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A Oprez!

1. Vazne sigurnosne upute

Uredaj za terapiju negativnim tlakom
VivanoTec Pro dizajniran je u skladu s normom
IEC 60601-1 / EN 60601-1. Uredaj za terapiju
negativnim tlakom i s njim isporuceni punjac
medicinski su elektri¢ni sustav razreda zastite
I

Obratite pozornost na uvjete u okoliSu
navedene u tehnickim podacima.
—Pogledajte poglavlje , Tehnicki podaci”.

Transport

Materijal ambalaze saCuvajte u slucaju da se
uredaj mora ponovno transportirati. Postujte
vazece drZavne propise.

Prije upotrebe

Prije upotrebe provjerite da posuda za eksudat
i spojna crijeva nisu osteceni.

Prije upotrebe uredaja korisnik (lije¢nik ili
kvalificirana osoba) mora se uvjeriti da zasloni i
zvudni signali ispravno funkcioniraju.

Korisniku (lijecniku ili kvalificiranoj osobi) nista
ne smije ometati pogled na dodirni zaslon te
on mora biti lako dostupan.

Pozicioniranje uredaja
Uredaj za terapiju negativnim tlakom mora za
vrijeme rada uvijek stajati uspravno.

Uredaj za terapiju negativnim tlakom ne smije
se postavljati na krevet pacijenta.

Pracenje

VAZNO: ucestalost pracenja potrebno je
prilagoditi opcem zdravstvenom stanju
pacijenta i stanju rane koja se lijeci, $to
procjenjuje nadlezni lijecnik.

Redovito nadzirite pacijenta, uredaj i oblogu
na rani. Pripazite na pojavu eksudata rane,
maceracije, infekcije i gubitka vakuuma. Kako
bi se osigurala sigurna terapija, potrebno

je Cesto provjeravati oblogu na rani. Pritom
obavezno provijerite je li obloga na rani
nepropusna i pod negativnim tlakom, je li
doslo do maceracije na rubovima rane te
postoje li znakovi infekcije na rubovima rane i
u eksudatu. U slucaju znakova infekcije treba
odmah obavijestiti glavnog lijecnika.
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Korisnik (lijecnik ili kvalificirana osoba)

duZan je redovito provjeravati funkcioniranje
uredaja za terapiju negativnim tlakom. U

malo vjerojatnom slucaju kvara uredaja

za terapiju negativnim tlakom korisnik

(lijecnik ili kvalificirana osoba) mora drugim
odgovaraju¢im metodama pacijentu omogucditi
nastavak terapije.

Redovito provjeravajte ima li u sustavu crijeva

i prikljucaka znakova curenja i pregiba kako
biste izbjegli opasnost od zacepljenja crijeva.
VAZNO: u uredaj za terapiju negativnim
tlakom ne smije uci tekucina. Ako u uredaj ipak
ude tekucina, mora ga pregledati sluzba za
korisnike.

VAZNO: u slu¢aju bilo kakvih znakova infekcije
treba smjesta obavijestiti glavnog lijecnika.

Zamjena posude za eksudat / obloge
Tijekom terapije samo korisnik (lijecnik ili
kvalificirana osoba) smije zamijeniti posudu za
eksudat.

Prilikom promjene obloge postujte
odgovarajuce upute za materijale koje
upotrebljavate.

Odricanje odgovornosti

Proizvodac nece prihvatiti nikakav od3tetni

zahtjev za Stetu na osobama ili materijalnu

Stetu ako

e nisu upotrijebljeni originalni dijelovi
proizvodaca

® nisu postivani naputci sadrzani u ovim
uputama za upotrebu,

e montazu, ponovno postavljanje, izmjene,
prosirenja i popravke nisu obavile osobe koje
je ovlastio proizvodac.

VAZNO: uredaj za terapiju negativnim tlakom
VivanoTec Pro smijete upotrebljavati samo

s dijelovima sustava Vivano System koje
proizvodi PAUL HARTMANN AG.

18.08.21 16:21



1.1 Kontraindikacije

Kontraindikacije za upotrebu sustava
Vivano System:

e rane od zlocudnih tumora

e Neenteri¢ne/neistrazene fistule

e Nelijeceni osteomijelitis

e Nekroti¢no tkivo

1.2

Obratite pozornost na sljedeca upozorenja
povezana s upotrebom uredaja VivanoTec Pro:

Upozorenja

Krvarenje

NAPOMENA: Vivano System nije izraden za

sprjeCavanje ni za zaustavljanje krvarenja.

VAZNO: u slu¢aju nagle ili ¢e3¢e pojave krvi na

oblozi, u cijevima ili u spremniku za eksudat,

smjesta iskljucite uredaj za lijecenje rana

negativnim tlakom, provedite hemostatske

mjere i obavijestite glavnog lijecnika.

NAPOMENA: neovisno o primjeni lijecenja

rane negativnim tlakom, odredena medicinska

stanja pogoduju pojavi komplikacija s

krvarenjem.

Sliedece okolnosti povecavaju rizik od

moguceg fatalnog krvarenja ako se ne

kontroliraju odgovaraju¢com njegom:

e Kirurski Savovi i/ili anastomoze

e hemostatski agensi bez Sivanja, kao $to
su sredstva za zatvaranje rane u spreju ili
koStani vosak

e Trauma

e Zracenje

e Nedovoljna hemostaza

e Infekcija rane

e LijeCenje antikoagulansima ili inhibitorima
koagulacije

e Striedi koStani fragmenti ili ostri rubovi

Pacijente s povecanim rizikom od komplikacija
s krvarenjem potrebno je pratiti uz visu razinu
njege i u odgovornosti nadleznog lijecnika.
VAZNO: eksudat se u pacijenata dijagnosti-
ciranim s akutnim krvarenjem, poremecajima
koagulacije ili u onih koji se lijece antikoagu-
lansima ne smije prikupljati u spremnik od 800
ml. Umjesto toga potrebno je koristiti spremnik
od 300 ml. Takva praksa medicinskom
djelatniku omogucuje ¢edci nadzor pacijenta,
Cime se smanjuje potencijalni rizik od
prevelikog gubitka krvi.
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NAPOMENA: dodatne informacije o
odredenoj kontraindikaciji potrazite u
odjeljcima Upozorenja i Mjere opreza u ovom
dokumentu.

VAZNO: prilikom upotrebe hemostatskih
agensa bez Sivanja potrebno je primijeniti
dodatne zastitne mjere da bi se sprijecilo
njihovo slucajno pomicanje. Nadlezni lijecnik
mora zasebno procijeniti prikladnost lijecenja
rana negativnim tlakom za svakog pacijenta.

Rane od zloc¢udnih tumora

Terapija rane negativnim tlakom kontraindi-
cirana je za rane od zlo¢udnih tumora jer je
povezana s rizikom od pojacanog stvaranja
tumora zbog efekta podrike proliferaciji. No
smatra se legitimnim u kontekstu palijativne
skrbi. Za pacijente u terminalnom stadiju

u kojem potpuno izljecenje vise nije cilj,
poboljsanje kvalitete Zivota pomocu kontrole
triju najvecih hendikepa (mirisa, eksudata i boli
povezane s previjanjem) nadjacava rizik od
ubrzanja Sirenja tumora.

Neenteri¢ne/neistrazene fistule

Primjena obloga za rane na neenteri¢nim ili
neistrazenim fistulama kontraindicirana je jer
moze ostetiti intestinalne strukture i/ili organe.
Nelijeceni osteomijelitis

Primjena obloga na ranama s nelijecenim
osteomijelitisom kontraindicirana je jer moze
dovesti do Sirenja infekcije.

Nekroti¢no tkivo

Primjena obloga za rane na nekroti¢nom
tkivu kontraindicirana je jer moze dovesti do
lokalnog Sirenja infekcije.

Primjena materijala VivanoMed Foam na
Zivcima, tockama anastomoze, krvnim
zilama ili organima

VivanoMed Foam ne smije se stavljati izravno
na izlozene Zivce, tocke anastomoze, krvne Zzile
ni abdominalne organe jer to moZe dovesti do
oStecenja struktura u podlozi.
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1.3 Posebne mjere opreza

Posebnu pozornost obratite na sljedece mjere
opreza:

Inficirane rane

Obloge za rane treba redovito mijenjati

u skladu s uputama za materijale koje
upotrebljavate. Inficirane rane potrebno je
CeSce pratiti jer je obloge na njima mozda
potrebno ceSce mijenjati.

NAPOMENA: dodatne informacije o pracenju
rana u kontekstu lijecenja rana negativnim
tlakom potrazite u odjeljku Pracenje
odgovarajucih uputa za materijale koje
upotrebljavate.

Tipicni su znakovi infekcije rane crvenilo,
nateknuce, svrbez, jaca toplina same rane ili
okolnog predjela, zadah itd.

Inficirane rane mogu uzrokovati sistemske
infekcije, koje se manifestiraju visokom
temperaturom, glavoboljom, omaglicom,
mucninom, povracanjem, proljevom, dezori-
jentiranoscu, eritrodermom itd. Posljedice
sistemske infekcije mogu biti fatalne.

VAZNO: u slué¢aju bilo kakve sumnje na
lokalnu ili sistemsku infekciju obratite se
nadleznom lije¢niku da biste saznali treba li
prekinuti lijecenje rane negativnim tlakom ili
razmotriti alternativnu terapiju.

Krvne Zile i organi

Krvne Zile i organi uvijek moraju biti dostatno
zasticeni fascijama, tkivom ili drugim zastitnim
slojevima poloZenima preko njih.

VAZNO: posebne mjere opreza moraju se
primijeniti u slu¢aju inficiranih, oslabljenih,

ozracenih ili Sivanih krvnih Zila ili tjelesnih organa.

Kostani fragmenti ili ostri rubovi

KoStani fragmenti ili oStri rubovi mogu
ozlijediti Zile ili organe i izazvati krvarenje,

pa ih prije primjene pjenastog materijala
VivanoMed Foam treba prekriti ili ukloniti.
NAPOMENA: dodatne informacije povezane
s krvarenjem u kontekstu terapije rana
negativnim tlakom potrazite u odjeljku
Krvarenje u ovom dokumentu.

Kirurski rezovi
Materijal VivanoMed Foam moze se primijeniti
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na kirurske rezove samo uz odgovarajudi sloj u
kontaktu s ranom, npr. Atrauman Silicone.

Entericne fistule

U slucaju lijecenja rana s istrazenim enteri¢nim
fistulama potrebna je dodatna mjera opreza
ako se namjerava primijeniti lijeCenje rane
negativnim tlakom. Prisutnost enteri¢ne
fistule u blizini rane povecava opasnost od
kontaminacije i/ili infekcije rane. Da bi se
smanjio rizik od moguceg kontakta izmedu
sadrZaja crijeva i rane, enteri¢nu fistulu
potrebno je kirurski odvojiti prema lokalnim
smjernicama ili utvrdenoj kirurskoj praksi.

Ozljede ledne mozdine s razvojem
autonomne hiperrefleksije

LijeCenje rane negativnim tlakom prekinite ako
pacijent ima ozljede ledne mozdine uz razvoj
autonomne hiperrefleksije.

Snimanje magnetskom rezonancijom
Uredaj se ne smatra sigurnim za snimanje
magnetskom rezonancijom i ne smije se
upotrebljavati u blizini uredaja za snimanje
magnetskom rezonancijom.

