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A Ostrzezenie!

1.  Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa

Urzadzenie podcisnieniowe VivanoTec Pro
zostato zaprojektowane zgodnie z norma

IEC 60601-1 / EN 60601-1. Urzadzenie
podcisnieniowe i zataczony zasilacz stanowia
medyczny system elektryczny Il klasy ochrony.

Dane techniczne zawieraja informacje
dotyczace warunkow srodowiskowych.
—>Patrz rozdziat ,, Dane techniczne”.

Transport

Materiaty opakowaniowe nalezy zachowad¢ na

wypadek koniecznosci ponownego transportu
urzadzenia. Nalezy przestrzega¢ odpowiednich
przepisow krajowych.

Przed uzyciem

Przed uzyciem sprawdzi¢, czy zbiornik
na wydzieline lub dreny faczace nie s3
uszkodzone.

Przed skorzystaniem z urzadzenia uzytkownik
(lekarz badz wykwalifikowany personel)

musi sprawdzi¢, czy wyswietlacz i sygnaty
dzwigkowe dziataja poprawnie.

Uzytkownik (lekarz badzZ wykwalifikowany
personel) musi upewnic sie, Ze nie ma
przeszkdd ograniczajacych widok i jest tatwy
dostep do ekranu dotykowego.

Ustawianie urzadzenia w odpowiedniej
pozycji

Urzadzenie podcisnieniowe musi pozostawac
W pozycji pionowej przez caty czas dziatania.

Urzadzenia podcisnieniowego nie wolno
umieszczac na tozku pacjenta.

Monitorowanie

WAZNE: czesto$¢ monitorowania musi zostac
dostosowana do ogolnego stanu zdrowia
pacjenta i stanu leczonej rany ocenionych
przez lekarza nadzorujacego.

Nalezy regularnie monitorowac stan

pacjenta, urzadzenie i opatrunek. Nalezy
obserwowac wydzieling z rany, a takze
zwrdci¢ uwage na ewentualne oznaki
maceracji, infekcji badz nieszczelnosci systemu.
W celu zagwarantowania bezpiecznej terapii
konieczne jest czeste kontrolowanie opatrunku

IFU_4095080_0302993_190821.indd 4

pod wzgledem zachowania szczelnosci
obecnosci podcisnienia. Podczas kontroli
nalezy sprawdzac opatrunek pod katem
szczelnosci i obecnosci podcisnienia, okolice
rany pod katem maceracji, brzegi rany oraz
wydzieline pod katem oznak zakazenia. W
przypadku oznak infekcji nalezy niezwtocznie
poinformowac lekarza prowadzacego.

Uzytkownik (lekarz badz wykwalifikowany
personel) jest zobowigzany regularnie
sprawdzac prawidtowe dziatanie urzadzenia
podci$nieniowego. W mato prawdopodobnym
przypadku wystapienia awarii urzadzenia
podcisnieniowego uzytkownik (lekarz badz
wykwalifikowany personel) powinien podjg¢
wszelkie srodki gwarantujace kontynuacje
leczenia pacjenta odpowiednimi metodami.

Unikac ryzyka zwigzanego z zablokowaniem
drenu, regularnie sprawdzajac system drenéw
i jego potaczen pod katem nieszczelnosci i
zataman.

WAZNE: nie wolno dopusci¢, aby do
urzadzenia podci$nieniowego dostat sie
jakikolwiek ptyn. Jesli mimo to do urzadzenia
dostat sie ptyn, urzadzenie musi zostac
sprawdzone przez obstuge klienta.

WAZNE: w przypadku stwierdzenia
jakichkolwiek objawow przedmiotowych
zakazenia nalezy niezwtocznie poinformowac
o nich lekarza prowadzacego.

Zbiornik na wydzielinge / Zmiana opatrunku
Podczas trwania terapii zbiornik na
wydzieline moze wymienia¢ tylko lekarz badz
wykwalifikowany personel medyczny.
Podczas zmiany opatrunku przestrzegac
odpowiednich instrukgji dotyczacych
stosowanych materiatow.

Zastrzezenie

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za

obrazenia ciata ani szkody materialne, jezeli:

® nie stosowano oryginalnych czesci
producenta;

® nie przestrzegano zalecen niniejszej instrukcji
obstugi;
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e montaz, resetowanie, modyfikacje,
rozszerzenia dziafania lub naprawy
wykonywane byty przez osoby
nieautoryzowane przez producenta.

1.1 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania do stosowania

Vivano System:

e Rany spowodowane przez nowotwory ztosliwe
e Przetoki niejelitowe/niezbadane

e Nieleczone zapalenie szpiku

e Tkanka martwicza

1.2  Ostrzezenia

Nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace
ostrzezenia dotyczace stosowania
VivanoTec Pro:

Krwawienie

UWAGA: Vivano System nie jest przeznaczony
do zapobiegania krwawieniu ani do jego
tamowania.

WAZNE: jezeli na opatrunku, w drenach lub
zbiorniku na wydzieline pojawi sie nagle lub
w wiekszej ilosci krew, nalezy natychmiast
wytaczy¢ urzadzenie do podcisnieniowej
terapii ran, podjac¢ $rodki przywracajace
hemostaze i poinformowac lekarza
prowadzacego.

UWAGA: bez wzgledu na stosowanie

podcisnieniowej terapii ran pewne

stany chorobowe wigza sie z czestszym

wystepowaniem powiktan krwotocznych.

Nastepujace okolicznosci zwiekszaja ryzyko

wystapienia krwotoku, ktory moze prowadzi¢

do zgonu, jezeli nie sa odpowiednio

kontrolowane:

e Szwy chirurgiczne i/lub anastomozy

e Srodki hemostatyczne, ktore nie sa
mocowane za pomoca szwow, np. srodek
uszczelniajacy na rany w aerozolu lub wosk
kostny

e Uraz

e Napromienianie

e Nieodpowiednia hemostaza

e Zakazenie rany

e Stosowanie antykoagulantéw lub
inhibitoréw krzepniecia

e Wystajace fragmenty kosci lub ostre
krawedzie
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WAZNE: urzadzenie podcisnieniowe
VivanoTec Pro moze byc¢ stosowane
wytacznie z elementami Vivano System
wyprodukowanymi przez firme

PAUL HARTMANN AG.

UWAGA: wiecej informacji na temat

konkretnych przeciwwskazan znajduje
sie w czesciach Ostrzezenia oraz Srodki
ostroznosci w niniejszym dokumencie.

Pacjenci obcigzeni zwiekszonym ryzykiem
powiktan krwotocznych powinni byc
dodatkowo monitorowani przez lekarza
nadzorujacego.

WAZNE: u pacjentdéw z ostrym krwawieniem,
zaburzeniami krzepniecia krwi oraz pacjentow
przyjmujacych leki przeciwkrzepliwe nie
powinien by¢ stosowany zbiornik o pojemnosci
800 ml do gromadzenia wydzieliny. Zamiast
tego nalezy uzywac zbiornika o pojemnosci
300 ml. Taka praktyka wymaga czestszego
monitorowania pacjenta przez personel
medyczny, co zmniejsza mozliwe ryzyko
nadmiernej utraty krwi.

WAZNE: w przypadku stosowania srodkow
hemostatycznych, ktore nie s3 mocowane

za pomoca szwéw, nalezy stosowac
dodatkowe $rodki ochronne, aby zapobiec
przypadkowemu przemieszczeniu opatrunku.
Kwalifikacje do podcisnieniowej terapii rany
powinien wykonac lekarz nadzorujacy na
podstawie indywidualnego przypadku.

