

> OkamZite pripojte zdroj napajania.

—>Pozrite kapitolu ,Vybita batéria”.

> Ak sa uZ podtlakova jednotka vypla, ihned to oznamte
oSetrujucemu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

> ZastrCte zastrku zdroja napajania do zasuvky podtlakovej
jednotky.

> K zdroju napajania pripojte dodany napajaci kabel Specificky
pre krajinu.

> Zastrlte sietovu zastrcku do sietovej zasuvky.

Na displeji podtlakovej jednotky zndzorriuje animovany

symbol stav nabijania, batéria sa nabija.
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Zablokovana hadicka

Toto hlasenie sa zobrazi, ak zariadenie zisti zablokovanie v

nadobe alebo systéme hadiciek (napr. zauzlenie).

> Skontrolujte hadicku, ¢i nie je zauzlend. Ak ano, opravte to.

> Ak sa toto hlasenie zobrazuje opakovane, ihned to oznamte
osetrujucemu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

> Klepnite na tlacidlo &®.

Varovné hldsenie sa potlaci na 5 minut.

Netesnost

Toto varovné hlasenie sa zobrazi, ak systém zisti netesnost,

ktoru podtlakova jednotka nedokaZe kompenzovat.

> lhned to oznamte oSetrujucemu lekarovi alebo zdravotnej
sestre.

> Klepnite na tlacidlo &®.

Varovné hldsenie sa potlaci na 5 minut.

Technicka porucha

Podtlakova jednotka uZ nefunguje spravne a moze byt

poskodena.

> lhned to oznamte oSetrujucemu lekarovi alebo zdravotnej
sestre.

PIna zberna nadoba na exsudat

Toto varovné hlasenie sa zobrazi, ked'je zberna nadoba na

exsudat pIna.

> lhned to oznamte oSetrujucemu lekarovi alebo zdravotnej
sestre. Zbernu nadobu na exsudat je potrebné okamzite
vymenit, aby sa terapia neprerusila.

> Klepnite na tlacidlo &.

Varovné hldsenie sa potlaci na 5 minut.

Vybita batéria

Toto hlasenie sa zobrazi, ked'je zostavajuci Cas prevadzky kratsi

ako jedna hodina.

- Pozrite kapitolu , Priprava podtlakovej jednotky na
pouzivanie”.

> ZastrCte zastrcku zdroja napajania do zasuvky podtlakovej
jednotky.

> K zdroju napajania pripojte dodany napajaci kabel Specificky
pre krajinu.

> ZastrCte sietovu zastrcku do sietovej zasuvky.

> Klepnite na tlacidlo &.

Varovné hldsenie sa potlaci na 15 minut.

Medzitym mozno nerusene pokracovat v terapii.
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1. Skontrolujte hadicku, ¢i nie je zauzlend

2. Skontrolujte spoje
3. Skontrolujte nadobu na exsudat

Netesnost

—=
s
1. Skontrolujte krytie rany
2. Skontrolujte spoje a nadobu na exsudat

Technicka porucha

X

Poslite spat do servisu.

PIné zberna nadoba na exsudat

Vymerite zbernui nadobu na exsudat

Vybita batéria
11
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Varovné hlasenie o naraze

Podtlakova jednotka uz nefunguje spravne a méze byt

poskodena.

> |hned to ozndmte oSetrujucemu lekarovi alebo zdravotnej Q
sestre.

> Klepnite na tlacidlo &®.

Toto varovné hldsenie sa znovu nezobrazi, kym sa podtlakova

Jjednotka znovu nezapne.

Poslite spat do servisu.

Varovné hlasenie o neaktivite

Toto varovné hlasenie sa zobrazi, ak pocas predchadzajucich

30 minut nebola spustena terapia.

> |hned to oznamte oSetrujucemu lekarovi alebo zdravotnej
sestre.

Neaktivne zariadenie

Pocas 30 uplynulych minut
nebola spustend terapia.