Defibrilacija

Ako je nuzno oZivljavanje pacijenta
defibrilatorom, potrebno je iskljuciti uredaj
VivanoTec Pro .

Terapija hiperbari¢nim kisikom (HBO)
Uredaj VivanoTec Pro mora se odvojiti od
pacijenata koji su pod terapijom hiperbari¢nim
kisikom jer njegova upotreba predstavlja
potencijalnu opasnost od pozara.

Vanjski izvori topline
Uredaj za terapiju negativnim tlakom drzite
dalje od izvora topline i plamena.

Elektri¢na sigurnost

Prije spajanja uredaja provjerite odgovaraju
li vrijednosti doticne mreZe napajanja
vrijednostima napona i frekvencije napajanja
koje su navedene na uredaju. Prije upotrebe
uredaja za terapiju negativnim tlakom
potrebno je provjeriti ima li ostecenja na
spojnom kabelu i dodatnom priboru.
VAZNO: osteceni kabeli moraju se odmah
zamijeniti.

18.08.21 16:21



NAPOMENA: upotrebljavajte samo medicinske
i neostecene prikljucke za napajanje. Nemojte
upotrebljavati strujne razvodnike ni produzne
kabele.

VAZNO: pacijent se ne smije kupati ni tusirati
dok upotrebljava uredaj za terapiju negativnim
tlakom VivanoTec Pro. Terapiju treba u tom
slucaju prekinuti samo u dogovoru s glavnim
lijecnikom.

VAZNO: strujni utika¢ i punja¢ nemojte nikada
doticati mokrim rukama, a punjac i ulaz
istosmjerne struje nemojte nikada doticati u
istom trenu kad i pacijenta.

VAZNO: na uredaju i isporu¢enom punjacu ne
smiju se raditi nikakve izmjene.

1.4  Opce mjere opreza

Posebnu pozornost obratite na sljedece mjere
opreza:

Osteceni ili kontaminirani proizvod
odnosno proizvod kojemu je istekao rok
trajanja

U slucaju oStecenja, isteka roka trajanja

ili sumnje na kontaminaciju nemojte
upotrebljavati nijednu komponentu sustava
Vivano System. To moZe smanjiti djelotvornost
terapije te uzrokovati kontaminacijiu i/ili
infekciju rane.

Samo za jednokratnu upotrebu

Sve potrosne komponente kompleta sustava
Vivano System predvidene su samo za
jednokratnu upotrebu. Opasno je ponovno
upotrebljavati jednokratne medicinske
proizvode. Preradom proizvoda radi ponovne
uporabe moze se ozbiljno oStetiti njihova
cjelovitost i njihove performanse. Informacije
su dostupne na zahtjev.

Ponovna sterilizacija

Komponente sustava Vivano System koje

se isporucuju sterilne namijenjene su za
jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno
sterilizirati nijednu od tih komponenata jer to
moze uzrokovati opce smanjenje terapeutske
djelotvornosti te kontaminaciju i/ili infekciju
rane.

Sigurnosne mjere za sprjecavanje infekcija
Pri rukovanju komponentama sustava
Vivano System primjenjujte odgovarajucu
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Lakozapaljivi ili eksplozivni plinovi i/ili
tekudine

Uredaj za terapiju negativnim tlakom ne smije
se upotrebljavati u prisutnosti lakozapaljivih ili
eksplozivnih plinova i/ili teku¢ina.

VAZNO: uredaj za terapiju negativnim tlakom
nije predviden za upotrebu u podru¢jima u
kojima postoji opasnost od eksplozija i kisikom
zasicenim podrucjima. Opasnost od eksplozije
moZe se pojaviti uslijed koristenja zapaljivih
anestetika (ili mjesavina sa zrakom, kisikom ili
dusikovim oksidom) te sredstava za CiScenje i
dezinfekciju koZe.

osobnu zastitu i institucionalne mjere za
kontrolu infekcije (npr. upotreba sterilnih
rukavica, maski, ogrtaca itd.).

VAZNO: konektor VivanoTec Port morate
odistiti i dezinficirati prije i poslije upotrebe.

Populacija pacijenata

Nisu odredena nikakva opca ogranicenja za
upotrebu sustava Vivano System na razlicitim
populacijama pacijenata (npr. odrasli i/ili djeca).
No sustav Vivano System nije procijenjen za
primjenu u pedijatriji.

VAZNO: prije nego $to se propiée upotreba

na djetetu, potrebno je medicinski procijeniti
tezinu i visinu te opce zdravstveno stanje
djeteta.

Zdravstveno stanje pacijenta

Pri svakoj primjeni terapije negativnim tlakom
treba uzeti u obzir teZinu i opce stanje
pacijenta.

Veli¢ina obloga

Veli¢inu obloge potrebno je prilagoditi velicini
rane koja se lijedi terapijom negativnog tlaka.
Neprikladna veli¢ina obloge za ranu moze
izazvati maceraciju i dezintegraciju tkiva oko
rane ili isusivanje rubova rane te nedjelotvoran
transfer eksudata.

NAPOMENA: dodatne informacije o
komplikacijama povezanima s pretjeranim
pokrivanjem cijele koze pogledajte u odjeljku
Previjanje netaknute koze u ovom dokumentu.
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VAZNO: radi postizanja optimalnih uvjeta za
lijeCenje rane negativnim tlakom prozirni oblog
mora prekrivati otprilike 5 cm netaknute koze
oko rane.

Postavljanje obloga
Koristite samo obloge netom izvadene iz
sterilne ambalaze.

Nemojte silom postavljati pjenu jer to

moZe dovesti do izravnog o3tecenja tkiva,
posljedi¢nog produljenog zacjeljivanja rane ili
Cak lokalne nekroze zbog jaceg pritiska.
VAZNO: obavezno zabiljeZite broj komada
pjene koji ste stavili na svaku ranu. Broj
slojeva filma u oblozi moZe se prilagoditi
svakom medicinskom stanju. Postavljanje vise
slojeva obloga povecava rizik od maceracije i
naknadne iritacije tkiva.

VAZNO: u slucaju iritacije tkiva zbog primjene
viSe slojeva obloga prekinite lijecenje rane
negativnim tlakom pomocu sustava Vivano.

Uklanjanje obloga

VAZNO: uvijek zabiljeZite broj komada pjene
uklonjenih s rane da biste bili sigurni da su svi
postavljeni slojevi uklonjeni.

Ako pjena ostane u rani dulje no $to je
navedeno u odjeljku Promjena obloga, moze
dodi do urastanja granulacijskog tkiva u nju. To
izmedu ostalih medicinskih komplikacija koje
moze izazvati, moze otezati i promjenu obloga
te pospjesiti infekciju rane.

Promjene obloga mogu dovesti do kidanja
novog granulacijskog tkiva, sto moze izazvati
krvarenje.

VAZNO: pri previjanju pacijenata s poznatim
rizikom od krvarenja provedite dodatne
zastitne mjere.

NAPOMENA: dodatne informacije povezane
s krvarenjem u kontekstu terapije rana
negativnim tlakom potrazite u odjeljku
Krvarenje u ovom dokumentu.

Odspajanje od uredaja VivanoTec Pro
Koliko dugo bolesnik moZze biti odvojen od
uredaja VivanoTec Pro klini¢ka je procjena koju
mora donijeti glavni lijecnik.

Vremenski interval za sigurno prekidanje
terapije uvelike ovisi 0 op¢em stanju pacijenta
i rane, kao i o sastavu eksudata te kolicini
eksudata koji se vadi u vremenskoj jedinici.
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Dulji prekid moze dovesti do zadrzavanja
eksudata i lokalne maceracije, kao i do
blokiranja obloge rane zbog koagulacije unutar
pjenaste mreze. Nedostatak ucinkovite barijere
izmedu rane i nesterilnog okruZenja povecava
rizik od infekcije.

VAZNO: nemoijte tijekom duljeg razdoblja
ostavljati oblogu na rani dok je uredaj
VivanoTec Pro iskljucen. U slucaju da obloga
dulje vrijeme ostane na rani, preporucuje

se da lije¢nik pregleda ranu i procijeni opce
zdravstveno stanje bolesnika. U skladu s
lije¢nikovom procjenom preporucuje se
ispiranje i previjanje rane ili prelazak na
alternativnu terapiju.

Nacin rada s intervalnim tlakom

Intervalni tlak, za razliku od kontinuiranog,
moZe posluZiti za lokalnu perfuziju i formiranje
granulacije ako to mogu podnijeti pacijent,
njegovo zdravstveno stanje i stanje rane. No
za lijecenje bolesnika s povecanim rizikom

od krvarenja, akutnim enteri¢nim fistualama,
ranama s mnogo eksudata ili ranama kojima
je potrebno stabilizirati leZiste opcenito se
preporucuje kontinuirana terapija.

Postavke tlaka

MJERA OPREZA: postavke tlaka nize od

50 mmHg mogu uzrokovati zadrzavanje
eksudata i smanjenje djelotvornosti terapije.
MJERA OPREZA: visoke postavke tlaka mogu
povecati opasnost od mikrotrauma, hematoma
i krvarenja, lokalne hiperfuzije, oStecenja tkiva
ili stvaranja fistula.

Odgovarajucu postavku tlaka za lijecenje
rana negativnim tlakom pomocu sustava
Vivano mora utvrditi nadlezni lijecnik, a
odluka se mora temeljiti na kolicini eksudata,
opc¢em stanju pacijenta te na preporukama iz
smijernica za terapiju.

Previjanje netaknute koZe

Obloga preko netaknute koze treba pokriti
podrucje od oko 5 cm oko rane. Dulje ili
visekratno previjanje vecih povrsina moze
dovesti do iritacije tkiva.

VAZNO: u sluaju iritacije tkiva prekinite
lijeCenje negativnim tlakom pomocu sustava
Vivano. Primjena obloga za rane na netaknutoj
koZi moZe stvoriti nabore na povrsini obloge.
Stvaranjem nabora znatno se povecava rizik od
curenja iz obloge, a time i od razvoja infekcije.
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VAZNO: poseban oprez nuzan je prilikom
primjene obloge za ranu na osjetljivoj koZi u
predjelu rane.

Previjanje rana podloZznih iritaciji

Za rane podlozne konstantnoj iritaciji (blizina
udova) indicirana je kontinuirana (a ne
intervalna) terapija.

Kruzne obloge

Kruzne obloge potrebno je primjenjivati
pod medicinskim nadzorom. Izostanak
odgovarajucih zastitnih mjera moze izazvati
lokalnu hipoperfuziju.

Obloge u blizini lutajuceg Zivca

Obloge u blizini lutajuéeg Zivca potrebno je
primjenjivati pod medicinskim nadzorom jer
stimulacija tog Zivca moZe izazvati bradikardiju.

Alergije

Primjena Vivano lijecenja rana negativnim
tlakom ne preporucuje se u pacijenata koji
su alergicni na bilo koju komponentu sustava
Vivano System.

Toplinski rizici

Radi izbjegavanja opasnosti od pregrijavanja,
napajanje se ne smije pokrivati te se mora
nalaziti na mjestu koje omogucuje slobodnu
cirkulaciju zraka.

1.5  Prijava incidenata

Za pacijenta / korisnika / trecu stranu u
Europskoj uniji i zemljama s istim regulatornim
rezimom (Uredba 2017/745/EU o medicinskim
proizvodima): ako tijekom upotrebe ovog

Elektromagnetska polja

Uredaj za terapiju negativnim tlakom
VivanoTec Pro ne smije se upotrebljavati u
podrudju jakih magnetskih polja (kao $to je
indukcijska pec), kao ni u blizini primjene VF
kirurske opreme.