Rany spowodowane przez nowotwory
ztosliwe

Podcisnieniowa terapia ran jest
przeciwwskazana w przypadku ran
spowodowanych przez nowotwory ztosliwe,
poniewaz wiaze si¢ z ryzykiem zwigkszonego
tworzenia sie zmian nowotworowych na
skutek dziatania sprzyjajacego proliferacji.

Jej stosowanie jest jednak uznawane za
uzasadnione podczas leczenia paliatywnego.
W przypadku pacjentow w schytkowym
stadium nowotworu, u ktérych catkowite
wyleczenie nie jest uznawane za cel terapii,
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poprawa jakosci zycia poprzez kontrolowanie
trzech najbardziej dokuczliwych elementow
(zapachu, wydzieliny oraz bolu zwigzanego
ze zmiang opatrunkow) przewyzsza ryzyko
rozprzestrzeniania sie zmian nowotworowych.

Przetoki niejelitowe/niezbadane
Zaktadanie opatrunku na przetoki niezbadane
lub niejelitowe jest przeciwwskazane,
poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
struktur jelit i/lub narzadow.

Nieleczone zapalenie szpiku

Zaktadanie opatrunku w przypadku
nieleczonego zapalenia szpiku jest
przeciwwskazane, poniewaz moze skutkowac
rozprzestrzenieniem sie zakazenia.

1.3 Szczegodlne srodki ostroznosci

Nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujgce srodki
ostroznosci:

Rany zakazone

Opatrunki powinny by¢ zmieniane

w regularnych odstepach czasu zgodnie ze
wskazowkami znajdujacymi sie w instrukcjach
dotyczacych stosowanych materiatow. Rany

zakazone powinny by¢ czesciej monitorowane.

Moga one wymagac czestszej zmiany
opatrunkow.

UWAGA: wiecej informacji na temat
kontroli rany w terapii podcisnieniowej ran
zawiera cze$¢ Monitorowanie w instrukcjach
dotyczacych stosowanych materiatow.

Typowe objawy zakazenia rany to:
zaczerwienienie, obrzek, swedzenie,
zwiegkszona cieptota samej rany lub

otaczajacego obszaru, nieprzyjemny zapach itd.

Zakazone rany moga byc¢ przyczyna zakazenia
ogolnoustrojowego, ktorego objawy to:
wysoka gorgczka, bol i zawroty gtowy,
nudnosci, wymioty, biegunka, splatanie,
erytrodermia itd. Zakazenie ogolnoustrojowe
moze zakonczyc sie zgonem.

WAZNE: w przypadku podejrzenia
wystepowania miejscowego lub ogolnoustro-
jowego zakazenia nalezy skontaktowac sie

z lekarzem nadzorujacym w celu uzyskania
porady, czy konieczne jest przerwanie terapii
podcisnieniowej rany lub rozwazenie innych
mozliwosci leczenia.
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Tkanka martwicza

Zaktadanie opatrunku na tkanke martwicza
jest przeciwwskazane, poniewaz moze
skutkowac miejscowym rozprzestrzenieniem
sie zakazenia.

Zaktadanie opatrunku piankowego
VivanoMed Foam na nerwy, miejsca
zespolen, naczynia krwionosne lub narzady
Opatrunku piankowego VivanoMed Foam nie
wolno stosowac bezposrednio na odstoniete
nerwy, miejsca zespolen, naczynia krwionosne
ani narzady, poniewaz moze to skutkowac
uszkodzeniem znajdujacych sie ponizej
struktur.

Naczynia krwionosne i narzady

Naczynia krwionosne i narzady powinny
by¢ odpowiednio chronione przez natozone
powiezie, tkanki lub inne typy warstw
ochronnych.

WAZNE: szczegolne srodki ostroznosci nalezy
podjac¢ w przypadku zakazonych, ostabionych,
napromieniowanych lub szytych naczyn
krwionos$nych lub narzadow.

Fragmenty kosci lub ostre krawedzie

Przed zastosowaniem opatrunku piankowego
VivanoMed Foam wystajace fragmenty

kosci i ostre krawedzie nalezy zabezpieczy¢
lub usung¢, poniewaz moga uszkodzi¢
naczynia krwionosne lub narzady i wywofac
krwawienie.

UWAGA: wiecej informacji na temat
krwawienia w kontekscie terapii
podci$nieniowej ran zawiera cze$¢ Krwawienie
w niniejszym dokumencie.

Rany pooperacyjne

Opatrunek piankowy VivanoMed Foam mozna
stosowac na rany pooperacyjne wytacznie

z odpowiednig warstwa kontaktowa, np.
siatka silikonowa Atrauman Silicone.

Przetoki jelitowe

Jedli planowane jest zastosowanie
podci$nieniowej terapii ran zawierajacych
przebadane przetoki jelitowe, konieczne
jest zastosowanie dodatkowych srodkow
ostroznosci.
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Obecnos¢ przetoki jelitowej w niewielkiej
odlegtosci od rany zwieksza ryzyko
zanieczyszczenia i/lub zakazenia rany.

W celu ograniczenia ryzyka powigzanego

z potencjalnym kontaktem tresci jelitowej

z rana, przetoke jelitowa nalezy odseparowac
chirurgicznie, postepujac zgodnie

z wytycznymi obowigzujacymi lokalnie lub
ustalonymi praktykami chirurgicznymi.

Uszkodzenia rdzenia kregowego

z rozwijajaca sie autonomiczng
hiperrefleksja

W przypadku pacjentow z uszkodzonym
rdzeniem kregowym z rozwijajaca sie
autonomiczna hiperrefleksja nalezy przerwac
podcisnieniowa terapie ran.

Obrazowanie za pomoca rezonansu
magnetycznego (ang. Magnetic Resonance
Imaging, MRI)

To urzadzenie nie jest uznane za bezpieczne
w srodowisku rezonansu magnetycznego i nie

moze by¢ stosowane w poblizu skanerow MRI.

Defibrylacja

Jezeli u pacjenta konieczne jest wykonanie
resuscytacji za pomoca defibrylatora,
urzadzenie VivanoTec Pro musi zostac
odfaczone.

Tlenowa terapia hiperbaryczna (ang.
Hyperbaric Oxygen Therapy, HBO)

Na czas stosowania tlenowej terapii
hiperbarycznej urzadzenie VivanoTec Pro musi
zostac odfaczone, poniewaz jego stosowanie
moze spowodowac zagrozenie pozarem.

Zewnetrzne zrédta ciepfa
Urzadzenie nalezy trzymac z dala od Zzrodet
ciepta i ptomieni.

Bezpieczenstwo elektryczne
Przed podtaczeniem urzadzenia nalezy
upewnic sie, ze napiecie i czestotliwosc¢

1.4 Ogolne srodki ostroznosci

Nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace srodki
ostroznosci:

Produkty uszkodzone, skazone lub takie,
ktorych termin przydatnosci minat

Nie stosowac zadnych elementow

Vivano System, ktdre sa uszkodzone, ktérych
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zasilania wskazane na urzadzeniu odpowiadaja
parametrom sieci zasilajacej. Przed uzyciem
urzadzenia podci$nieniowego nalezy
sprawdzi¢, czy przewod taczacy i akcesoria sa
wolne od uszkodzen.

WAZNE: uszkodzone przewody nalezy
natychmiast wymienic.

UWAGA: urzadzenie mozna podtaczac
wytacznie do nieuszkodzonych gniazd
medycznych. Nie jest dozwolone korzystanie z
przedtuzaczy ani rozgateznikow.