Prekrocena zivotnost batérie

Toto varovné hlasenie sa zobrazi, ak sa dosiahla priemerna

Zivotnost batérie.

Nema to ziadny priamy vplyv na priebeh terapie.

> Pocas ich nasledujucej navstevy to oznamte osetrujucemu D
lekarovi alebo zdravotnej sestre.

> Klepnite na tlacidlo &.

Toto varovné hldsenie sa znovu nezobrazi, kym sa podtlakova

jednotka znovu nezapne.

Zivotnost batérie
prekrocena

Poslite spat do servisu.

9.2 Blokovanie tlacidiel
Automatické blokovanie tlacidiel

Podtlakova jednotka VivanoTec Pro je vybavena automatickym
blokovanim tlacidiel.

Ak sa dlhsie ako 1 minutu nedotknete dotykovej obrazovky, 1 2
aktivuje sa automatické blokovanie tlacidiel 5
Zabrani sa tym neumyselnému zadaniu prikazu.

mmHg

Kontinuélne

Pri napajani z batérie sa po 5 minutach vypne osvetlenie

. " Aktivované blokovanie tlacidiel
displeja.

Aktivacia blokovania tlacidiel

> Klepnite na tlacidlo @.
Aktivuje sa blokovanie tlacidiel. Signalizuje to symbol @.
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9.3 Kedy mam kontaktovat lekara alebo
zdravotnu sestru?

e V pripade varovnych hlasen:

—>Pozrite si kapitolu ,Varovné hlasenia”.

e Ak sa tekutina z rany znacne zmenila, napr. ak sa pocas
velmi kratkeho ¢asu odviedlo velké mnozstvo exsudatu
z rany alebo na nadobe jasne vidno krv.

9.4  Ktoré Cinnosti smie vykonavat len lekar alebo
kvalifikovana osoba?

e \/ymena zbernej nadoby na exsudat

o Cistenie podtlakovej jednotky

e \V/ymena krytia

e Nastavenie zariadenia, najma nastavenie terapie

32
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10. Pokyny na distenie a starostlivost

10.1 Zakladné informacie

Varovanie!

e Pred Cistenim zariadenia odpojte napajaci kabel a zdroj napajania od podtlakovej
jednotky a odpojte sietovu zastrcku, aby nedoslo k zasahu elektrickym prudom.

e Zaobchadzanie s podtlakovou jednotkou ma rozhodujuci vplyv na spolahlivost
a bezpecnost. Hygienické opatrenia uvedené niZsie su potrebné na ochranu
pacienta a pouZzivatela pred kontaminaciou, ako aj na zachovanie funk¢nej
spolahlivosti podtlakove] jednotky.

A e Cistiace a hygienické opatrenia opisané v tomto dokumente nenahradzaju
prislusné predpisy, ktoré sa vztahuju na prevadzku.

e DodrZiavajte pokyny na pouzivanie poskytnuté vyrobcami prostriedkov na
dezinfekciu, najma pokial ide o koncentraciu, kompatibilitu materidlov a casy
kontaktu.

e Cistenie a dezinfekcia podtlakovej jednotky sa musia vykondvat podla prislu3nych
platnych postupov pri ¢isteni a dezinfekcii povrchov inych elektronickych
zdravotnickych pomocok, ktoré sa nemaju ponarat.

Délezité!

e Niektore dezinfekéné roztoky moézu spdsobit zmenu farby plastovych povrchov.
Zabrante pristupu tekutin.

e Pri kazdej praci vzdy pouZivajte jednorazové rukavice.

e Na dezinfekciu su vhodné vietky prostriedky na dezinfekciu povrchov uvedené v
kapitole 10.3 ,Odporucané prostriedky na dezinfekciu”.

e Pred Uplnym cistenim odstrarite a zlikvidujte vSetky jednorazové produkty, ako su
napriklad zberna nadoba na exsudat, krytia ran a hadicky.