Elektromagnetska polja mogu u bitnome
promijeniti performanse, tlak bi se mogao
razlikovati od postavljenog, uredaj bi mogao
funkcionirati na nepredvidljiv nacin ili prestati
funkcionirati.

VAZNO: u slu¢aju neocekivanog nacina rada ili
ponasanja, obratite se proizvodacu.

Mali dijelovi
Pazite da ne udahnete ili progutate sitne
dijelove.

Sastav vanjskog dijela kud¢ista

Dijelovi kuciSta uredaja VivanoTec Pro sadrze
sol perfluorobutan sulfonske kiseline (PFBS)
(kalijev 1,1,2,2,3,3,4,4,4-nonafluorobu-
tan-1-sulfonat).

Sastav dodatne baterije

Dodatna baterija uredaja VivanoTec Pro
sadrZi EGDME (1,2-dimetoksietan etilen-glikol
dimetil-eter).

Posebne napomene
Drzite podalje od dohvata djece.

proizvoda ili zbog te upotrebe dode do
ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu
i/ili njegovu ovlastenom predstavniku te
nadleznom drzavnom tijelu.

2.  Proizvodac/prodaja

Dodatne informacije, dodatna oprema,
potroSni materijal i rezervni dijelovi dostupni su
na adresi:
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3. Uvod
3.1

Ove upute za upotrebu sadrze vazne
informacije o sigurnom, ispravnom i
ucinkovitom radu uredaja za terapiju
negativnim tlakom VivanoTec Pro. Upute za
upotrebu morate procitati i primjenjivati u
cijelosti. Upute za upotrebu sluze za obuku
korisnika o radu i kao referentni priru¢nik.
Ponovni tisak, ¢ak i samo nekih isjecaka,
dopusten je samo uz pisano odobrenje tvrtke
PAUL HARTMANN AG.

3.2

Uredaj za terapiju negativnim tlakom sluZi
za stvaranje i kontrolu subatmosferskog
(negativnog) tlaka na mjestu akutne ili
kronicne rane u pacijenata tijekom lijecenja
rane negativnim tlakom.

Napomene o uputama za upotrebu

Namjena

Specifikacija osnovne funkcije

Kontrolirani negativni tlak koji sustav stvara
uklanja eksudat iz rane i fragmente koZze iz
blizine rane i prenosi ih u zavoj i s njim povezan
sustav crijeva, nakon Cega se prikupljaju u za
to odredenu posudu za eksudat'. Osim toga,
negativni tlak stimulira rast stanica? i cirkulaciju
krvi u raniz4.

VivanoTec Pro namijenjen je samo za primjenu

u kombinaciji sa sustavom Vivano System koji
proizvodi tvrtka PAUL HARTMANN AG.

NAPOMENA: za uspjeSno postavljanje obloge
za terapiju negativnim tlakom potrebne su vam
najmanije jos sliedece komponente:

e VVivanoMed Foam

e prozirni oblog Hydrofilm

e VivanoTec Port

e VivanoTec Exudate Canister

VAZNO: uredaj za terapiju negativnim tlakom
ne smije se upotrebljavati za nemedicinske
primjene.

Upute za upotrebu morate uvijek Cuvati

u blizini uredaja. Za sigurnost u radu i
djelotvornost uredaja za terapiju negativnim
tlakom VivanoTec Pro nuzno je uredaj cistiti,
Cuvati i provjeravati, te s njim pravilno
postupati. Popravke, ponovno ispitivanje

i zamjenu punjive baterije smije obavljati
samo strucno osoblje s ovlastenjem tvrtke
PAUL HARTMANN AG.

Vivano System namijenjen je samo za
upotrebu na ljudima. Nisu odredena nikakva
opca ogranicenja za upotrebu sustava

Vivano System na razli¢itim populacijama
pacijenata (npr. odrasli i/ili djeca). No sustav
Vivano System nije procijenjen za primjenu u
pedijatriji.

VivanoTec Pro moze se koristiti u bolnicama,
domovima za stare i nemocne osobe te
okruzenjima za kucnu njegu.

VAZNO: obratite pozornost na uvjete u okolisu
navedene u tehnickim podacima.
—Pogledajte poglavlje , Tehnicki podaci”.
Sustav nije ocijenjen za upotrebu u hitnoj
medicinskoj pomodi prilikom spasilackih
operacija (spasilacka vozila, mjesta nesrece).
VAZNO: VivanoTec Pro nije prikladan za
upotrebu u odredenim posebnim okruzenjima
(npr. prisutnost jakih elektromagnetskih

polja, kirurSka oprema visoke frekvencije ili
visokozapaljive tekucine i plinovi, hiperbari¢ne
komore s kisikom, vojna podrudja itd.).
—Pogledajte poglavlje ,Posebne mjere opreza”.

VAZNO: primjena sustava Vivano System
dopustena je iskljucivo lijecnicima ili
kvalificiranim osobama prema mjerodavnom
zakonu u vasoj zemlji te u skladu s lije¢nickim
uputama.

' 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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Glavni lije¢nik moze, prema vlastitom

nahodenju, pacijenta obuciti za neke postupke.

Postupci koje smije izvoditi samo lijecnik

ili kvalificirana osoba posebno su oznaceni

u ovim uputama za upotrebu. Sve ostale
postupke moze na siguran nacin izvesti i sam
pacijent ako mu glavni lijecnik pokaze kako.

3.3 Indikacije

Vivano System upotrebljava se za rane s
ozljedom tkiva radi brzeg sekundarnog
zacjeljivanja. VivanoMed Foam moze se
upotrebljavati na neostecenoj koZi i na ranama
koje cijele primarno kada se odgovarajuc¢im

3.4 Opseg isporuke

Uredaj za terapiju negativnim tlakom
VivanoTec Pro temeljito je ispitan i paZljivo
upakiran prije otpreme.

uredaj za terapiju negativnim
tlakom

®

kabel za napajanje (specifian za
zemlju)

upute za upotrebu

\ punjac

3.5 Transport i skladistenje

NAPOMENA: pacijenti pak trebaju postivati

neke vazne informacije u vezi s pojavama do

kojih moze dodi tijekom terapije.

- Pogledajte poglavlje , Dodatne informacije za
pacijente”.

slojem u kontaktu s ranom sprijeci izravan
dodir sa strukturom u podlozi.

VivanoTec Pro sluzi za uspostavljanje
kontroliranog negativnog tlaka na mjestu
akutne ili kroni¢ne rane.

Odmah nakon prijema paketa provjerite sadrzi
li sve navedene dijelove.
—Pogledajte dostavnicu

n
s
~

remen za rame

Sipka za vjedanje

Kovcezi¢ s oblikovanim
udubljenjima

posaljite u hermetickoj ambalaZi

e Uredaj za terapiju negativnim tlakom smije se transportirati i drZati iskljucivo u kovceZicu
VivanoTec Pro. OStecenja prilikom transporta morate odmah zabiljeziti i prijaviti.

> Prije slanja upakirajte uredaj za terapiju negativnim tlakom u
prilozenu plasti¢nu vrecicu s prozirnim zatvaracem.
> Zatvorite vrecicu pri vrhu. Pazite da u vredici prilikom

zatvaranja ostane $to manje zraka.

> Uredaj za terapiju negativnim tlakom upakirajte u kovcezi¢

VivanoTec.

> KovceZi¢ VivanoTec upakirajte u transportnu ambalazu.

IFU_4095080_0303023_130821.indd 11
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3.6  Objasnjenje znakova i simbola

Kratice/simboli u ovim uputama za upotrebu

0 Procitajte ove vazne informacije
® Nemojte ponovno upotrebljavati
° Nabrajanje
> Korak u postupku

Znakovi upotrijebljeni u ovim uputama za upotrebu

A Upozorenje — pozorno slijedite

12
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Simboli na uredaju za terapiju negativnim tlakom VivanoTec Pro i punjacu
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Drzite na suhom

Ne izlazite suncevoj
svjetlosti

Oprez
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upotrebu

Slijedite upute za
upotrebu

Ogranicenje temperature

Ogranicenje vlaznosti
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tlaka
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Valoviti karton

samo za upotrebu u
zatvorenom prostoru
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4. Postavljanje i pustanje u rad
4.1  Prikaz uredaja

Prednja strana

dodirni zaslon (zaslon osjetljiv na dodir)
gumb za ukljucivanje/iskljucivanje

posuda za sekret (nije sadrZana u isporuci)

gumb za odvajanje posude za sekret

-~ - -

prikljucak

Bocni prikaz
B Sipka za vjesanje
uti¢nica za punjenje

® BN usB prikijucak

Straznja strana

n gumb za odvajanje posude za sekret

prikljucci za posudu za sekret

natpisna plocica

vodilica posude

Uporabni dijelovi uredaja:

VivanoMed Abdominal Kit, VivanoMed Foam Kit, VivanoMed Round Dressing Kit, VivanoMed
Thin Dressing Kit, VivanoMed Foam, VivanoMed White Foam, VivanoMed Gel Strip, prozirna
obloga Hydrofilm, VivanoTec Port

Dostupni dijelovi uredaja:
punja¢, prednji poklopac, straznji poklopac, gumb za odvajanje posude za eksudat, gumb za
ukljucivanje/iskljucivanje, poklopac za USB, baza i rucka za nosenje, utikac za istosmjernu struju,
VivanoTec Exudate Canister, VivanoTec Y-Connector

14
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4.2 Tipke i simboli

Uredaj za terapiju negativnim tlakom VivanoTec Pro ima dodirni zaslon. Uredajem se rukuje tako
da se dodiruju tipke na dodirnom zaslonu.

Tipke
Tipka Opis Funkcija

Gumtv)_ za Pritisnite taj gumb i drzite ga 2 sekunde. Uredaj za terapiju
ukljucivanje/ L AN RS
R negativnim tlakom ukljucit ce se ili iskljuciti.
iskljucivanje
Tipka za . .
pokretanje Pokrece terapiju.
Tipka @ Zaustavlja terapiju.
zaustavljanje

Tipka izbornika

Otvara izbornik postavki.

‘ Tipka "+" Povecava trenutnu vrijednost.
’ Tipka "-" Smanjuje trenutnu vrijednost.
‘ Tioka "Kont.* Uklju¢uje kontinuirani nacin rada.
P ’ Nakon ukljucivanja rubovi tipke postaju bijeli.
' Tioka *Int." Ukljuc¢uje isprekidani nacin rada.
P ’ Nakon ukljucivanja rubovi tipke postaju bijeli.
Pohranjuje nove postavke i vraca se na glavni izbornik.
. Spremi/ Vazno! Ako ne Zelite pohraniti nove postavke, pri¢ekajte da
povratak se sustav automatski vrati na prethodni izbornik.
Za to je potrebno oko 30 sekundi.
‘ Gore Pomice se na izborniku prema gore.
. Dolje Pomice se na izborniku prema dolje.
@ Zatvori Zatvara poruku upozorenja i uklanja ju.
. Otvara informacije o uredaju za terapiju negativnim tlakom
Informacije < Lo - . .
kao Sto su serijski broj, verzija softvera i podaci o radu.
. Filtar Filtrira poruke o povijesti dogadaja.
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Simboli

Simbol Definicija

EI] E] Prikazuje razinu napunjenosti baterije

Lo Baterija se puni

Deaktivirana blokada tipki

Aktivna blokada tipki

Pokazatelj curenja
Taj se simbol vidi samo dok je pumpa aktivna.