WAZNE: pacjent z podtgczonym urzgdzeniem
podci$nieniowym VivanoTec Pro nie moze
kapac sie w wannie ani pod prysznicem.
Przerwanie terapii w tym celu dopuszcza

sie wytacznie po konsultadji z lekarzem
prowadzacym.

WAZNE: wtyczki zasilania ani zasilacza nie
wolno dotykac wilgotnymi dtonmi. Ponadto
nie wolno dotykac jednoczesnie przewodu
zasilajacego lub wejscia pradu statego oraz
ciata pacjenta.

WAZNE: urzadzenia ani dostarczonego
zasilacza nie wolno w zaden sposob
modyfikowac.

tatwopalne lub wybuchowe gazy i/lub
ptyny.

Urzadzenia podcisnieniowego nie nalezy
uzywac w poblizu tatwopalnych lub
wybuchowych gazéw i/lub ptyndéw.
WAZNE: urzadzenie podcisnieniowe nie

jest zaprojektowane do uzytkowania

w obszarach zagrozonych wybuchem i
obszarach o zwigkszonym stezeniu tlenu.
Obszary zagrozone wybuchem wystepuja
m.in. w miejscach uzycia fatwopalnych
srodkow znieczulajgcych (lub ich mieszanin z
powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu),
srodkow oczyszczajacych lub dezynfekujacych
skore.

termin przydatnosci uptynat, ani elementéw,
wobec ktérych istnieje jakiekolwiek
podejrzenie, ze zostaty skazone. Moze to
spowodowac pogorszenie skutecznosci
terapeutycznej, zanieczyszczenie rany i/lub jej
zakazenie.
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Wytacznie do jednorazowego uzytku
Wszystkie jednorazowe elementy zestawu
opatrunkowego Vivano System sa
przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku. Ponowne uzycie wyrobu medycznego
przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest
niebezpieczne. Przygotowywanie wyrobéw do
ponownego uzycia moze powaznie naruszyc
ich integralno$¢ i wptynac na prawidtowosc ich
dziatania. Informacje dostepne na zyczenie.

Ponowna sterylizacja

Elementy Vivano System, ktdre sg dostarczane
sterylne, sg przeznaczone do jednorazowego
uzytku. Nie nalezy ich resterylizowac,
poniewaz moze to spowodowac pogorszenie
skutecznosci terapeutycznej i potencjalnie
prowadzi¢ do zanieczyszczenia rany i/lub
zakazenia.

Srodki bezpieczenstwa w ramach
zapobiegania zakazeniom

Podczas obchodzenia sie z elementami
zestawu opatrunkowego Vivano System
nalezy stosowa¢ odpowiednie $rodki ochrony
osobistej i podja¢ odpowiednie kroki w celu
kontroli zakazen w osrodku (np. stosowac
sterylne rekawiczki, maseczki, fartuchy itd.).

WAZNE: zatyczke do ztacza VivanoTec Port
nalezy wyczyscic i zdezynfekowac przed
uzyciem i po uzyciu.

Populacja pacjentéw

Nie ma ograniczen ogolnych dotyczacych
stosowania Vivano System w réznych
populacjach pacjentéw (np. u dorostych i/
lub dzieci). Vivano System nie zostat jednak
poddany ocenie pod katem zastosowania w
pediatrii.

WAZNE: przed zleceniem zastosowania
urzadzenia u dziecka nalezy najpierw
sprawdzi¢ jego mase ciafa i wzrost oraz ogolny
stan zdrowia.

Stan zdrowia pacjenta

Podczas kazdego zastosowania
podcisnieniowej terapii ran nalezy uwzglednic¢
mase ciata i ogolny stan pacjenta.

Rozmiar opatrunku

Rozmiar opatrunku musi zosta¢ dopasowany
do rozmiaru rany leczonej terapia
podcisnieniowa.
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Niewtasciwy rozmiar opatrunku moze
spowodowac maceracje lub rozejscie sie tkanki
otaczajacej rane albo wysychanie brzegow
rany, a takze niewystarczajace usuwanie
wydzieliny.

UWAGA: wiecej informacji na temat powiktan
dotyczacych nadmiernego przykrywania
zdrowej skory znajduje sie w czesci Zaktadanie
opatrunku na nienaruszong skore w niniejszym
dokumencie.

WAZNE: w celu zapewnienia optymalnych
warunkow podcisnieniowej terapii ran
opatrunek foliowy powinien pokrywac okoto
5 cm zdrowej skory wokot rany.

Umieszczanie opatrunku
Stosowac wytacznie opatrunki wyjete
bezposrednio ze sterylnego opakowania.

Nie stosowac sity podczas umieszczania
opatrunku piankowego, poniewaz moze to
prowadzi¢ do bezposredniego uszkodzenia
tkanki lub nastepczego opdznienia gojenia
rany, a nawet miejscowej martwicy na skutek
zwiekszonego nacisku.

WAZNE: zawsze nalezy notowac¢ liczbe
opatrunkow piankowych zastosowanych na
kazda rane. Liczbe naktadanych warstw folii
w opatrunku nalezy dostosowac do danego
stanu medycznego. Umieszczanie wielu
warstw folii zwigksza ryzyko maceracji tkanki,
a w konsekwencji jej podraznienia.

WAZNE: w przypadku podraznienia tkanki na
skutek stosowania wielu warstw folii nalezy
przerwac podcisnieniowa terapie ran Vivano.

Zdejmowanie opatrunku

WAZNE: zawsze nalezy notowac liczbe
opatrunkow zdjetych z rany, aby upewnic sig,
ze wszystkie natozone opatrunki piankowe
zostaty usuniete.

Opatrunek piankowy pozostawiony na ranie
przez czas dtuzszy niz wskazany w czesci
Zmiana opatrunku moze spowodowac
wrosniecie tkanki ziarninowej w opatrunek
piankowy. Moze to spowodowac trudnosci
ze zmiana opatrunku oraz, poza innymi
powikfaniami, zwiekszac ryzyko zakazenia
rany.

Zmiany opatrunku moga spowodowac
uszkodzenie nowej tkanki ziarninowej, co
moze wywotac¢ krwawienie.
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WAZNE: nalezy zastosowa¢ dodatkowe

$rodki ochronne podczas zmiany opatrunku

u pacjentow z potencjalnym zwigkszonym
ryzykiem krwawienia.

UWAGA: wiecej informacji na temat
krwawienia w kontekscie terapii
podcisnieniowej ran zawiera czes¢ Krwawienie
w niniejszym dokumencie.

Odtaczanie urzadzenia VivanoTec Pro
Decyzja o okresie odtaczenia pacjenta od
urzadzenia VivanoTec Pro jest zalezna od
oceny klinicznej, ktérej musi dokonac lekarz
prowadzacy.

Czas, na jaki mozna bezpiecznie przerwac
terapie, jest silnie zalezny od ogdlnego

stanu pacjenta oraz rany, a takze od sktadu
wydzieliny i ilosci wydzieliny powstajacej na
jednostke czasu.

Przerwanie terapii na dtugi czas moze
spowodowac zatrzymanie wysieku i lokalna
maceracjg, a takze zablokowanie opatrunku
z powodu powstawania skrzepliny w macierzy
piankowej. Brak skutecznej bariery pomiedzy
rang a niejatowym srodowiskiem zwigksza
ryzyko zakazenia.