- e Cistiace a hygienické opatrenia opisané v tomto dokumente nenahradzaju
@ prislusné miestne hygienické predpisy, ktoré sa vztahuju na prevadzku!
K_ e Pri prenose jednotky medzi pacientmi sa musia zlikvidovat vietky Casti, ktoré su

v kontakte s aspiracnym materialom (zberné nadoby na exsudat, hadicky a krytia
ran).

e Odporucame mat k dispozicii pisomnu formu dokumentacie so vsetkymi postupmi
pri Udrzbe a vymenach.

NepouZivajte Ziadne

e dezinfekcné prostriedky obsahujuce organicke alebo anorganické kyseliny alebo
zasady, pretoze moézu zapricinit Skody sposobené koroziou,

e dezinfekéné prostriedky obsahujuce chloramidy alebo fenolové derivaty, pretoze
mozu sposobit trhliny vzniknuté napatim v pouzitych plastovych materialoch.
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10.2 Cistenie a dezinfekcia

Dolezité!
MW  ® Tekutiny vo vnutornych Castiach zariadenia mozu poskodit podtlakovi jednotku a
@ zdroj napajania.
- > Zariadenie ani zdroj napajania sa nikdy nesmie autoklavovat, oplachovat pod
teClcou vodou ani ponarat do kvapalin.

Ak sa menia pacienti

> Odistite cely povrch zariadenia pomocou vihkej (nikdy nie mokrej) tkaniny.

> Potom dezinfikujte zariadenie pomocou jedného z nasledujucich prostriedkov na dezinfekciu
povrchov.

> Dodrzujte Cas expozicie pouzivaného dezinfekéného prostriedku. Po uplynuti ¢asu expozicie by
ste mali jednotku vysusit vhodnou textiliou.

> Odistite a dezinfikujte puzdro vratane vloziek.

> Vymerite a zlikvidujte ramenny popruh a vrecko na prenos.

Ak sa nemenia pacienti

> Raz tyzdenne odistite cely povrch zariadenia pomocou vlhkej (nikdy nie mokrej) tkaniny.
> Potom dezinfikujte zariadenie pomocou jedného z nasledujucich prostriedkov na dezinfekciu
povrchov.

10.3 Odporucané dezinfekéné prostriedky

(Vyrobca: Bode Chemie, Hamburg, Nemecko)

Dezinfekény Zlozenie (na 100 )

prostriedok

Dismozon plus Magnézium monoperoxyftalat hexahydrat 95,89

(aplikacny roztok)

Kohrsolin FF Glutaral 59

(aplikacny roztok) Benzyl-C12-18-alkyldimetylamonium-chlorid 39
Didecyldimetylaménium-chlorid 34

Bacillol 30 Foam Propan-2-ol 10,0 g
Etanol 14,09
Propan-1-ol 6,09
N-Alkylaminopropylglycin <1g

Mikrobac Tissues Benzyl-C12-18-alkyldimetylamonium-chlorid 049
Didecyldimetylaménium-chlorid 049

Vsetky Cistiace a dezinfek¢né prostriedky s uvedenym zloZenim su vhodné aj na cistenie

podtlakovej jednotky.

@ Pouzitie dezinfekénych prostriedkov obsahujucich aldehydy a aminy na tom istom
¥ predmete mdze spdsobit zmenu farby.
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10.4 Hygienicky plan

Co Typ Kedy
©
> =
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>
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c| c| Y| o ©
VA c :8 3 7
l8|l¢|= 8
VivanoTec Pro Rucne cistenie utretim X X
Rucna dezinfekcia utretim X X
VivanoTec Exudate Canister (Zberna | Vyrobok na jednorazové pouZzitie,
nadoba na exsudat) nevhodné na opakovanu Upravu. X X
Po pouziti vymenit.
VivanoTec Shoulder Strap (Ramenny | Vyrobok na jednorazové pouZitie,
popruh) nevhodné na opakovanu Upravu. X
Po pouziti vymenit.
VivanoTec Bag (Taska) Vyrobok na jednorazoveé poutitie,
nevhodné na opakovanu Upravu. X
Po pouziti vymenit.
VivanoMed Foam Kit Vyrobok na jednorazove poutitie,
nevhodné na opakovanu Upravu. X X
Po pouziti vymenit.
Prepravné puzdro Rucné Cistenie utretim a X
vratane vlioziek dezinfekcia utretim
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11. Udrzba a servis