->nema curenja u sustavu
-> curenje u sustavu koje se moze
tolerirati

Zeleni simbol koji sporo treperi
Zeleni simbol koji brzo treperi

©

-> U slucaju neprihvatljivog curenja u

Crveni simbol koji treperi
sustavu

®

Nakon dvije minute takvoga stanja pojavljuje se poruka upozorenja.

Pokazuje da je poruka upozorenja bila uklonjena.
Taj simbol nestaje nakon $to se ukloni uzrok upozorenja o curenju.

@ P

prikljuena je USB memorija

4.3  Osvjetljenje zaslona
Dnevni / no¢ni nacin rada

Uredaj za terapiju negativnim tlakom automatski reagira na uvjete okolnog osvjetljenja u prostoriji
i prilagodava svjetlinu zaslona.

Iskljucivanje zaslona za vrijeme rada baterije

Osvjetljenje zaslona iskljucuje se nakon 5 minuta rada baterije.

16
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4.4  Pripremanje uredaja za terapiju negativnim tlakom za upotrebu

Oprez! Opasnost od spoticanja. Opasnost od davljenja.

Labavo postavljeni kabeli za napajanje, remeni i crijeva mogu stvoriti opasnsot od
spoticanja ili davljenja.

> Kabel za napajanje, remene i crijeva uvijek postavljajte na siguran nacin.

Vazno!
e Uredaj za terapiju negativnim tlakom paZzljivo raspakirajte.
e Drzite ga na siguran nacin i pazite da ne padne.
@ e Uredaj za terapiju negativnim tlakom upotrebljavajte samo s isporucenim
- originalnim punjacem.
e Potrebno je najmanje 2 sata da bi uredaj od najnize ili najvise temperature
skladistenja dostigao radnu temperaturu.

Mjesto za instalaciju i poloZaj uredaja za terapiju negativnim tlakom

Pacijent moZe nositi uredaj za terapiju negativnim tlakom ili se on moZe postaviti u blizini
pacijenta. Ako je uredaj postavljen, provjerite je li stabilan i siguran od pada. Crijevo uvijek
postavite tako da ne bude zategnuto.

Uredaj za terapiju negativnim tlakom ne smije se postavljati neposredno pored drugih uredaja niti
na njih.

e Uredaj postavite $to je moguce okomitije ili ga objesite

® najvise 1 m iznad obloge

e visina uobicajene upotrebe 1 m

e odvojivi utikaci moraju biti dostupni

Punjenje baterije

Vazno!

Prije prvog pustanja uredaja u rad baterija mora

biti u potpunosti napunjena. Za punjenje se

smiju koristiti samo originalni punjac i kabel za

napajanje (s oznakom VivanoTec Pro). Uredaj za
@ terapiju negativnim tlakom trebao bi se puniti

na $to hladnijem mjestu izvan dosega sunceve

svjetlosti. Nepravilno postupanje moZe izazvati
teSka oStecenja uredaja za terapiju negativnim

: A\
tlakom. Steta nastala nepravilnim rukovanjem \
nije pokrivena jamstvom.

> Utika¢ punjaca ukljucite u uti¢nicu [l na uredaju za terapiju
negativnim tlakom.

> Spojite punjac s isporucenim kabelom za napajanje specificnim
za zemlju [E1.

> Utaknite strujni utika¢ (koji ima elektri¢nu izolaciju) u uticnicu
za strujni prikljucak [E1.

Na uredaju za terapiju negativnim tlakom prikazuje se simbol

punjenja [Em].

> Kad je baterija potpuno napunjena [, iskljucite uredaj iz uti¢nice za strujni priklju¢ak. Da
biste to ucinili, izvucite strujni utikac iz uticnice za strujni prikljucak te utika¢ punjaca iz uticnice
na uredaju za terapiju negativnim tlakom.
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> Uredaj mozete upotrebljavati i dok je prikljuen na elektricnu
mrezu (rad na struju).

Informacije

Uredaj za terapiju negativnim tlakom signalizira

kad je baterija slabo napunjena. Poruka
upozorenja pojavljuje se na dodirnom zaslonu.

—Pogledajte poglavlje ,Poruke upozorenja”.

Ako je baterija preslaba, uredaj za terapiju
negativnim tlakom automatski se isljucuje.

Sipka za vje3anje

Pri¢vric¢ivanje uredaja za terapiju negativnim tlakom
pomocu Sipke za vjeSanje

Uredaj VivanoTec Pro moZe se lako pricvrstiti pomocu Sipke za
vieSanje. Primjerice, za precke na krevetu ili stolove.

Pricvrscivanje Sipke za vjesanje

> Prvo Sipku za vjeSanje umetnite u otvor na jednoj strani,
a potom drugi kraj (malo je nategnuvsi) umetnite u drugi
otvor.

Remen za rame

n kopca remena za pricvrS¢ivanje na Sipku za
vjesanje (dugacko)

kopca remena za pricvrscivanje na Sipku za
vjesanje (dugacko)

kopca remena za pricvrs¢ivanje na Sipku za
vijesanje (kratko)

n petlja za pri¢vrd¢ivanje na krevet

Remen za rame

> Pri¢vrstite kop¢u remena [l na jednu stranu Sipke za
vjesanje.

> Pricvrstite kopcu remena [ na drugu stranu Sipke za
vjesanje.

18
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Pric¢vric¢ivanje uredaja za terapiju negativnim tlakom na
krevet pacijenta

> Otkopcajte kopcu remena B i utisnite kopcu [EX.

> Postavite petlju [l oko ograde kreveta i zakopcajte je.

f

Prijenosna torba

> Smijestite uredaj za terapiju negativnim tlakom s umetnutom
posudom za eksudat od 300 ml u torbu.

> Torbu s gornje strane zatvorite pomocu zatvaraca.

> Crijeva posude izvucite van pri vrhu torbe kroz otvor u
zatvaracu.

@ Vazno!
Pazite da zatvaracem ne zakvacite crijevo.

Zaslon uredaja za terapiju negativnim tlakom moZzete uvijek
vidjeti kroz okno.

4.5 Posuda za eksudat

Aktivnosti u ovom poglavlju smije izvoditi samo lijecnik ili
kvalificirana osoba.

Vazno!
Posude za eksudat uredaja za terapiju
negativnim tlakom sterilni su dijelovi te se smiju

upotrebljavati u sterilnim kirurskim okruzenjima.

Umetanje posude za eksudat

> Posudu za eksudat pazljivo izvadite iz sterilnog pakiranja.

Oprez.

Pricvrsceni dio crijeva ne smije pasti na nesterilnu povrsinu.

> Malo nagnite posudu za eksudat dok je umecete u vodilice
na uredaju za terapiju negativnim tlakom [EN.

> Naginjite posudu za eksudat prema uredaju za terapiju
negativnim tlakom sve dok se ne pricvrsti na plavu tipku za
odvajanje E1.

> Lagano povucite posudu za eksudat da biste provjerili je li
dobro pri¢vrscena za uredaj za terapiju negativnim tlakom.
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Uklanjanje posude za eksudat

> Uklanjanje posude za eksudat.

—Pogledajte poglavlje , Spajanje uredaja za terapiju
negativnim tlakom s oblogom i odvajanje od nje”.

> Pritisnite plavu tipku za otklju¢avanje [ na uredaju za
terapiju negativnim tlakom.

> Blago nagnite posudu za eksudat i izvadite je.

> Pravilno odloZite posudu za eksudat u otpad.

Pridrzavajte se lokalnih propisa.

Spajanje uredaja za terapiju negativnim tlakom s
oblogom i odvajanje od nje

Oprez!
- Pripazite da prikljucci za crijeva uvijek budu
pravilno medusobno povezani kako bi se
A sprijecile smetnje u radu.
« Prilikom primjene kompleta obloga
pridrZavajte se uputa za upotrebu kompleta
obloga.

Spajanje
> Prikljucite prikljucke (krajeve crijeva) posude za eksudat na
priklju¢ke kompleta obloga [El.

Uklanjanje
> Pritisnite mehanizam za otkljucavanje na bocnoj strani
prikljucka i drZite ga pritisnutog [Ei.

> Razdvojite dva kraja [El.

< 9
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Odlaganje u otpad
> Prije zbrinjavanja odlomite zaporni Cep s prikljucka i

pricvrstite ga na lumen sekreta [Z1.
Time se osigurava da eksudat ostane u posudi. o

5.  Osnovne funkcije

Aktivnosti u ovom poglavlju smije izvoditi samo lijecnik ili
kvalificirana osoba.

5.1  Ukljucivanje i iskljucivanje uredaja za terapiju
negativnim tlakom

Ukljucivanje uredaja za terapiju negativnim tlakom

> Pritisnite gumb za ukljuc¢ivanje/iskljucivanje @ na 2 sekunde.
Prikazuje se glavni izbornik.

Iskljucivanje uredaja za terapiju negativnim tlakom

> Pritisnite gumb za ukljucivanje/iskljucivanje @ na 2 sekunde. Kontinuirano  MHY
Uredaj za terapiju negativnim tlakom ce se iskljuciti.
Morate onemoguciti blokadu tipki. Glavni izbornik

5.2 Prvo ukljucivanje
Ukljucivanje uredaja za terapiju negativnim tlakom

> Pritisnite gumb za ukljucivanje/iskljucivanje @ na 2 sekunde.

Nakon prvog pokretanja prikazat ce se izbornik za odabir

Jjezika.

> Dodirnite odgovarajudi jezik. I Francais

Pored odabranog jezika pojavit ce se kvacica.

> Unos potvrdite pritiskom tipke @.

Pojavit ce se izbornik za postavljanje vremena.

> Unesite vrijeme pritiskom tipki @ i &.

> Unesite dan u tjednu pritiskom tipki @ i &.

> Dodirnite plavo polje pored ,Vrijeme (ljeto/zima)” ako
Zelite da se vrijeme automatski mijenja u skladu s ljetnim
racunanjem vremena.

> Unos potvrdite pritiskom tipke @. ..

Ponovno se prikazuje glavni izbornik. srijeda

NI i
== English

Deutsch
E—

[ Espafiol

Vrijeme (ljeto/zima) ’

Postavljanje vremena
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5.3  Provjera ispravnog rada zaslona

> Zapocnite terapiju bez posude za eksudat.

> Rukom pokrijte lijevi otvor na straznjoj strani uredaja.
Nakon nekoliko sekundi pojavit ce se poruka upozorenja
,Posuda je puna”.

5.4 Blokada tipki
Automatska blokada tipki

Uredaj za terapiju negativnim tlakom VivanoTec Pro ima
automatsku blokadu tipki.

Ako dodirni zaslon ne dodirujete duze od 1 minute, aktivirat

ce se automatska blokada tipki
Time se sprjeCavaju nenamjerni unosi.

Za vrijeme rada pomocu baterije osvjetljenje zaslona iskljucit ce

se nakon 5 minuta.
Ukljucivanje blokade tipki

> Dodirnite tipku @.
Blokada tipki je aktivirana. To je oznaceno simbolom @.

Iskljucivanje blokade tipki

> Kratko dodirnite dodirni zaslon ili pritisnite gumb za
ukljucivanje/iskljucivanje.

To ce aktivirati dodirni zaslon te ce se pojaviti @.