WAZNE: kiedy urzadzenie VivanoTec Pro

jest wytaczone przez dtuzszy czas, nie nalezy
pozostawiac opatrunku na ranie. W przypadku
pozostawienia opatrunku na dtuzszy czas
zaleca sie, aby lekarz ocenit stan rany i ogolny
stan zdrowia pacjenta. W zaleznosci od

oceny lekarza zalecane jest przeptukanie rany

i zmiana opatrunku lub zastosowanie innej
metody leczenia.

Terapia podcisnieniowa w trybie
przerywanym

Tryb przerywany w poréwnaniu z ciggtym
moze byc¢ stosowany do zwiekszenia
miejscowej perfuzji i tworzenia sie ziarniny,
jezeli jest to tolerowane przez pacjenta

i pozwala na to jego stan zdrowia oraz

stan rany. Terapia ciagta jest jednak

0golnie zalecana do leczenia pacjentow ze
zwiekszonym ryzykiem krwawien, ostrymi
przetokami jelitowymi, ranami z duzg iloscia
wydzieliny oraz takich, u ktérych wymagana
jest stabilizacja tozyska rany.
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Ustawienia ci$nienia

UWAGA: ustawienia ci$nienia ponizej
50 mmHg mogg potencjalnie prowadzi¢
do zatrzymania wysieku i pogorszenia
skutecznosci terapeutycznej.

UWAGA: ustawienia wysokiego cisnienia
moga spowodowac zwigkszenie ryzyka
mikrourazéw, powstawania krwiakow oraz
krwawienia, ryzyko lokalnej hiperfuzji,
uszkodzenia tkanek oraz powstawania przetok.

Prawidtowe ustawienie ci$nienia do
podci$nieniowej terapii ran przy uzyciu
urzadzenia Vivano powinien wybrac lekarz
nadzorujacy na podstawie ilosci wydzieliny,
0golnego stanu pacjenta, a takze na
podstawie zalecen wynikajacych z wytycznych
dotyczacych prowadzenia leczenia.

Zaktadanie opatrunku na nienaruszona
skore

Zaktadanie opatrunku na nienaruszong skore
powinno zakrywac obszar okoto 5 cm wokot
rany. Przedtuzajace sie lub powtarzajace
pokrywanie opatrunkiem wiekszego obszaru
skory moze spowodowac podraznienie tkanki.

WAZNE: w przypadku podraznienia

tkanki nalezy przerwac podcisnieniowa
terapie ran Vivano. Zatozenie opatrunku na
nienaruszong skore moze tworzy¢ zagniecenia
na powierzchni opatrunku. Tworzenie sie
takich zagniecen znaczaco zwieksza ryzyko
nieszczelnosci opatrunku, a w konsekwencji
wystapienia zakazenia.

WAZNE: podczas zakfadania opatrunku na
delikatna skore wokot rany nalezy zachowac
szczegolng ostroznosc.

Zakfadanie opatrunku na rany podatne na
podraznienia

W przypadku ran podatnych na state
podraznienie (blisko konczyn) wskazana jest
terapia ciaggta (a nie przerywana).

Opatrunki okrezne

Opatrunki okrezne powinny by¢ wykonywane
pod kontrola lekarza. Brak odpowiednich
srodkow ochronnych moze prowadzi¢ do
miejscowego niedokrwienia.
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Zaktadanie opatrunku w poblizu nerwu
btednego

Opatrunki w poblizu nerwu btednego powinny
byc¢ zaktadane pod kontrolg lekarza, poniewaz
stymulacja tych nerwéw moze prowadzi¢ do
bradykardii.

Alergie

Stosowanie terapii podcisnieniowej ran Vivano
nie jest zalecane u pacjentdéw uczulonych na
jakikolwiek element Vivano System.

Zagrozenia termiczne

Aby zmniejszyc¢ ryzyko przegrzania zasilacza,
nie nalezy go niczym przykrywac i nalezy
go uzytkowac w miejscu zapewniajacym
swobodny obieg powietrza.

Pola elektromagnetyczne

Urzadzenia podci$nieniowego VivanoTec Pro
nie wolno uzywac w obecnosci silnych pol
magnetycznych (takich jak generowane
przez kuchenke indukcyjna) ani w obszarze
stosowania sprzetu chirurgicznego wykorzy-
stujacego prad o wysokiej czestotliwosci.

1.5

Dotyczy pacjentow/uzytkownikow/osob
trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach
o takim samym systemie regulacyjnym
(Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie
wyrobéw medycznych):

Zgtaszanie incydentow

Pola elektromagnetyczne moga znacznie
wptywac na dziatanie, cisnienie moze rozni¢
sie od ustawionych wartosci lub urzadzenie
moze funkcjonowac w nieprawidtowy sposob
lub przestac dziafac.

WAZNE: w przypadku nieoczekiwanego
dziafania lub wystapienia zdarzen nalezy
skontaktowac sie z producentem.

Mate czesci
Nie wdychac ani nie potykac¢ matych czesci.

Skfad obudowy zewnetrznej

Czesci obudowy VivanoTec Pro zawierajg sol
PFBS (1,1,2,2,3,3,4,4,4-nonafluorobutano-1-
sulfonian potasu).

Sktad akumulatora pomocniczego
Akumulator pomocniczy VivanoTec Pro
zawiera EGDME (1,2-dimetoksyetan, eter
dimetylowy glikolu etylenowego).

Uwagi szczegolne
Chroni¢ przed dziecmi.

jesli podczas lub wskutek uzytkowania
niniejszego urzadzenia doszto do powaznego
incydentu, nalezy zgtosi¢ to producentowi i/lub
jego autoryzowanemu przedstawicielowi oraz
wiasciwym organom krajowym.

2.  Producent/sprzedaz

Pozostate informacje, akcesoria, materiaty
eksploatacyjne oraz czesci zamienne sa
dostepne pod adresem:

PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strafe 12
89522 HEIDENHEIM, Niemcy
www.vivanosystem.info

3.
3.1

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera istotne
informacje na temat tego, jak stosowac
urzadzenie podcisnieniowe VivanoTec Pro w
sposob bezpieczny, prawidtowy i efektywny.
Instrukcje nalezy przeczytac w catosci i
stosowac sie do niej. Instrukcja stuzy nie

Wprowadzenie

IFU_4095080_0302993_190821.indd 10

Wskazowki dotyczace instrukgji obstugi

tylko do szkolen uzytkownikéw, lecz rowniez
jako zrodto referencyjne. Przedruk, nawet
fragmentow, dozwolony jest wytgcznie

po uzyskaniu pisemnej zgody firmy

PAUL HARTMANN AG.

10
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Instrukcje obstugi nalezy przechowywac

w dostepnym miejscu w poblizu urzadzenia.
Czyszczenie, pielegnacja, kontrola, jak
réwniez wiasciwe stosowanie urzadzenia

sa warunkami koniecznymi do zapewnienia
bezpieczenstwa i niezawodnosci

eksploatacji urzadzenia podci$nieniowego
VivanoTec Pro. Naprawy, badania okresowe,
jak rowniez wymiana akumulatora moga by¢
wykonywane wytacznie przez specjalistyczny
personel autoryzowany przez firme

PAUL HARTMANN AG.

3.2 Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Urzadzenie podcisnieniowe jest przeznaczone
do wytwarzania i kontrolowania podci$nienia
w miejscu rany ostrej lub przewlektej u ludzi w
trakcie podcisnieniowej terapii ran (NPWT).

Specyfikacja gtownej funkgji
Kontrolowane podcisnienie wytworzone
przez system umozliwia odessanie z okolic
rany wydzieliny i fragmentéw skory do
opatrunku, a nastepnie przez system drendw
do przeznaczonego do tego celu zbiornika'.
Dodatkowo podcisnienie stymuluje wzrost
komorek? i krazenie krwi wewnatrz rany3. 4.