11.1  Zakladné informacie

Podtlakova jednotka a jej aplikacné pouZivanie. DodrZiavajte vietky vnutrostatne
komponenty je potrebné pravidelne a a medzinarodné predpisy platné pre vasu
dbkladne cistit. Podtlakova jednotka sa institdciu.

smie prevadzkovat len podla ndvodu na

11.2 Pravidelné testy a opravy

Kazdé tri roky je potrebné zaslat kompletnu Varovaniel

jednotku vratane zdroja napajania vyrobcovi Servis sa nema vykonavat pocas
alebo autorizovanému servisnému partnerovi terapie.

na Ucely pravidelnych testov. Ak su nutné

opravy, obratte sa na vyrobcu alebo > Prevadzkové a funkéné chyby, ktoré sa
autorizovaného servisného partnera. Pred nedaju odstranit pomocou opatreni
zaslanim jednotky telefonicky kontaktuijte uvedenych v kapitole , Odstranenie pordch”.
vyrobcu alebo autorizovaného servisného

partnera.

Opatrenia potrebné pri zaslani podtlakovej jednotky

Ak je potrebné zaslat podtlakovu jednotku po > Zaslite ju aZ po jej dokladnom ocisteni a

konzultacii s vyrobcom alebo autorizovanym dezinfekcii.

servisnym partnerom, musia sa dodrzat > Zaslite ju vo vzduchotesnom obale.

nasledujuce body: > PriloZte podrobny opis poruchy.

> Zaslite kompletnu jednotku (pozrite sidodaci ~ —Pozrite si kapitolu ,Preprava a skladovanie”.
list).

> Odstrante vietky jednorazové materialy a
spotrebny material.

11.3 Zaobchadzanie s dobijatelnymi batériami

> Zariadenie vzdy skladujte s dobijatelnymi > Ak sa dobijacie batérie nablijaju pri vysokej
batériami nabitymi na 100 %. alebo nizkej teplote okolia, ich kapacita sa

> Zariadenie by sa nikdy nemalo zakryvat, neda naplno vyuzit.
vystavovat priamemu slne¢nému Ziareniu > Ak sa podtlakova jednotka prevadzkuje pri
ani nabijat, prevadzkovat ¢i skladovat v nizkej teplote okolia, kapacita dobijatelnych
bezprostrednej blizkosti vykurovacich telies. batérii sa neda naplno vyuzit.

> Batérie nabite najneskor po 4 tyzdnoch.

> Batérie vZdy nabijajte pomocou prislusného Varovanie!
nabijacieho prislusenstva. A V pripade pouZitia inej nabijacky

hrozi nebezpecenstvo vybuchu.
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12. Prislusenstvo

IFU_4095080_0302983_110821.indd 37

Nazov REF
Prislusenstvo

Ramenny popruh VivanoTec 409 572
TaSka VivanoTec 409 506
Zavesna tyc VivanoTec 030 239
Zdroj napajania VivanoTec Pro 030 232
Napajaci kabel — Eurépa 030 285
Napajaci kabel — Brazilia 030 286
Napajaci kabel — UK/HK 030 284
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13. Odstranenie

poruch

Cinnosti v tejto kapitole smie vykonavat len lekar alebo kvalifikovana osoba.

Popis

Mozné priciny

Opatrenia

Zariadenie sa neda
zapnut

Dobijatelna batéria je Uplne
vybita.

Pripojte napajaci kabel a nabite batériu.
Na lavej strane dotykovej obrazovky je
zobrazeny stav nabijania.