> Dodirnite tipku @

To Ce aktivirati drugu, treperavu tipku @

> Dodirnite tipku @

To ce iskljuciti blokadu tipki.

To je oznaceno treperavim znakom otvorenog lokota @.

6. Postavke

Aktivnosti u ovom poglavlju smije izvoditi samo lijecnik ili
kvalificirana osoba.

> Na glavnom izborniku dodirnite tipku .
Pojavit ce se izbornik postavki.

Povratak na glavni izbornik
Dodirnite tipku @.
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6.1 Jezik

> Na izborniku postavki dodirnite Jezik.

Pojavit ce se izbornik za odabir jezika.

> Dodirnite odgovarajuci jezik.

Jezik ce biti oznacen kvacicom.

> Pomocu tipki @ i @ pomaknite se na sljedecu stranicu s jos
viSe jezika.

> Unos potvrdite pritiskom tipke @.

Ponovno se prikazuje glavni izbornik.

6.2 Postavljanje lokalnog vremena

> Na izborniku postavki dodirnite Lokalno vrijeme.

Pojavit ce se izbornik za postavljanje vremena.

> Unesite vrijeme pritiskom tipki @ i @.

> Dodirnite plavo polje pored ,Vrijeme (ljeto/zima)” ako
zelite da se vrijeme automatski mijenja u skladu s ljetnim
racunanjem vremena.

> Unos potvrdite pritiskom tipke @.

Ponovno se prikazuje glavni izbornik.

6.3 Povijest dogadaja

Dogadaji (postavke i poruke o pogresSkama) prikazuju se na
zaslonu povijesti dogadaja. Uredaj ima dovoljno memorije za
pohranu povijesti dogadaja tijekom svoga cjelokupnog vijeka
trajanja. Memorija nece nestati ¢ak ni nakon iskljucivanja
uredaja ili gubitka napajanja.

Dohvacanje povijesti dogadaja

> Dodirnite Povijest dogadaja.
Prikazat ce se povijest dogadaja. Ovdje su zabiljeZeni
najvazniji dogadaji, kao i tocno vrijeme.

Pregledavanje dnevnih zapisa
> Dnevne zapise mozete pregledavati pomocu tipki @ i ®.
Pomicanje kroz povijest dogadaja

> Kroz povijest dogadaja mozete se pomicati pomocu tipki
V) @.
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Filtriranje povijesti dogadaja

> Dodirnite tipku @.

Pojavljuje se popis svih dogadaja koji se mogu zabiljeziti.
Prema tvornickim postavkama prikazuju se svi dogadaji.

> Dodirnite dogadaje koje vise ne Zelite prikazivati.

Izbrisat ce se kvacica pored te stavke. Taj se dogadaj vise nece
prikazivati u povijesti dogadaja.

> Unos potvrdite pritiskom tipke @.

Prikazat ce se filtrirana povijest dogadaja.

Informacije
Dogadaje mozete prikazati ili sakriti u grupama.

6.4  Tvornicke postavke

> Na izborniku postavki dodirnite Tvornicke postavke.
Ponovno ce se pojaviti pitanje:

JZelite li se vratiti na tvornicke postavke?”

> Dodirnite ,Da”".

Uredaj je vracen na tvornicke postavke.

> Dodirnite ,Ne".

Uredaj nije vracen na tvornicke postavke. Ponovno se
prikazuje glavni izbornik.

6.5 USB prikljucak

USB prikljucak smiju koristiti samo zaposlenici tvrtke

PAUL HARTMANN AG za prijenos podataka. Na uredaj

za terapiju negativnim tlakom VivanoTec Pro ne smije se
prikljucivati nijedan drugi USB uredaj.

Povezivanje s IT mrezama moglo bi izazvati do sada nepoznate
opasnosti za pacijente, rukovatelje ili trece osobe.

Te opasnosti trebala bi identificirati, analizirati, procijeniti i
nadzirati odgovorna ustanova.

Promjene u IT mreZi mogle bi stvoriti nove opasnosti za koje su
potrebne dodatne analize.
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7.  Terapija negativnim tlakom

Aktivnosti u ovom poglavlju smije izvoditi samo lijecnik ili
kvalificirana osoba.

Dostupna su dva nacina terapije:
> Kontinuirani nacin
> Isprekidani nacin

Kontinuirani nacin

Tvornicka postavka je 125 mmHg u kontinuiranom nacinu
rada.

Najnovije postavke obi¢no se uvijek pohranjuju.

71 Postavljanje negativnog tlaka
7.1.1  Kontinuirani nacin

> Dodirivanjem tipke @ negativan tlak povecava se u koracima
od 5 mmHg.

> Dodirivanjem tipke @ negativan tlak smanjuje se u koracima
od 5 mmHg.

mmHg

Kontinuirano

7.1.2 Isprekidani nacin

Isprekidani nacin

Za razliku od kontinuiranog nacina, za koji se koristi stalan
negativan tlak, isprekidani nacin omogucuje terapiju s
izmjenjivim intervalima tlaka.

Ukljucivanje isprekidanog nacina
> Dodirnite tipku

Isprekidani nacin je aktiviran.
Rubovi tipke postaju bijeli.

Tvornicka postavka za isprekidani nacin rada je 125 mmHg za
5 minuta i 20 mmHg za 2 minute.
Najnovija postavka uvijek se pohranjuje.

> Dodirnite podrucje

Prikazuje se izbornik postavki za isprekidani nacin rada.

> Dodirnite vrijednost koju treba promijeniti.

Dodirnuto polje postaje bijelo.

> Dodirnite tipku @ ili ® da biste postavili zeljenu vrijednost.
> Unos potvrdite pritiskom tipke @.

Prikazuje se aktivirani isprekidani nacin rada.

Vazno! [min | ——

Ako dodirnete tipku @, zatvorit ¢ete izbornik ‘_r‘ «ifg 0
isprekidanog nacina i spremiti vrijednosti. Ako (25 )» °
ne Zelite spremiti nove vrijednosti, pri¢ekajte g | min |

i ne dodirujte dodirni zaslon dok se prikaz ne (3)

promijeni u glavni izbornik.

Postavljanje vrijednosti
25
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7.2 Zapocinjanje terapije

Oprez!
Da biste postavili pravilan negativni tlak u
A sustavu, prije pocetka terapije provjerite jesu
li svi prikljucci pravilno namjesteni i jesu li
postavljene sve analizirane vrijednosti za terapiju.

> Odaberite zeljeni nacin terapije.

> Dodirnite tipku ®.

Uredaj za terapiju negativnim tlakom pokrece se i generira
postavljeni negativni tlak.

7.3 Prekid/kraj terapije

> Dodirnite tipku @.
Terapija se prekida ili zavrsava.

Vazno!
_ Ako tijekom prethodnih 30 minuta nije bila
‘/ \\ pokrenuta nikakva terapija, pojavit ¢e se poruka
¥  upozorenja o neaktivnosti.
—Pogledajte poglavlje , Poruka upozorenja o
neaktivnosti”.

8.  Poruke upozorenja

Aktivnosti u ovom poglavlju smije izvoditi samo lijecnik ili
kvalificirana osoba.

Ako uz opis pojedine poruke upozorenja nema drugih
informacija, vrijeme kasnjenja za otkrivanje statusa poruke
upozorenja ili za generiranje signala poruke upozorenja manje
je od 1 sekunde za svaku od tih situacija. U slucaju da se
informacije o vremenskom razdoblju ne podudaraju, stvarno
trajanje ovisit ¢e o to¢nom trenutku mjerenja tlaka.

Postoji poruka upozorenja

Poruka upozorenja bila je uklonjena.

Ako dodirnete simbol poruke upozorenja
(B ill B2 ), poruka ce se ponovno prikazati.

Prioritet poruka upozorenja odreduje se prema tablici u
nastavku, i to od manje vaznosti prema vecoj.
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Automatsko iskljucivanje

Ako usprkos opetovanoj poruci upozorenja ,Baterija prazna!” =
ne ukljucite napajanje, uredaj za terapiju negativnim tlakom A“'°“‘a""°l"""“""a"’e
automatski e se iskljuciti u roku od 1 minute nakon poruke O

upozorenja. Uredaj ¢e se automatski
iskljuciti za nekoliko minuta.
Ukljucite strujni utikac.

Vazno!

ponovno ukljuciti nakon Sto prikljucite kabel
napajanja te se punjiva baterija pocne ponovno
puniti.

0 Uredaj za terapiju negativnim tlakom mozete
x )
o 4

Crijevo je zacepljeno

Poruka upozorenja ,Crijevo je zaCepljeno” prikazuje se kad
uredaj za terapiju negativnim tlakom otkrije da su posuda za
eksudat ili sustav crijeva zacepljeni.

Crijevo je zacepljeno

=

Odgoda radi utvrdivanja tog statusa poruke upozorenja je od 1. provierite je li crijevo savijeno
3,5 - 8,5 minuta (+/-5 sekundi). 2 yEieElwEs

3. provjerite posudu za eksudat

Upozorenje!
Uredaj ne moze identificirati zaCepljenje za

A postavke negativnog tlaka manje od 50 mmHg.
Oblogu je stoga potrebno Cesto provjeravati da
bi se utvrdilo je li kompresija pjenastog materijala
ispravna.

Poruka upozorenja moZze se pojaviti iz sljedecih razloga:

® savijeno crijevo

> Postavite crijevo tako da se ne moZe savinuti.

e zacepljene priklju¢ne tocke

> Provijerite sve priklju¢ne tocke radi moguceg zacepljenja ili
nepravilnog prikljucenja.

e provjerite posudu za eksudat

> Dodirnite tipku ®.

Poruka upozorenja nestat ce na 5 minuta.

_ Vazno!
,@; Ako se kvar ne moze ukloniti na neki od

¥ navedenih nacina, morate promijeniti posudu za
eksudat.
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Curenje

Ta se poruka o pogresci prikazuje u slucaju curenja u
sustavu koje uredaj za terapiju negativnim tlakom ne moze _{':,"je
kompenzirati. —\’Q\f
Odgoda radi utvrdivanja tog statusa poruke upozorenja je - :

| . 1. provjerite zavoj
2 mmulte (+/_5 Sekund|): ) 2. provjerite prikljucke i posudu
> Provjerite ima li curenja na mjestu obloge.
> Provjerite ima li curenja na priklju¢cima.
> Provijerite je li posuda za eksudat Cvrsto pricvricena za

uredaj za terapiju negativnim tlakom.

Ako curenje nije moguce sprijeciti na navedene nacine, bilo bi
uputno zamijeniti oblogu i sustav crijeva.

> Dodirnite tipku ®.

Poruka upozorenja nestat ce na 5 minuta.

Tehnicko oStecenje

Uredaj za terapiju negativnim tlakom vise ne radi ispravno i

mozda je oStecen.

> Uredaj za terapiju negativnim tlakom viSe ne radi. Vratite
ga svome dobavljacu ili tvrtki PAUL HARTMANN AG radi
provjere i popravka.

Tehnicko ostecenje

Posaljite natrag radi obavljanja servisa.

Posuda je puna

Odgoda radi utvrdivanja tog statusa poruke upozorenja je 2 —

47 sekundi (+/-1 sekunda). osdalieleuna

Prikaz pogreSke moZze se pojaviti iz sljedecih razloga:

e Posuda za eksudat je puna.

> Zamijenite posudu za eksudat.

e Zacepljen je bakterijski filtar u posudi za eksudat. Bakterijski
Ce se filtar zacepiti ako se navlazi eksudatom.