VivanoTec Pro jest przeznaczone do uzytku
wytacznie z Vivano System produkowanym
przez PAUL HARTMANN AG.

UWAGA: aby opatrunek do podcisnieniowej
terapii ran spetniat swoje funkcje wymagane sa
co najmniej nastepujace elementy dodatkowe:
e VVivanoMed Foam

® Przezroczysty opatrunek Hydrofilm

e VivanoTec Port

e VivanoTec Exudate Canister

WAZNE: nie wolno stosowac urzadzenia
podcisnieniowego do celéw innych niz natury
medycznej.

Vivano System moze by¢ stosowany wytacznie
u ludzi. Nie ma ograniczen ogolnych
dotyczacych stosowania Vivano System

w roznych populacjach pacjentow (np. u
dorostych i/lub dzieci). Vivano System nie
zostat jednak poddany ocenie pod katem
zastosowania w pediatrii.

VivanoTec Pro jest przeznaczone do
stosowania w szpitalach, domach opieki oraz
podczas opieki domowej.

WAZNE: nalezy przestrzega¢ wskazowek
dotyczacych warunkow srodowiskowych
zamieszczonych w danych technicznych.
- Patrz rozdziat ,,Dane techniczne”.

System nie zostat poddany ocenie pod katem
zastosowania w medycynie ratunkowej

w sytuacjach ratowania zycia (pojazdy
ratownicze, miejsca wypadkow).

WAZNE: VivanaTec Pro nie jest przeznaczony
do stosowania w srodowiskach szczegdlnych
(np. obecnos¢ silnych pdl elektromagne-
tycznych, sprzetu chirurgicznego wykorzy-
stujacego prad o wysokiej czestotliwosci lub
fatwopalne ciecze badz gazy, hiperbarycznej
komory tlenowej, obszary wojskowe, ...).
—>Patrz rozdziat , Szczegolne srodki
ostroznosci”.

WAZNE: Vivano System moze by¢ uzywany
wytacznie przez lekarza badz wykwalifikowany
personel, zgodnie z przepisami danego kraju

i wskazowkami lekarza. Niektore czynnosci
moze wykonywac pacjent samodzielnie po
odpowiednim przeszkoleniu przez lekarza
prowadzacego. Czynnosci, ktére moga byc
wykonywane wyfacznie przez lekarza lub
wykwalifikowany personel medyczny, sa
specjalnie oznaczone w niniejszej instrukcji
obstugi. Wszystkie inne czynnosci pacjent
moze bezpiecznie wykonywac samodzielnie po
przeszkoleniu przez lekarza prowadzacego.

UWAGA: Instrukcja zawiera réwniez istotne

informacje dla pacjentéw dotyczace zdarzen

mogacych wystapi¢ podczas terapii, ktére

wymagaja uwagi.

—>Patrz rozdziat ,,Dodatkowe informacje dla
pacjentéw”.

' 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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3.3 Wskazania

Vivano System jest stosowany na uszkodzong odpowiednia warstwa kontaktowa uniemozli-
tkanke w celu wspomagania leczenia rany wiajaca bezposredni kontakt ze znajdujaca sie
przez ziarninowanie. Opatrunek piankowy ponizej struktura.

VivanoMed Foam moze byc stosowany na VivanoTec Pro jest przeznaczony do
nienaruszona skére oraz rany gojace sie przez wytwarzania kontrolowanego podci$nienia w
rychtozrost, jesli do rany zostanie przytozona miejscu rany ostrej lub przewlekfej.

3.4  Zakres dostawy

Urzadzenie podcisnieniowe VivanoTec Pro Natychmiast po otrzymaniu nalezy sprawdzi¢,
zostato przed wysytka dokfadnie czy opakowanie zawiera wszystkie elementy.
przetestowane i starannie zapakowane. - Patrz list przewozowy
IC- ) Urzadzenie podcisnieniowe ‘ Pas naramienny
Przewdd zasilajacy (zaleznie od S . .
9 kraju) O Uchwyt do zawieszania
Instrukcja obstugi =1 Walizka z wypetnieniem
Zasilacz [ Wysta¢ w opakowaniu
L. hermetycznym

3.5 Transport i przechowywanie

e Urzadzenie podcisnieniowe musi by¢ przechowywane i transportowane wytacznie w walizce
do przenoszenia VivanoTec Pro. Uszkodzenia powstate w trakcie transportu nalezy niezwtocznie
udokumentowac i zgtosic.

> Przed wysytka urzadzenia podcisnieniowego nalezy
je zapakowac w torbe plastikowa z przezroczystym
zamknieciem dotgczong do zestawu.

> Zamknac torbe, korzystajac z zapiecia w gornej czesci. Po
zamknieciu w torbie powinna pozosta¢ minimalna ilosc
powietrza.

> Zapakowac urzadzenie podcisnieniowe w walizke VivanoTec.

> Wiozy¢ walizke VivanoTec do opakowania transportowego.

12
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3.6  Objasnienie znakow i symboli

Skréty/symbole uzywane w niniejszej instrukcji obstugi
0 Wazne informacje, prosimy przeczytac
® Nie uzywac powtornie
° Wyliczenie
> Etap procedury
Znaki uzyte w niniejszej instrukgcji obstugi

A Ostrzezenie, nalezy zachowac szczegoing ostroznosc

13
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Symbole na urzadzeniu podcisnieniowym VivanoTec Pro oraz zasilaczu

o

3> E f

a
v

2 B oy

~ O

-25°C

90%

&)

15%

Wyrob medyczny

Producent

Data produkgji

Numer katalogowy

Numer seryjny

Chronic przed wilgocia

Trzymac z dala od $wiatta
stonecznego

Ostrzezenie

Zajrzyj do instrukdji
uzywania

Przestrzegac instrukgji
obstugi

Dopuszczalna
temperatura

Ograniczenie wilgotnosci

1P22

;1060 hPa
700 hPa:
9.Q

Ograniczenie ci$nienia
atmosferycznego

Czesci aplikacyjne typu BF

Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu

Biegunowos¢

Prad staty

Stopien ochrony

Il klasa ochronnosci

Wiasciwa utylizacja

Tektura falista

Wytacznie do uzytku
wewnatrz pomieszczen
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4. Budowa urzadzenia i pierwsze uruchomienie
41  Widok urzadzenia

Przod

Ekran dotykowy (wyswietlacz wrazliwy na dotyk)

Przycisk wiacz/wytacz

Zbiornik na wydzieline (nie wchodzi w zakres
dostawy)

Przycisk odblokowujacy zbiornik na wydzieline

Ztacze

-~ -~ -

Widok z boku

Uchwyt do zawieszania
Gniazdo tadowania

Port USB

& E E

—_

Ty

Przycisk odblokowujacy zbiornik na wydzieling
Przytacza zbiornika na wydzieling

Tabliczka znamionowa

12 Prowadnica zbiornika

- —_
— o

Czesci aplikacyjne urzadzenia:

VivanoMed Abdominal Kit, VivanoMed Foam Kit, VivanoMed Round Dressing Kit, VivanoMed
Thin Dressing Kit, VivanoMed Foam, VivanoMed White Foam, VivanoMed Gel Strip, przezroczysty
opatrunek foliowy Hydrofilm, VivanoTec Port

Czesci dostepne oddzielnie:
Zasilacz, ostona przednia, ostona tylna, zbiornik na wydzieling, przycisk odblokowujacy zbiornik
na wydzieling, przycisk wt./wyt.,, ostona portu USB, podstawa, uchwyt do zawieszania, przytacze
pradu statego, VivanoTec Exudate Canister, VivanoTec Y-Connector
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4.2  Przyciski i symbole

Urzadzenie podcisnieniowe VivanoTec Pro jest wyposazone w ekran dotykowy. Urzadzenie
obstuguje sie, dotykajac przyciski na ekranie dotykowym.