Batéria sa nenabija.
Nie je zobrazeny
symbol zdroja

Napajaci kabel je chybny
alebo nie je spravne
pripojeny.

napajania, hoci je
pripojeny napajaci
kabel.

Zdroj napajania alebo batéria
je chybna.

Napajaci kabel znova opatrne zasurite a
skontrolujte spravnu funkénost.

Ak chyba pretrvava:

Poslite spat do servisu.

Chybové hlasenie:

Mozné priciny

Opatrenia

Vybita batéria

Dobijatelna batéria je takmer
vybita.

Pripojte napajaci kabel a nabite batériu.
Na lavej strane dotykovej obrazovky je
zobrazeny stav nabijania.

Zablokovana hadicka

Zauzlenie v systéme hadiciek

Odstrante zauzlené miesta.

Miesta spojov su
zablokované.

Skontrolujte spoje. V pripade potreby
vymente zbernu nadobu na exsudat.

Automatické vypnutie

Dobijatelna batéria je vybita.

Pripojte napajaci kabel a nabite batériu.
Na lavej strane dotykovej obrazovky je
zobrazeny stav nabijania.

Nadoba je plna

Zberna nadoba na exsudat
je pna.

Vymente zbernu nadobu na exsudat.

Netesnost

V kryti rany je netesnost.

Skontrolujte krytie rany, ¢i neobsahuje
netesnosti, a v pripade potreby ho
vymerite.

V spoji medzi podtlakovou
jednotkou a zbernou
nadobou na exsudat je
netesnost.

Skontrolujte spoj medzi podtlakovou
jednotkou a zbernou nadobou na
exsudat. V pripade potreby vymernte
zbernu nadobu na exsudat.

Prekrocena zivotnost
batérie

Batériu je potrebné vymenit.

Obratte sa na oddelenie sluzieb
zakaznikom HARTMANN.
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14. Technické udaje

VivanoTec Pro
Zakladna prevadzkova
charakteristika

Zakladnou prevadzkovou charakteristikou podtlakovej jednotky
je vytvaranie a udrziavanie nastaveného podtlaku (+7 %) alebo
generovanie varovneho hlasenia v sulade s normou EN 60601-1-8
(dalSie informacie najdete v Liste technickych ddajov).

Zdroj napajania
VivanoTec Pro

Model: AFM45US24C2-XE1047

Vstup: 100 - 240V ac, 1,1 A, 50 - 60 Hz
Vystup: 24V dc 2,01 A

Vyrobca: XP Power Limited

Model: AKM45US24C2-XZ1579

Vstup: 100 —240 V ac, 1,1 A, 50 — 60 Hz
Vystup: 24 V dc 2,0 A48 W

Vyrobca: XP Power Limited

Napéjaci kabel
VivanoTec Pro

Dizka: 5 m

VivanoTec Pro

Zariadenie napaja externy zdroj napajania alebo je napajané interne
(vstup: 14,40 — 14,52 V, jednosmerny prud 2 A)

Cas prevadzky

Nabijanie priblizne 2,0 h, prevadzka do 16 h, (80 mmHg a
0,4 I/min.), zobrazenie netesnosti a kapacity na dotykovej
obrazovke, nepretrzita prevadzka pri pouziti sietového zdroja
napajania

Regulacia podtlaku

max. 200 mmHg, min. 20 mmHg s krokom 5 mmHg, stabilna
regulacia podtlaku vyzaduje pripojenu zbernd nadobu na exsudat

Displej

Dotykovy displej

Prevadzkoveé rezimy

Kontinualny a intermitentny

Pamat udajov

Interna pamat pre Udaje o terapiach: 1 Gb

Intermitentny rezim

Casovy interval: 2 — 10 minut pri kazdom pripade

Horna hodnota 40 - 200 mmHg
tlaku:
Dolna hodnota 20 — 80 mmHg

tlaku:

Predvoleny minimalny rozdiel medzi hornou a dolnou hodnotou
tlaku je 20 mmHg.