> Zamijenite posudu za eksudat.

Zamijenite posudu za sekret

> Dodirnite tipku ®.
Poruka upozorenja nestat ce na 5 minuta.

Vazno!

Da biste izbjegli zacepljivanje filtra, uredaj za
terapiju negativnim tlakom mora uvijek stajati
uspravno i ne smije se naginjati.

Terapija se mora ponovno pokrenuti nakon
zamijene posude za eksudat.

—Pogledajte poglavlje ,Zapocinjanje terapije”.

28

IFU_4095080_0303023_130821.indd 28 @ 18.08.21 16:23



Baterija je prazna

Poruka upozorenja ,Baterija je prazna” prikazuje se kada je
preostalo vrijeme rada manje od jednog sata.

Cim prije prikljucite napajanje.

> Dodirnite tipku @.

Poruka upozorenja nestat ce na 15 minuta.

Terapiju moZete u meduvremenu neometano nastaviti.

Vazno!

__ Ako zanemarite poruku upozorenja, uredaj za
‘/ \3 terapiju negativnim tlakom automatski ce se
Y iskljuciti radi zastite baterije.

—Pogledajte poglavlje , Automatsko
iskljucivanje”.

Ucinak

Uredaj za terapiju negativnim tlakom vise ne radi ispravno i

mozda je oStecen.

> Uredaj za terapiju negativnim tlakom viSe ne radi. Vratite
ga svome dobavljacu ili tvrtki PAUL HARTMANN AG radi
provjere i popravka.

> Dodirnite tipku ®.

Poruka upozorenja nece se ponovno prikazati dok opet ne

ukljucite uredaj za terapiju negativnim tlakom.

Poruka upozorenja o neaktivnosti
Terapija nije bila pokrenuta u posljednjih 30 minuta.

> Dodirnite tipku @.
> Onemogudite blokadu tipki.
Ponovno se prikazuje glavni izbornik.

> Zapocnite terapiju ili iskljucite uredaj za terapiju negativnim

tlakom.

Ako ste poruku upozorenja uklonili, ona ¢e se ponovno pojaviti

nakon 30 minuta.
Prekoracen je vijek trajanja baterije

Nakon $to istekne vijek trajanja punjive baterije, prilikom
svakog ukljucivanja uredaja za terapiju negativnim tlakom
prikazat ¢e se poruka upozorenja.
Proizvodac treba ¢im prije zamijeniti bateriju kako se ne bi
dogodilo da uredaj prestane funkcionirati.
Ako bateriju mijenjaju osobe bez odgovarajuce obuke,
moze dodi do opasnih situacija.

> Dodirnite tipku @.
Poruka upozorenja nece se ponovno prikazati dok opet ne
ukljucite uredaj za terapiju negativnim tlakom.

29
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Baterija je prazna.
11

J

Ukljucite strujni utikac.

Uéinak

e

Posaljite natrag radi obavljanja servisa.

Uredaj nije aktivan

Terapija nije bila pokrenuta
u posljednjih 30 minuta.

Prekoracen je vijek
trajanja baterije

[

Posaljite natrag radi obavljanja servisa.
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9. Dodatne informacije za pacijente
9.1  Poruke upozorenja
Automatsko iskljucivanje

Ako usprkos opetovanoj poruci upozorenja ,Baterija je

praznal” niste ukljucitili napajanje, uredaj ¢e se automatski ““‘°"‘a‘s"°li‘k'j“ﬁ"a“je

iskljuciti. O

> Odmah prlkljuil‘[e pUnjaE. Uredaj ¢e se automatski

—Pogledajte ,Baterija je prazna”. is"“if_i“fa kel ’T:"}“a'

> Ako se uredaj za terapiju negativnim tlakom vec iskljucio, L et
odmah o tome obavijestite glavnog lijecnika ili njegovatelje.

> Utika¢ punjaca ukljucite u uticnicu na uredaju za terapiju
negativnim tlakom.

> Spojite punjac s isporucenim kabelom napajanja specificnim
za zemlju.

> Utaknite strujni utikac u uticnicu za strujni prikljucak.

Pokretni simbol na zaslonu uredaja za terapiju

negativnim tlakom pokazuje status punjenja, a baterija se

puni.

Crijevo je zacepljeno

Ta se poruka prikazuje ako uredaj otkrije zacepljenje u posudi

ili sustavu crijeva (npr. zbog savijanja).

> Provjerite je i crijevo savijeno te ga po potrebi ispravite. N

> Ako se poruka stalno ponavlja, odmah o tome obavijestite O TR DD
gavnog ljecnika i njegovatelje T

> Dodirnite tipku &. !

Poruka upozorenja nestat ce na 5 minuta.

Crijevo je zacepljeno

Curenje

Ta se poruka o pogresci prikazuje ako sustav otkrije -

curenje koje uredaj za terapiju negativnim tlakom ne moze c‘"e;"e

kompenzirati. \\/ 2

> Odmah o tome obavijestite glavnog lijecnika ili njegovatelje.
F— : 1. provjerite zavoj

> Dodlrmte tlpkul®' . . 2. Srov}erite prikljuékeiposudu

Poruka upozorenja nestat ce na 5 minuta.

Tehnicko oStecenje

Uredaj za terapiju negativnim tlakom vise ne radi ispravno i
mozda je oStecen.
> Odmah o tome obavijestite glavnog lijecnika ili njegovatelje. %

Tehnicko ostecenje

Pog3aljite natrag radi obavljanja servisa.

30
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Posuda je puna

Ta se poruka upozorenja prikazuje kada je posuda puna.

> Odmah o tome obavijestite glavnog lijecnika ili njegovatelje.
Posudu za eksudat morate odmah zamijeniti kako ne biste
prekidali terapiju.

> Dodirnite tipku &.

Poruka upozorenja nestat ce na 5 minuta.

Posuda je puna

“

Zamijenite posudu za sekret

Baterija je prazna

Ta se poruka prikazuje kada je preostalo vrijeme rada manje od

jednog sata.

—Pogledajte poglavlje ,Pripremanje uredaja za terapiju v
negativnim tlakom za upotrebu”. \J

> Utika¢ punjaca ukljucite u uti¢nicu na uredaju za terapiju
negativnim tlakom.

> Spojite punjac s isporucenim kabelom napajanja specifi¢nim
za zemlju.

> Utaknite strujni utikac u uti¢nicu za strujni prikljucak.

> Dodirnite tipku &.

Poruka upozorenja nestat ce na 15 minuta.

Terapiju moZete u meduvremenu neometano nastaviti.

Baterija je prazna.
11

Ukljucite strujni utikac.

Ucinak

Uredaj za terapiju negativnim tlakom vise ne radi ispravno i
mozda je oStecen.

> Odmah o tome obavijestite glavnog lijecnika ili njegovatelje. Q
> Dodirnite tipku ®.

Poruka upozorenja nece se ponovno prikazati dok opet ne
ukljucite uredaj za terapiju negativnim tlakom.

Uéinak

Posaljite natrag radi obavljanja servisa.

Poruka upozorenja o neaktivnosti

Ta se poruka prikazuje ako terapija nije zapocela u razdoblju
od posljednjih 30 minuta.
> Odmah o tome obavijestite glavnog lije¢nika ili njegovatelje.

Uredaj nije aktivan

Terapija nije bila pokrenuta
u posljednjih 30 minuta.
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Prekoracen je vijek trajanja baterije

Ta Ce se poruka prikazati ako prode prosjecan vijek trajanja

punjive baterije.

To nece izravno utjecati na tijek terapije.

> Obavijestite o tome glavnog lije¢nika ili njegovatelje prilikom I::'
sliedeceg posjeta.

> Dodirnite tipku &.

Poruka upozorenja nece se ponovno prikazati dok opet ne

ukljucite uredaj za terapiju negativnim tlakom.

9.2 Blokada tipki
Automatska blokada tipki

Prekoracen je vijek
trajanja baterije

Posaljite natrag radi obavljanja servisa.

Uredaj za terapiju negativnim tlakom VivanoTec Pro ima
automatsku blokadu tipki.

Ako dodirni zaslon ne dodirujete duZe od 1 minute, aktivirat ‘I 2
Ce se automatska blokada tipki
Time se sprjecavaju nenamjerni unosi. o mmHg

Kontinuirano

Za vrijeme rada pomocu baterije osvjetljenje zaslona iskljucit
e se nakon 5 minuta.

Aktivirana blokada tipki

Ukljucivanje blokade tipki

> Dodirnite tipku @.
Blokada tipki je aktivirana. To je oznaceno simbolom @.

9.3 Kada se trebam obratiti lijecniku ili
njegovateljima?

e Ako se pojave poruke upozorenja:

—Pogledajte poglavlje ,Poruke upozorenja”.

e Ako su na sekretu iz rane zamjetne velike promjene,
primjerice, ako se u kratkom razdoblju izluuje velika koli¢ina
eksudata ili ako se u posudi za eksudat vidi krv.

9.4  Sto smije izvoditi samo lije¢nik ili kvalificirana
osoba?

zamjenu posude za sekret

CiScenje uredaja za terapiju negativnim tlakom

zamjenu obloge

odredivanje postavki na uredaju, posebno postavki terapije

32
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10. Upute za cisc¢enje i odrzavanje

10.1 Osnovne informacije

Oprez!

e Da biste izbjegli strujni udar, odvojite kabel napajanja i punjac¢ od uredaja za
terapiju negativnim tlakom te iskopcajte strujni utikac prije CiS¢enja uredaja.

e Nacin rukovanja uredajem za terapiju negativnim tlakom najvise utjece na
pouzdanost i sigurnost. Higijenske mjere navedene u nastavku nuzne su radi
zaStite pacijenta i korisnika od kontaminacije, kao i radi pouzdanog funkcioniranja
uredaja za terapiju negativnim tlakom.

A e Ovdje opisane mjere ¢iscenja i dezinfekcije ne zamjenjuju propise koji se odnose
na rad uredajal

® Postujte upute za upotrebu koje navode proizvodaci dezinfekcijskih sredstava,

a posebno upute koje se odnose na pojedinosti o koncentraciji, podatke o
kompatibilnosti materijala te vrijeme djelovanja.

e Cis¢enje i dezinfekciju uredaja za terapiju negativnim tlakom morate obavljati
u skladu s odgovarajucim postupcima cis¢enja i dezinfekcije povrsina drugih
elektronickih medicinskih proizvoda koji se ne uranjaju u tekucinu.

Vazno!

e Neke dezinfekcijske otopine mogu izazvati promjenu boje na plasti¢nim
povrsinama. Izbjegavajte prodiranje tekucina.

e Nosite rukavice za jednokratnu upotrebu tijekom svih postupaka.

e Sva sredstva za povrsinsku dezinfekciju navedena u poglavlju 10.3 , Preporucena
dezinfekcijska sredstva,, prikladna su za dezinfekciju.

e Prije generalnog ciscenja skinite i odloZite u otpad sve dijelove za jednokratnu
upotrebu, kao 5to su posuda za eksudat, obloge i crijeva.

- e Ovdje opisane mjere Ciscenja i dezinfekcije ne zamjenjuju odgovarajuce lokalne

@ higijenske propise koji se odnose na rad uredaja!

K_ e Prije upotrebe uredaja na drugom pacijentu morate odloZiti u otpad sve dijelove
koji su bili u dodiru s materijalom za aspiraciju (posude za eksudat, crijeva i
obloge).

e Preporucujemo vodenje pisane evidencije o svim postupcima odrzavanja i
zamjene.