Przyciski
Przycisk Opis Dziatanie

Przycisk wiacz/ | Naciskac przycisk przez 2 sekundy. Spowoduje to wiaczenie
wyfacz lub wytaczenie urzadzenia podcisnieniowego.
Przycisk start Uruchamia terapie.
Przycisk stop Zatrzymuje terapie.
Przycisk menu Wywotuje menu ustawien.
Przycisk plus Zwieksza wskazywang wartosc.

Przycisk minus Zmniejsza wskazywana wartosc.

Uruchamia tryb terapii ciagte].

Przycisk Cont Po aktywacji obramowanie przycisku stanie sie biate.

Uruchamia tryb terapii przerywane;j.

Przycisk Int Po aktywacji obramowanie przycisku stanie sie biate.

Zapisuje nowe ustawienia i powraca do menu gtéwnego.
Wazne! W przypadku, gdy nowe ustawienia nie maja by¢
Zapisz/Powrot zapisane, nalezy odczekac¢ do automatycznego powrotu do
poprzedniego menu.

Nastapi to po okoto 30 sekundach.

W gore Przesuwa w gore w menu.

W dot Przesuwa w dot w menu.

Zamknij Whytacza i wygasza komunikat ostrzegawczy.

Informacja Wyswietla informacje o urzadzeniu, takie jak numer seryjny,

wersja oprogramowania i dane operacyjne.

seoc0ee o QPosscee

Filtr Filtruje komunikaty historii zdarzen.
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Symbole

Symbol Definicja

EI] E] Wyswietla poziom natadowania akumulatora.

o tadowanie akumulatora

Blokada przyciskow wtaczona

Blokada przyciskow wytaczona

Wskaznik nieszczelnosci.
Symbol jest widoczny wytqcznie wtedy, gdy pompa pracuje.

-> system szczelny
->mozliwa do zaakceptowania
nieszczelnos¢

Zielony symbol pulsujacy powoli
Zielony symbol pulsujacy szybko

©

-> nieakceptowalna nieszczelno$c

Pulsujacy czerwony symbol systemu

©

Po dwdch minutach trwania takiego stanu zostanie wyswietlony komunikat
ostrzegawczy o nieszczelnosci.

Oznacza wygaszenie komunikatu ostrzegawczego.
Symbol znika po usunieciu przyczyny wygenerowania ostrzezenia o
nieszczelnosci.

Podtaczono pamiec USB

@ P

4.3 Podswietlenie wyswietlacza
Tryb dzienny/tryb nocny

Urzadzenie podci$nieniowe automatycznie reaguje na warunki o$wietlenia otoczenia w
pomieszczeniu i odpowiednio dostosowuje poziom jasnosci wyswietlacza.

Wytaczanie wyswietlacza podczas pracy na zasilaniu akumulatorowym

Pod$wietlenie wyswietlacza wytacza sie po 5 minutach pracy na zasilaniu akumulatorowym.

17
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4.4  Przygotowanie urzadzenia podcisnieniowego do pracy

Ostrzezenie! Ryzyko potkniecia. Ryzyko uduszenia.

A Luzno utozone przewody zasilajace, pasy lub dreny moga stworzyc¢ ryzyko
potkniecia sie lub uduszenia.
> Przewody zasilajgce, pasy i dreny nalezy zawsze uktada¢ w bezpieczny sposob.

Wazne!
e Urzadzenie podcisnieniowe nalezy ostroznie rozpakowac.
e Trzymac urzadzenie pewnie, aby zapobiec jego upadkowi.
@ e Uzywac urzadzenia wytacznie z oryginalnym zasilaczem dotaczonym do zestawu.
- e Jedli urzadzenie znajdowato sie w minimalnej badz maksymalnej temperaturze

przechowywania, osiggniecie przez nie temperatury uzytkowania zajmuje co
najmniej 2 godziny.

Miejsce instalacji i umieszczenia urzadzenia podcisnieniowego

Urzadzenie podcisnieniowe moze by¢ noszone przez pacjenta lub zainstalowane w poblizu
pacjenta. Jesli urzadzenie jest instalowane, nalezy upewnic sig, ze jest ono zamocowane stabilnie i
nie upadnie. Dreny nalezy umieszczac luzno, tak aby nie byty napiete.

Urzadzenia podcisnieniowego nie wolno instalowac bezposrednio przy ani na innych
urzadzeniach.

e Urzadzenie nalezy umiesci¢ w pozycji pionowej lub zawiesi¢

e maksymalnie na wysokosci 1T m nad opatrunkiem

e wysokos¢ zwyktego uzytkowania: 1 m

e Rozfgczalne wtyczki nalezy umiesci¢ w tatwo dostepnym miejscu.

tadowanie akumulatora

Wazne!

Przed pierwszym uruchomieniem urzadzenia

akumulator nalezy w petni natadowac. Do

tadowania mozna stosowac wytacznie oryginalny

zasilacz i przewdd zasilajacy (z oznaczeniem

VivanoTec Pro). Urzadzenie podcisnieniowe
@ nalezy tadowa¢ w mozliwie chtodnym miejscu,

z dala od bezposrednich promieni stonecznych.

Postepowanie niezgodnie z procedurami moze

spowodowac powazne uszkodzenie urzadzenia \
podcisnieniowego. Uszkodzenia powstate
wskutek nieprawidtowej obstugi nie podlegaja

ochronie gwarancyjnej.

> Wtyczke zasilacza nalezy umiesci¢ w gniezdzie [l na
urzadzeniu podcisnieniowym.

> Podlaczy¢ zasilacz do dostarczonego przewodu zasilajacego [E.

> Wiozy¢ wtyczke sieciowa (izolujaca od sieci zasilajacej) do
gniazda sieciowego [Ell.

Symbol tadowania jest wyswietlany na urzqdzeniu

podcisnieniowym.
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> Gdy akumulator bedzie w petni natadowany (symbol
[, urzadzenie nalezy odfaczy¢ od gniazda zasilania.
W tym celu wtyczke sieciowa nalezy wyjac z gniazda
zasilania, a wtyczke zasilacza z gniazda na urzadzeniu
podci$nieniowym.

> Urzadzenie podtgczone do sieci zasilajace] moze rowniez
nadal pracowac (praca przy zasilaniu sieciowym).

Informacja
Urzadzenie podcisnieniowe sygnalizuje niski
poziom natadowania akumulatora. Na ekranie
dotykowym pojawi sie komunikat ostrzegawczy.
—>Patrz rozdziat ,,Komunikaty ostrzegawcze”.
Urzadzenie podcisnieniowe wytaczy sie
automatycznie, jedli poziom natadowania
akumulatora bedzie zbyt niski.

Uchwyt do zawieszania

Mocowanie urzadzenia podcisnieniowego przy uzyciu
uchwytu do zawieszania

Urzadzenie VivanoTec Pro mozna w fatwy sposéb mocowac
przy uzyciu uchwytu do zawieszania.

Mocowanie uchwytu do zawieszania

> Uchwyt nalezy wprowadzi¢ do zagtebienia z jednej strony
urzadzenia, a nastepnie (nieznacznie naciggajac uchwyt) do
zagtebienia po drugiej stronie.