Standardné hodnoty pre horny rozsah tlaku: 5 min. 125 mmHg
Standardné hodnoty pre dolny rozsah tlaku: 2 min. 20 mmHg

Kontinualny rezim

Standardna hodnota 125 mmHg; rozsah tlaku: 20 az 200 mmHg
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Signal varovného 3 pulzy po 200 ms a pauza 150 ms s odstupom 2,5 sekundy uroven
hlasenia akustického tlaku: 47 dB (A)

Prepravné a skladovacie | Teplota: -25 az +60 °C
podmienky Relativna vlhkost: 15 aZ 90 %, bez kondenzacie
Tlak: 700 hPa az 1 060 hPa

Podmienky okolia pocas | Teplota: +5 aZ +40 °C
prevadzky Relativna vlhkost: 15 az 90 %, bez kondenzacie
Tlak: 700 hPa az 1 060 hPa

Rozmery VxS xH 172 x 214 x 105 mm bez zbernej nadoby na exsudat
Hlbka s 300 ml zbernou nadobou na sekrét: max. 117 mm
Hlbka s 800 ml zbernou nddobou na sekrét: max. 148 mm

Hmotnost Podtlakova jednotka (bez nadoby) 1,2 kg
300 ml nadoba na exsudat 0,25 kg
800 ml nadoba na exsudat 0,29 kg
Zdroj napajania a napajaci kabel 0,50 kg

Opakovana skuska Kazdé tri roky sa musi vykonat opakovana skuska.

Trieda ochrany I

Stupen ochrany PouZivané Casti typu BF

Druh ochrany IP 22 (Chranené pred dotykom prstov, predmetmi vacsimi ako
12 milimetrov a vodou striekajucou pod uhlom mensim ako 1
5 stupfiov od zvislej osi.)

Klasifikacia lla (podla Dodatku IX smernice ES €. 93/42/EHS)
oznacenie CE CE 0123

Kod UMDNS Suction Unit Wound 10-223

Batéria Dobijatelna litium-i6nova batéria 14,40 — 14,52 V, 2 A,

2 600 -2 700 mAh, 38,00 — 38,88 Wh

Dalsie technické informacie (napr. schémy obvodov, zoznamy komponentov, popis, poistky...) vam
poskytne vyrobca.
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15. Likvidacia

Pri pouZivani podla navodu na pouzivanie

je ocakavana zivotnost zariadenia 5 rokov.

Predpoklada sa, ze pravidelné dokladné

Cistenie a dezinfekcia podtlakovej jednotky a

jej aplikacnych komponentov, ako aj prevadzka

zariadenia sa vykonavaju v sulade s navodom

na pouZzivanie.

> Pri nespravnej prevadzke alebo nedodrzani
navodu na pouzivanie nemozno vylucit
moznu kontaminaciu podtlakovej jednotky.

15.1 Likvidacia v EU

Zariadenie opisané vyssie je vysokokvalitné
zdravotnicke zariadenie s dlhou Zivotnostou.
Po skonceni jeho zivotného cyklu sa zariadenie
musi spravnym spésobom zlikvidovat. Podla
smernic EU (WEEE a RoHS) sa zariadenie
nesmie likvidovat s beznym domovym
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> Pred likvidaciou je potrebné podtlakovu
jednotku a jej prislusenstvo odistit a
dezinfikovat.

—Pozrite si kapitolu ,,Pokyny na Cistenie a
starostlivost™.

> DodrZiavajte platné vnutrostatne predpisy
tykajuce sa likvidacie jednorazovych
materidlov a spotrebného materialu.