Ne upotrebljavajte:

e dezinfekcijska sredstva koja sadrZe organske ili anorganske kiseline ili luZine jer
mogu izazvati koroziju

e dezinfekcijska sredstva koja sadrZe kloramide ili derivate fenola jer mogu izazvati
napuknuca plasticnih materijala.

33
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10.2 Ciscenje i dezinfekcija

Vazno!
M  ° Prisutnost tekucine u uredaju za terapiju negativnim tlakom moze ostetiti i uredaj
@ i punjac.

> Uredaj i punjac ne smiju se sterilizirati u autoklavu, ispirati pod mlazom vode ni
uranjati u tekucine.

Za drugog pacijenta

> PrebriSite cijelu povrsinu uredaja vlaznom (ne mokrom) krpom.

> Nakon toga uredaj dezinficirajte pomocu jednoga od navedenih sredstava za dezinfekciju
povrsina.

> Obratite pozornost na vrijeme izlaganja dezinfekcijskog sredstva koje se koristi. Nakon vremena
izlaganja jedinicu je potrebno osusiti prikladnom krpom.

> Odistite i dezinficirajte kovcezi¢ i udubljenja.

> Remen za rame i torbu za transport odloZite u otpad i zamijenite ih.

Za istog pacijenta

> Jednom tjedno prebrisite cijelu povrsinu uredaja vliaznom (ne mokrom) krpom.
> Nakon toga uredaj dezinficirajte pomocu jednoga od navedenih sredstava za dezinfekciju
povrsina.

10.3 Preporucena dezinfekcijska sredstva

(proizvodac: Bode Chemie, Hamburg, Njemacka)

Dezinfekcijsko Sastojci (u 100 g)

sredstvo

Dismozon plus magnezijev monoperoksiftalat heksahidrat 95,89

(otopina)

Korzolin FF (otopina) | glutaral 59
benzil-C12-18-alkildimetil-amonijklorid 39
didecildimetilamonijev klorid 34

Bacillol 30 Foam propan-2-ol 10,0 g
etanol 14,0 g
propan-1-ol 6,09
N-alkil-aminopropil-glicin <1g

Mikrobac Tissues benzil-C12-18-alkildimetil-amonijklorid 0449
didecildimetilamonijev klorid 049

Za CiS¢enje uredaja za terapiju negativnim tlakom prikladna su i sva druga sredstva za Ciscenje i
dezinfekciju koja sadrze navedene sastojke.

@ Povriine mogu promijeniti boju ako se na istom mjestu koriste dezinfekcijska
LY sredstva koja sadrze aldehide i amine.
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10.4 Odrzavanje higijene

Sto Vrsta Kada
]
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VivanoTec Pro rucno cis¢enje brisanjem X X
ru¢na dezinfekcija brisanjem X X
VivanoTec Exudate Canister Proizvod za jednokratnu upotrebu,
(posuda za eksudat) nije pogodan za ponovnu obradu. X X
Zamijeniti nakon upotrebe.
VivanoTec Shoulder Strap Proizvod za jednokratnu upotrebu,
(remen za rame) nije pogodan za ponovnu obradu. X
Zamijeniti nakon upotrebe.
VivanoTec Bag (torba) Proizvod za jednokratnu upotrebu,
nije pogodan za ponovnu obradu. X
Zamijeniti nakon upotrebe.
VivanoMed Foam Kit Proizvod za jednokratnu upotrebu,
nije pogodan za ponovnu obradu. | X X
Zamijeniti nakon upotrebe.
Kovcezi¢ rucno cis¢enje brisanjem i X
s oblikovanim udubljenjima dezinfekcija brisanjem
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11. Odrzavanje i servis
11.1  Osnovne informacije

Uredaj za terapiju negativnim tlakom i dijelove
za primjenu morate redovito i temeljito

distiti. Uredajem za terapiju negativnim
tlakom morate rukovati iskljucivo u skladu s

11.2 Ponavljana testiranja i popravci

Cijeli uredaj zajedno s punjatem mora se svake
tri godine poslati proizvodacu ili ovlaStenom
servisnom partneru radi ponavljanja testova.
Ako je uredaj potrebno popraviti, obratite se
proizvodacu ili ovlastenom servisnom partneru.
Prije nego $to posaljete uredaj obratite se
proizvodacu ili ovlastenom servisnom partneru
putem telefona.

uputama za upotrebu. Postujte sve drZzavne i
medunarodne propise koji se odnose na vasu
ustanovu.

Oprez!
Servis se ne obavlja za vrijeme
terapije.

> Nepravilnosti u radu i funkcioniranju koje
nije moguce popraviti mjerama navedenima
u poglavlju , Popravljanje kvarova”

Mjere prilikom slanja uredaja za terapiju negativnim tlakom na popravak

Ako u dogovoru s proizvodacem ili ovlastenim
servisnim partnerom morate uredaj za terapiju
negativnim tlakom poslati na popravak,
napravite sljedece:

> posaljite cijeli uredaj (pogledajte dostavnicu)
> uklonite sav jednokratni i potroSni materijal

11.3 Rukovanje punjivim baterijama

> Prilikom skladiStenja uredaja punjive baterije
moraju biti napunjene 100 %.

> Uredaj nikada nemojte pokrivati, izlagati
izravnom suncevom svjetlu, kao ni puniti,
pokretati ni skladistiti u neposrednoj blizini
izvora topline.

> Baterije ponovo napunite najkasnije nakon
4 tjedna.

> Baterije uvijek punite pomocu priloZzenog
punjaca.
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> temeljito oCistite i dezinficirajte uredaj prije
slanja

> posaljite u hermetickoj ambalazi

> prilozite detaljan opis kvara

—Pogledajte poglavlje
,Transport i skladiStenje”.

> Ako se baterije pune pri visokoj ili niskoj
temperaturi okoline, njihov se kapacitet nece
moci potpuno iskoristiti.

> Ako se uredaj za terapiju negativnim tlakom
upotrebljava pri niskoj temperaturi okoline,
kapacitet punjivih baterija nece se moci
potpuno iskoristiti.

A

Oprez!

U slucaju upotrebe drugacijeg
punjaca postoji opasnost od
eksplozije.
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12. Dodatna oprema
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Naziv REF.
Dodatna oprema

Remen za rame VivanoTec 409 572
Torba VivanoTec 409 506
Sipka za vjesanje VivanoTec 030 239
VivanoTec Pro Power Supply 030 232
Kabel za napajanje — Europa 030 285
Kabel za napajanje — Brazil 030 286
Kabel za napajanje — UK/HK 030 284
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13.

Popravljanje kvarova

Aktivnosti u ovom poglavlju smije izvoditi samo lijecnik ili kvalificirana osoba.

Opis

Mogudi uzroci

Mijere

Uredaj se ne moze
ukljuditi.

Punjiva baterija potpuno je
ispraznjena.

Prikljucite kabel punjaca kako biste
napunili bateriju. Na lijevoj strani
dodirnog zaslona prikazuje se status

punjenja.

Baterija se ne puni.
Ne prikazuje se simbol
punjaca iako je kabel
punjaca prikljucen.

Kabel punjaca je u kvaru ili
nije pravilno spojen.

Punjac ili baterija su u kvaru.

Ponovno paZljivo prikljucite kabel
punjaca i provjerite radi li ispravno.
Ako problem i dalje postoji:

Posaljite natrag radi obavljanja servisa.

Prikaz pogreske:

Mogudi uzroci

Mijere

Baterija prazna

Punjiva baterija skoro je
ispraznjena.

Prikljucite kabel punjaca kako biste
napunili bateriju. Na lijevoj strani
dodirnog zaslona prikazuje se status

punjenja.

Crijevo je zacepljeno.

Neko crijevo u sustavu je
savijeno.

Izravnajte crijevo.

Zacepljene su prikljucne
tocke.

Provjerite prikljucke. Po potrebi
zamijenite posudu za eksudat.

Automatsko
iskljucivanje

Punjiva baterija je
ispraznjena.

Prikljucite kabel punjaca kako biste
napunili bateriju.

Na lijevoj strani dodirnog zaslona
prikazuje se status punjenja.

Posuda je puna

Posuda za eksudat je puna.

Zamijenite posudu za eksudat.

Curenje

Iz obloge curi tekudina.

Provjerite ima li curenja iz obloge te je
po potrebi zamijenite.

Curenje otkriveno na spoju
izmedu uredaja za terapiju
negativnim tlakom i posude
za eksudat.

Provjerite spoj izmedu uredaja za
terapiju negativnim tlakom i posude za
eksudat. Po potrebi zamijenite posudu
za eksudat.

Prekoracen je vijek
trajanja baterije

Potrebno je zamijeniti
bateriju.

Obratite se korisni¢koj podrsci tvrtke
HARTMANN.
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14. Tehnicki podaci

VivanoTec Pro
— osnovne performanse

Stvaranje i odrZavanje postavljenog negativnog tlaka (+ 7 %) ili
generiranje poruke upozorenja u skladu s normom EN 60601-1-8
osnovno je obiljezje performansi uredaja za terapiju negativnim
tlakom (dodatne informacije potraZite u listu s tehnickim
podacima).

Punjac za uredaj
VivanoTec Pro

model: AFM45US24C2-XE1047

ulaz: 100 - 240 V izmjeni¢ne struje, 1,1 A, 50 — 60Hz
izlaz: 24 V istosmjerne struje 2,01 A

proizvodac: XP Power Limited

model: AKM45US24C2-XZ1579

ulaz: 100 — 240 V izmjenicne struje, 1,1 A, 50 — 60Hz
izlaz: 24 V istosmjerne struje 2,0 A 48 W

proizvodac: XP Power Limited

Kabel za napajanje
uredaja VivanoTec Pro

duljina: 5 m

VivanoTec Pro

Uredaj se puni iz vanjskog izvora napajanja ili iz vlastite baterije
(ulaz: 14,40 - 14,52V DC, 2 A)

Vrijeme rada

vrijeme punjenja otprilike 2,0 h, rad do 16 h (pri 80 mmHg
i 0,4 |/min), prikaz curenja i kapaciteta na dodirnom zaslonu,
neprekidan rad za vrijeme mreznog napajanja

Regulacija negativnog
tlaka

maksimalno 200 mmHg, minimalno 20 mmHg u koracima od
5 mmHg, za stabilnu kontrolu negativnog tlaka posuda za eksudat
mora biti prikljucena

Zaslon

dodirni zaslon

Nacini rada

kontinuirano i isprekidano

Podatkovna memorija

interna memorija za podatke o terapiji: 1 GB

Isprekidani nacin

vremenski interval: 2 — 10 minuta za svaki slucaj

gornja vrijednost 40 - 200 mmHg
tlaka:
donja vrijednost 20 - 80 mmHg

tlaka:

Unaprijed postavljena minimalna razlika u tlaku izmedu gornje i
donije vrijednosti tlaka iznosi 20 mmHg.

standardne vrijednosti za gornji raspon tlaka: 5 min, 125 mmHg
standardne vrijednosti za donji raspon tlaka: 2 min, 20 mmHg

Kontinuirani nacin

standardna vrijednost 125 mmHg; raspon tlaka: 20 — 200 mmHg
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Signal poruke

upozorenja

3 impulsa sa stankama od 200 ms i 150 ms, u razmaku od
2,5 sekunde; tlak zvuka: 47 dB (A)

Uvjeti skladiStenja i
transporta

Temperatura: =25 do +60 °C
Relativna vlaznost: 15 do 90 %, bez kondenzacije
Tlak: 700 hPa do 1060 hPa

Okolisni uvjeti za rad

Temperatura: +5 do +40 °C
Relativna vlaznost: 15 do 90 %, bez kondenzacije
Tlak: 700 hPa do 1060 hPa

Dimenzije V xS xD 172 x 214 x 105 mm bez posude za eksudat
dubina s posudom za eksudat od 300 ml: maks. 117 mm
dubina s posudom za eksudat od 800 ml: maks. 148 mm

Tezina uredaj za terapiju negativnim tlakom 1,2 kg
(bez posude)
posuda za eksudat od 300 ml 0,25 kg
posuda za eksudat od 800 ml 0,29 kg
punjac i kabel za napajanje 0,50 kg

Ponovno ispitivanje

Ponovno ispitivanje obavezno je svake tri godine.