Pas naramienny

Karabinczyk do przymocowania do uchwytu do
zawieszania (dtugi pas)

Karabinczyk do przymocowania do uchwytu do
zawieszania (dtugi pas)

Karabinczyk do przymocowania do uchwytu do
zawieszania (krétki pas)

BEOEA

Zatrzask mocujacy do tozka
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Pas naramienny

> Przymocowac karabinczyk [l do bocznej czesci uchwytu do
zawieszania.

> Przymocowac karabinczyk [ do drugiego boku uchwytu do
zawieszania.

Mocowanie urzadzenia podcisnieniowego do t6zka
pacjenta

> Odczepi¢ karabinczyk [, a nastepnie zapia¢ karabinczyk [El.
> Owinac pas z zatrzaskiem [l wokdt ramy tozka i zamkna¢ go.

Torba transportowa

> Witozy¢ urzadzenie podcisnieniowe z zamocowanym
zbiornikiem na wydzieline o objetosci 300 ml do torby
transportowe;.

> Zamknac torbe transportowa na zamek btyskawiczny.

> Przeprowadzi¢ dreny zbiornika przez otwory w zamku
btyskawicznym.

0 Wazne!
\ | Uwazag, aby nie przycia¢ drenu zamkiem
b4 btyskawicznym.

Wyswietlacz urzqdzenia podcisnieniowego bedzie caty czas
widoczny przez okienko torby.

4.5 Zbiornik na wydzieline

Czynnosci opisane w tym rozdziale moga by¢ wykonywane
wyfacznie przez lekarza lub wykwalifikowana osobe.

Wazne!

Zbiorniki na wydzieline urzadzenia
podcisnieniowego to elementy sterylne, ktore
moga by¢ stosowane w sterylnym srodowisku
operacyjnym.

&
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Zaktadanie zbiornika na wydzieline

> Ostroznie wyjac zbiornik na wydzieline z jatowego
rozrywalnego opakowania.

Ostrzezenie.

Uwazac, aby zatqczony dren nie dotykat niesterylnej

powierzchni.

> Natozyc zbiornik na wydzieline pod niewielkim katem na
prowadnice urzadzenia podcisnieniowego [Ell.

> Przechyli¢ zbiornik na wydzieline w kierunku urzadzenia
podci$nieniowego, az catkowicie zatrzasnie sie na
niebieskim przycisku odblokowujacym [E.

> Lekko pociagnac za zbiornik, aby upewnic sie, ze jest on
stabilnie zamontowany na urzadzeniu.

Zdejmowanie zbiornika na wydzieline

> Zdejmowanie zbiornika na wydzieline.

- Patrz rozdziat , Podtaczanie/odtaczanie urzadzenia
podcisnieniowego do/od zestawu opatrunkowego”.

> Nacisna¢ niebieski przycisk odblokowujacy [ na urzadzeniu
podcisnieniowym.

> Lekko przechyli¢ zbiornik na wydzieline, a nastepnie go
zdjac.

> W odpowiedni sposob zutylizowac zbiornik na wydzieline.

Postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Podtaczanie/odtaczanie urzadzenia
podcisnieniowego do/od zestawu opatrunkowego

Ostrzezenie!
- Upewnic sie, ze zlgcza drendw zostaty
A prawidtowo potaczone, aby unikna¢ usterki.
« Zakfadajac zestaw opatrunkowy, nalezy
stosowac sie do instrukcji obstugi tego
zestawu.

Podtaczanie
> Pofaczyc ztacza (koncowki drendw) zbiornika na wydzieline i
zestawu opatrunkowego H.

Odtaczanie
> Nacisnac i przytrzymac przycisk odblokowujacy z boku
ztgcza EA.
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> Roztaczy¢ oba ztacza przez pociagniecie

Utylizacja
> Przed utylizacjg oderwac zatyczke od zfgcza i zamknag¢ nim

otwor, ktérym jest odprowadzana wydzielina (Z).
Zapobiegnie to wydostaniu sie wydzieliny ze zbiornika. i

5. Podstawowe funkcje

Czynnosci opisane w tym rozdziale moga by¢ wykonywane
wytacznie przez lekarza lub wykwalifikowana osobe.

5.1  Wiaczanie i wytaczanie urzadzenia
podcisnieniowego

Wiaczanie urzadzenia podcisnieniowego

> Naciska¢ przycisk wlacz/wytacz @ przez 2 sekundy.
Zostanie wyswietlone menu gtowne.

Wytaczanie urzadzenia podci$nieniowego

> Naciskac przycisk wiacz/wytacz @ przez 2 sekundy.
Spowoduje to wytqczenie urzgdzenia podcisnieniowego.
Blokada przyciskow musi byc wytqczona.

5.2  Pierwsze uruchomienie
Wiaczanie urzadzenia podcisnieniowego

> Naciskac przycisk wlacz/wytacz @ przez 2 sekundy.

W trakcie pierwszego uruchomienia zostanie wyswietlone

menu wyboru jezyka.

> Dotknac wybranego jezyka. I Francais

Obok wybranego jezyka zostanie wyswietlony symbol

zaznaczenia.

> Potwierdzi¢ wybor, naciskajac przycisk @.

Zostanie wyswietlone menu ustawieri czasu.

> Wprowadzi¢ godzine, naciskajac przyciski @® i @.

> Wprowadzi¢ dzien tygodnia, naciskajac przyciski @ i @.

> Dotknac niebieskiego pola obok napisu ,Zmiana czasu”, jesli Y
zegar ma automatycznie dostosowywac sie do zmian czasu. g o\ 05 )

> Potwierdzi¢ wybor, naciskajac przycisk @. p

Zostanie ponownie wyswietlone menu gtéwne. Sroda

Deutsch
E—

[ Espafiol

Menu wyboru jezyka

Zmiana czasu §f

22 Ustawianie czasu
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5.3  Sprawdzanie poprawnosci dziatania
wyswietlacza

> Rozpoczac terapie bez zbiornika na wydzieline.

> Recznie zakry¢ lewy otwor z tytu urzgdzenia.

Po kilku sekundach na wyswietlaczu zostanie wyswietlony
komunikat ostrzegawczy ,, Petny zbiornik na wydzieling”.

5.4 Blokada przyciskow
Automatyczna blokada przyciskow

Urzadzenie podcisnieniowe VivanoTec Pro jest wyposazone w
funkcje automatycznej blokady przyciskow.

Jesli ekran dotykowy nie zarejestruje zadnego dotkniecia
przez ponad 1 minute, zostanie wigczona automatyczna
blokada przyciskow

Zapobiega to niezamierzonemu nacisnieciu przyciskdw.

Podczas pracy przy zasilaniu akumulatorowym podswietlenie Blokada przyciskéw wiqczona
wyswietlacza wyfgcza sie po 5 minutach.

Wiaczanie blokady przyciskow

> Dotknac przycisku @.
Blokada przyciskdw zostanie wtqczona. Jest to sygnalizowane
symbolem @.

Wytaczanie blokady przyciskéw

> Dotknac krotko ekranu dotykowego lub nacisna¢ przycisk
wiacz/wylacz.

Ekran dotykowy zostanie witqczony i zostanie wyswietlony

przycisk @.

> Dotknac przycisku @

Zostanie wyswietlony drugi migajqgcy przycisk @ (21).

> Dotknac przycisku @

Blokada przyciskdw zostanie wytqczona.