> DodrZiavajte predpisy tykajuce sa likvidacie
(napr. spalovania odpadu) Specifické pre
vasu krajinu.

odpadom. DodrZiavajte zakony a
predpisy platné v prislusnej krajine,
ktoré sa tykaju likvidacie pouzitych
zariadeni. Dal3ie informacie o

likvidacii vam poskytne vyrobca. L]
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16. Informacie tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility (EMK)

e Zdravotnicke elektrické zariadenia podliehaju zvlaStnym preventivnym opatreniam
s ohladom na EMK a musia sa nainstalovat podla informacii o EMK uvedenych
__ nizsie.
0 e Prenosné a mobilné vysokofrekvencné komunikacné zariadenia mézu ovplyvhiovat
A o 4 zdravotnicke elektrické zariadenia.
e Pouzivanie iného prisluSenstva, menicov prudu alebo kablov, nez aké su uvedené,
moze viest k zvySenym elektromagnetickym emisiam alebo zniZenej odolnosti
zariadenia alebo systému vodi ruseniu.

Podtlakova jednotka VivanoTec Pro je urcena na prevadzku v prostredi opisanom nizsie. Zakaznik
alebo pouzivatel podtlakovej jednotky VivanoTec Pro Pro musi zabezpecit, aby sa prevadzkovala v
takomto prostredi.

16.1 Smernice a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Skusky emisii Zhoda Elektromagneticke prostredie — smernice
VF emisie podla normy Skupina 1 Podtlakova jednotka VivanoTec Pro pouZiva
CISPR 11 VF energiu vylu¢ne pre svoje interné

funkcie. Preto su jej VF emisie velmi nizke a
je nepravdepodobné, Ze by rusili susediace
elektronické zariadenia.

VF emisie podla normy Trieda B Podtlakova jednotka VivanoTec Pro
CISPR 11 je vhodna na pouzivanie vo vietkych

- — . zariadeniach vratane tych, ktoré sa
Emisie harmonickéno Trieda A nachadzaju v obytnych zonach, a takych,
km|tan|a YYSS'ehO ktoré su priamo napojené na verejnu siet,
radu podla normy ktora zasobuije aj obyvané budovy.
IEC 61000-3-2
Emisie vykyvov Staznost

napatia/Flicker podla
normy IEC 61000-3-3

42
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16.2 Smernice a vyhlasenie vyrobcu — odolnost voci elektromagnetickému

ruseniu

Skusky odolnosti
voci elektro-
magnetickému
ruseniu

IEC 60601 —
Uroven skusky

Uroven zhody

Elektromagneticke
prostredie — smernice

Vyboj statickej

+8 kV kontaktny

na Urovni skusky

Podlahy by mali byt z dreva

elektriny (ESD) vyboj alebo betonu, alebo pokryté

podla normy +2 kV, +4 kV, keramickymi dlazdicami. Ak je

IEC 61000-4-2 +8 kV, £15 kV podlaha pokryta syntetickym
vzdusny vyboj materidlom, relativna vlhkost musi

byt minimalne 30 %.

Rychle +2 kV pre +2 kV pre Kvalita napajacieho napatia by

tranzientné napajacie kable napajacie kable mala zodpovedat kvalite typického

elektrické rusivé (zdroj napdjania) | obchodného alebo nemocni¢ného

veliciny/vyboje +1 kV pre nie je pouzitelné | prostredia, napr. podla normy EN

podla normy vstupné a 50160.

IEC 61000-4-4 | Vystupné kable

Razové napatia
(rdzové impulzy)

+1 kV normalny
rezim

+1 kV normalny
rezim

Kvalita napajacieho napatia by
mala zodpovedat kvalite typického

podla normy +2 kV suctové +2 kV suctové obchodného alebo nemocni¢ného

IEC 61000-4-5 napatie napatie prostredia, napr. podla normy EN
nie je pouzitelné | 50160.