Razred zastite

Stupanj zastite

Uporabni dijelovi vrste BF

Vrsta zastite

IP 22 (zasticeno od dodira prstima, predmeta vecih od
12 milimetara i kapljica vode pod kutom do 15 stupnjeva od
okomice.)

Klasifikacija lla (u skladu s Prilogom IX EC Direktive 93/42/EEZ)
Oznaka CE CE 0123

Sifra UMDNS Suction Unit Wound 10-223

Baterija punjiva litij-ionska baterija 14,40 — 14,52 V, 2 A,

2600 — 2700 mAh, 38,00 - 38,88 Wh

Dodatne tehnicke podatke (npr. elektricne sheme, popise dijelova, opis, osigurace itd.) zatrazite od

proizvodaca.

IFU_4095080_0303023_130821.indd 40

40

18.08.21 16:23



15. Odlaganje u otpad

Ako se uredaj upotrebljava u skladu s uputama

za upotrebu, njegov je ocekivani vijek

trajanja 5 godina. Pritom se pretpostavlja da

se redovito temeljito Ciscenje i dezinfekcija

uredaja za terapiju negativnim tlakom i

njegovih uporabnih dijelova, kao i rukovanje

uredajem, provodi u skladu s uputama za

upotrebu.

> Kontaminacija uredaja za terapiju negativnim
tlakom uslijed nepravilnog rukovanija ili
nepridrzavanja uputa za upotrebu nije
iskljucena.

15.1

Prethodno opisani uredaj medicinski je
proizvod visoke kvalitete i dugog vijeka
trajanja. Nakon isteka vijeka trajanja uredaj
se mora pravilno odloziti u otpad. Prema
direktivama EU-a (OEEO i RoHS) uredaj se ne
smije odlagati zajedno s ostalim komunalnim
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Odlaganije u otpad u Europskoj uniji

> Prije odlaganja u otpad uredaj za terapiju
negativnim tlakom i dodatnu opremu
morate odistiti i dezinficirati.

—Pogledajte poglavlje ,Upute za CiS¢enje i
odrzavanje”.

> PoStujte vaZece drZavne propise za
odlaganje jednokratnih i potroSnih materijala
u otpad.

> PoStujte propise o odlaganju u otpad koji su
specifi¢ni za zemlju (npr. paljenje otpada).

otpadom. PridrZavajte se vazecih zakona i
propisa koji u odredenoj zemlji
propisuju odlaganje starih uredaja
u otpad. Dodatne informacije o
odlaganju u otpad zatrazite od
proizvodaca.

18.08.21 16:23



16.

Informacije o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC)

e Medicinski elektri¢ni uredaji podlijezu posebnim mjerama opreza u vezi s elektro-
magnetskom kompatibilnosc¢u i moraju se instalirati u skladu s napomenama

opisanima u nastavku.

kventni komunikacijski sustavi.

e Na medicinske elektri¢ne uredaje mogu utjecati prenosivi i pokretni visokofre-

e Upotreba dodatne opreme, strujnih pretvornika i spojnih kabela koji se razlikuju
od navedenih moZe izazvati povecanje elektromagnetskog zracenja ili smanjenje
otpornosti uredaja ili sustava na smetnje.

Uredaj za terapiju negativnim tlakom VivanoTec Pro namijenjen je za rad u okruZenju opisanom
u nastavku. Kupac ili korisnik uredaja za terapiju negativnim tlakom VivanoTec Pro mora osigurati

primjenu uredaja u odgovaraju¢em okruzenju.

16.1

Smijernice i izjava proizvodaca o elektromagnetskom zracenju

Ispitivanja zracenja Uskladenost Smijernice za elektromagnetsko okruzenje

VF emisije u skladu s skupina 1 Uredaj za terapiju negativnim tlakom

CISPR 11 VivanoTec Pro upotrebljava visokofre-
kventnu energiju samo za svoje unutarnje
funkcije. Stoga su njegove VF emisije veoma
niske i mala je vjerojatnost da ¢e ometati rad
okolnih uredaja.

VF emisije u skladu s razred B Uredaj za terapiju negativnim tlakom

CISPR 11 VivanoTec Pro prikladan je za upotrebu

= . u svim prostorima, ukljucujuci stambene

harmonicke strujne razred A prostore i one koji su izravno povezani

emisije u skladu s s javnom elektricnom mrezom koja

IEC 61000-3-2 opskrbljuje i stambene objekte.

kolebanja napona i uskladeno

treperenja u skladu s

IEC 61000-3-3
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16.2 Smjernice i izjava proizvodaca o otpornosti na elektromagnetske smetnje

Ispitivanja
otpornosti na
elektroma-
gnetske smetnje

IEC 60601 —
ispitna razina

Razina
uskladenosti

Elektromagnetsko
okruzenje — smjernice

praznjenje
statickog
elektriciteta
(ESD) u skladu s

+ 8 kV praznjenje
putem kontakta
+2kV, £4kV,
+8kV, £15kV

kao ispitna razina

Podovi trebaju biti od drveta,
betona ili oblozZeni keramickim
plo¢icama. Ako je pod oblozen
sintetickim materijalom, relativna

IEC 61000-4-2 praznjenje kroz vlaznost zraka mora iznositi barem
zrak 30 %.

kratkotrajne +2 kV zamrezne | +2kV zamrezne | Kvaliteta opskrbnog napona treba

elektricne kabele kabele ispunjavati uvjete za napajanje

smetnje / (punjac) uredskih objekata ili bolnica, tj.

naponski iljci + 1 kV za ulazne | nije primjenjivo biti u skladu s normom EN 50160.

u skladu s i izlazne kabele

IEC 61000-4-4

naponski Siljci
(izboji) u skladu
s normom

IEC 61000-4-5

+ 1 kV protufazni
napon

+ 2 kV istofazni
napon

+ 1 kV protufazni
napon

+ 2 kV istofazni
napon

nije primjenjivo

Kvaliteta opskrbnog napona treba
ispunjavati uvjete za napajanje
uredskih objekata ili bolnica, tj.
biti u skladu s normom EN 50160.

magnetsko polje | 30 A/m 30 A/m Magnetska polja pri mreznoj
pri frekvenciji 50ili 60 Hz 5060 Hz frekvenciji trebaju odgovarati
(50/60 Hz) uobicajenim vrijednostima za
u skladu s uredske objekte ili bolnice.
normom
IEC 61000-4-8
padovi napona, 0% Ut (100% kao ispitna Kvaliteta opskrbnog napona treba
kratkotrajni pad napona Ur) vrijednost ispunjavati uvjete za napajanje
prekidi i za 0,5 ciklusa; uredskih objekata ili bolnica.
kolebanja 0°, 45°, 90°, Ako je korisniku uredaja za
opskrbnog 135°, 180°, 225°, terapiju negativnim tlakom
napona u skladu | 270°, 315°. VivanoTec Pro potreban
s normom neprekidan rad uredaja cak
IEC 61000-4-11 0% UT(100% i u slucaju prekida opskrbe

pad napona Ur) elektricnom energijom,

za 1 ciklus. preporucuje se napajanje uredaja

za terapiju negativnim tlakom

70% Ut (30% VivanoTec Pro putem UPS-a ili

pad napona Ur) baterije.

za 25/30 ciklusa

0 % Ut (100 %

pad napona Ur)

za5s
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Ispitivanja IEC 60601 — | Razina Elektromagnetsko
otpornosti na ispitna uskladenosti | okruZenje — smjernice
elektroma- razina

gnetske smetnje

vodene smetnje | V, =3 V., 3V Prenosive i pokretne radio-uredaje ne bi
u skladu s 150 kHz do trebalo koristiti na manjoj udaljenosti od
normom 80 MHz uredaja za terapiju negativnim tlakom
IEC 61000-4-6 V=6V 6V VivanoTec Pro i njegovih kabela od
ISM i preporucene sigurne udaljenosti koja
amaterske se izraCunava jednadZbom za doticnu
radijske frekvenciju emitiranja.
frekvencije Preporucena sigurna udaljenost:
vodene VF E=10V/m | 10V/m 30.cm
smetnje u skladu | 80 MHz do
s normom 2,7 GHz
IEC 61000-4-3
Polja blizine Spot testovi: Prenosive i pokretne radio-uredaje ne bi
u bezi¢noj 710, 745, pri 9 V/m trebalo koristiti na manjoj udaljenosti od
komunikaciji 780, 5240, uredaja za terapiju negativnim tlakom
[EC 61000-4-3 5500, VivanoTec Pro (i njegovih kabela) od
5785 MHz. preporucene sigurne udaljenosti od 30 cm.

385 MHz. 27 V/m
pri 27 V/m

450, 810, 28 V/m
870, 930,
1720, 1845,
1970,

2450 MHz.
pri 28 V/m

Napomena: Ut je mrezni izmjenicni napon prije primjene ispitnih razina.

Preporucene sigurnosne udaljenosti

Izmedu prenosivih i mobilnih radiofrekvencijskih uredaja i uredaja za terapiju negativnim
tlakom VivanoTec Pro

Uredaj za terapiju negativnim tlakom VivanoTec Pro dizajniran je za rad u elektromagnetskom
okruZenju s kontroliranim parametrima radiofrekvencijskih smetnji. Korisnik uredaja za terapiju
negativnim tlakom VivanoTec Pro moze pomoci u sprjecavanju elektromagnetskih smetnji tako

da se pridrzava najmanje propisane udaljenosti izmedu prenosivih i mobilnih radiofrekvencijskih
uredaja (predajnika) i uredaja za terapiju negativnim tlakom VivanoTec Pro — ovisno o izlaznoj snazi
komunikacijskog uredaja.

Prenosivu opremu za RF komunikaciju (ukljucujuci dodatne dijelove kao $to su kabeli za antenu i

vanjske antene) ne smijete koristiti na udaljenostima manjim od onih koje su navedena u tablici ili
barem 30 cm (12 inca) dalje od bilo kojeg dijela uredaja VivanoTec Pro, ukljucujuci kabele koje je
specificirao proizvodac. U protivnom moglo bi do¢i do gubitka performansi uredaja.
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17. Jamstveni list

Jamstveni list

2 godine jamstva

Vivano Tec
Pro

Pecat | potpis dobavijaca

Serijski broj:

Datum kupnje:

Ime:

Adresa:

Telefon/faks:

Servis

Dobavljac:

Ako trebate tehnicku podrsku, obratite se dobavljacu:

Adresa:

Telefon/faks:

URL/e-posta:
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