Magnetické pole | 30 A/m 30 A/m Magnetické polia pri sietovej

pri napajace; 50 alebo 60 Hz 50 a 60 Hz frekvencii by mali zodpovedat

frekvencii (50/60
Hz) podla normy

typickym hodnotam, aké sa
vyskytuju v obchodnom alebo

IEC 61000-4-8 nemocni¢nom prostredi.
Poklesy napatia, | 0% Ut (100 % ako skusobna Kvalita napajacieho napatia by
kratkodobé pokles Ur) pre hodnota mala zodpovedat kvalite typického
prerusenia 0,5 cykla; 0°, obchodného alebo nemocni¢ného
a vykyvy 45°,90°, 135°, prostredia.
napajacieho 180°, 225°, 270°, Ak pouzivatel podtlakovej
napatia 315°. jednotky VivanoTec Pro vyzaduje
podla normy neprerusenu prevadzku aj pri
IEC 61000-4-11 0 % UT(100 % preruseni zdroja napajania,

pokles Ur) pre 1 odporuca sa, aby bola podtlakova

cyklus. jednotka VivanoTec Pro napajana

z neprerusitelného zdroja

70 % Ut (30 % napajania alebo z batérie.

pokles Ur) pre

25/30 cyklov

0 % Ut (100 %

pokles Ur) pre

5s
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Vedené V, =3V, 3V Prenosné a mobilné radiove
rusiace veliciny 150 kHz az zariadenia by sa nemali
podla normy 80 MHz pouzivat v men3ej vzdialenosti
IEC 61000-4-6 V, =6V, 6V od podtlakovej jednotky
Frekvencie ISM VivanoTec Pro vratane kablov,
a amatérskych neZ je odporucana ochranna
radiovych pasem vzdialenost, ktora sa vypocita
3 - podla rovnice pre vysielaciu
Vyzarovane VF E, =10 V/m 10 V/m frekvenciu.
rusiace veliciny 80 MHz az Odporicana ochranna
podla normy 2,7 GHz vzdFi)aIenost"
IEC 61000-4-3 30 em
Polia v blizkosti Kvapkové skusky: Bezdrotove radiofrekvencné
z bezdrotovej 710, 745, 780, pri 9 V/m komunikacné zariadenie by
komunikacie 5240, 5500, sa nemalo pouZivat bliZsie
IEC 61000-4-3 5785 MHz. k podtlakovej jednotke
VivanoTec Pro (vratane kablov),
385 MHz. ako je odporucana bezpecnostna
pri 27 V/m 27 V/m vzdialenost 30 cm.
450, 810,
870, 930, 28 V/m
1720, 1845,
1970,
2450 MHz.
pri 28 V/m

Poznamka: Ut je sietove striedave napatie pred aplikovanim skdsobnych urovni.

Odporucané ochranné vzdialenosti

Medzi prenosnymi a mobilnymi radiofrekvencnymi telekomunika¢nymi zariadeniami a

podtlakovou jednotkou VivanoTec Pro

Podtlakova jednotka VivanoTec Pro je urcena na prevadzku v elektromagnetickom prostredi, v
ktorom su VF rusivé veli¢iny kontrolované. PouZivatel podtlakovej jednotky VivanoTec Pro mbze
zabranit elektromagnetickému ruseniu tym, ze dodrzi minimalnu vzdialenost medzi prenosnymi
a mobilnymi radiofrekvencnymi telekomunikacnymi zariadeniami (vysiela¢mi) a podtlakovou
jednotkou VivanoTec Pro — v zavislosti od vystupného vykonu komunikacného zariadenia.

Prenosné radiofrekvencné komunikacné zariadenie (vratane periférnych zariadeni, ako su napriklad
kable antén a externé antény) by sa nemalo pouZzivat bliZSie ako vzdialenosti uvedené v tabulke
nizsie alebo prinajmenSom 30 cm od ktorejkolvek Casti podtlakovej jednotky VivanoTec Pro
vratane kablov Specifikovanych vyrobcom. V opa¢nom pripade méze nastat zniZenie vykonu tohto

zariadenia.
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17.  Zarucny certifikat

Zaruény certifikat @

2-rocna zaruka

Vivano®;l'ec
ro

Eiatka/podps predajcu

Meno:
Adresa:

Telefén/fax:

Servis m

Ak potrebujete technickt podporu, kontaktujte:

Distributor:
Adresa:

Telefon/fax:
URL/e-mail:
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