Jest to sygnalizowane migajqcym symbolem otwartej ktodki

a2,

Wytqczanie blokady przyciskow

6. Ustawienia

Czynnosci opisane w tym rozdziale mogg by¢ wykonywane
wytacznie przez lekarza lub wykwalifikowang osobe.
zas lokalny

> W gtdéwnym menu dotknac przycisku .
Wyswietlone zostanie menu ustawien

Historia zdarzen

-~
Ustawienia fabryczne

Menu ustawienia

Powro6t do menu gtéwnego

Dotkna¢ przycisku @.
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6.1 Jezyk

> Dotknac opdji Jezyk w menu ustawien

Wyswietlone zostanie menu wyboru jezyka.

> Dotknac wybranego jezyka.

Obok wybranego jezyka zostanie wyswietlony znacznik

wyboru.

> Uzywajac przyciskow @ i @, przewina¢ do nastepnej strony
na liscie jezykow.

> Potwierdzi¢ wybor, naciskajac przycisk @.

Zostanie ponownie wyswietlone menu gtowne.

6.2 Ustawianie czasu lokalnego

> Dotknac opcji Czas lokalny w menu ustawien

Zostanie wyswietlone menu ustawien czasu.

> Wprowadzi¢ godzine, naciskajac przyciski @ i @.

> Dotknac niebieskiego pola obok napisu ,Zmiana czasu”, jesli
zegar ma automatycznie dostosowywac sie do zmian czasu.

> Potwierdzi¢ wybdr, naciskajac przycisk @.

Zostanie ponownie wyswietlone menu gtowne.

6.3 Historia zdarzen

W historii zdarzen wyswietlane sg zdarzenia (ustawienia i
komunikaty o btedach). Urzadzenie dysponuje wystarczajaca
iloscia pamieci, aby zachowac historie zdarzen z catego
okresu uzytkowania. Pamiec nie jest kasowana po wytaczeniu
urzadzenia ani nawet w przypadku utraty zasilania.

Wyswietlanie historii zdarzen

> Dotknac opcji Historia zdarzen.
Zostanie wyswietlona historia zdarzeri. Rejestrowane sq
najwazniejsze zdarzenia razem z godzing ich wystgpienia.

Przeszukiwanie wedtug dni

> Za pomoca przyciskow @ i ® mozna przeszukiwac zapisy
dobowe.

Przewijanie zdarzen w historii

> Za pomoca przyciskow @ i @ mozna przewijac historie
zdarzen.
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Filtrowanie historii zdarzen

> Dotknac przycisku @.

Zostanie wyswietlona lista wszystkich rejestrowalnych
zdarzen.

Jesli nie zmieniono ustawien fabrycznych, zostana
wyswietlone wszystkie zdarzenia.

> Dotknac zdarzen, ktore nie maja juz by wyswietlane.
Znacznik wyboru obok elementu zostanie usuniety. To
zdarzenie nie bedzie juz wyswietlane w historii zdarzen.
> Potwierdzi¢ wybdr, naciskajac przycisk @.

Zostanie wyswietlona historia zdarzen z uwzglednieniem
nowego filtra.

Informacja
Zdarzenia moga by¢ wyswietlane badz
ukrywane w grupach.

6.4 Ustawienia fabryczne

> Dotknac opdji Ustawienia fabryczne w menu ustawien.
Zostanie wyswietlony monit:

Czy chcesz przywrdcic ustawienia fabryczne?

> Dotknac przycisku ,Tak”.

Zostanq przywrocone ustawienia fabryczne.

> Dotknac przycisku ,Nie".

Ustawienia fabryczne nie zostanq przywrocone. Zostanie
ponownie wyswietlone menu gtdwne.

6.5 Port USB

Port USB moze by¢ wykorzystywany wytacznie przez
pracownikow firmy PAUL HARTMANN AG do transferu

’ Zdarzenia zwigzane z urzadz
’ Wt/wyt. Q)
& Zzasilanie/akumul. -@/ =
‘ Blokada przyciskéw @/

@ Ustawienia terapii
. Cisnienie (ustaw) mmHg
@ Tryb terapii J/—
@ start/stop terapii »/ N

@ Komunikaty ostrzegawcze
Automat. wylaczenie (D
Zbiornik petny (<)
Akumul. roztadowany [

Uderzenie LY
Blokada drenu N

Zywotnos$¢ akumul. —
Brak aktywnosci ®
Wada techniczna x

(4
®
[ 4
o
@ Nieszczelnos¢ %
(4
[ 4
L

Czy chcesz przywrécic¢
ustawienia fabryczne?

@ -®

danych. Nie wolno podtgczac zadnego innego urzadzenia USB
do urzadzenia podcisnieniowego VivanoTec Pro.

Potaczenie z sieciami informatycznymi moze spowodowac
niezidentyfikowane ryzyko dla pacjentdw, operatoréw lub
0s0b trzecich.

Ryzyko powinno zostac zidentyfikowane, przeanalizowane,
ocenione i skontrolowane przez podmiot odpowiedzialny.

Zmiany w sieci informatycznej moga wprowadzi¢ nowe
zagrozenia wymagajace dodatkowych analiz.
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7.  Terapia podcisnieniowa

Czynnosci opisane w tym rozdziale moga by¢ wykonywane
wytacznie przez lekarza lub wykwalifikowang osobe.

Dostepne s3 dwa tryby terapii:
> Tryb ciagty
> Tryb przerywany

Tryb ciagty

Fabryczne ustawienie podcisnienia to 125 mmHg w trybie
ciagtym.

Urzadzenie zapamietuje ostatnio ustawiong wartosc.

71 Ustawianie podcisnienia
7.1.1  Tryb ciagty

> Dotykanie przycisku @ zwieksza podcisnienie o 5 mmHg.
> Dotykanie przycisku @ zmniejsza podcisnienie o 5 mmHg.

7.1.2  Tryb przerywany

Tryb przerywany

W przeciwienstwie do trybu ciagtego, w ktérym stosowane
jest state podcisnienie, tryb przerywany pozwala na terapie ze
zmiennymi interwatami cisnienia.

Wiaczanie trybu przerywanego

> Dotknac przycisku

Tryb przerywany zostanie wtqczony.
Obramowanie przycisku stanie sie biate.

Ustawienie fabryczne podcisnienia dla trybu przerywanego to
125 mmHg przez 5 minut i 20 mmHg przez 2 minuty.
Ostatnio wprowadzone ustawienie jest zawsze zapisywane.

> Dotkna¢ obszaru

Zostanie wyswietlone menu ustawien trybu przerywanego.
> Dotkna¢ wartosci, ktéra ma zostac zmieniona.
Odpowiednie pole zmieni kolor na biaty.

> Dotknac przycisku @ lub @, aby ustawi¢ zadang wartosc.
> Potwierdzi¢ wybdr, naciskajac przycisk @.

Zostanie wyswietlony aktywowany tryb przerywany.

Zmiana zakresow ustawien
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Wazne!

Dotkniecie przycisku @ powoduje zamknigcie

( | menu trybu przerywanego i zapisanie wartosci.

LY Jesli wartosci nie majg by¢ zapisane, nalezy
odczekac bez dotykania ekranu, az wyswietlacz
powrdci do menu gtéwnego.

Ustawianie wartosci

7.2 Rozpoczynanie terapii

Ostrzezenie!

Aby osiagna¢ prawidtowe wartosci podcisnienia
A ustawione w systemie, przed rozpoczeciem

terapii nalezy sie upewni¢, ze wszystkie

potaczenia s3 zestawione poprawnie i wszystkie

parametry terapii zostaty ustawione.

> Wybrac zadany tryb terapii.

> Dotknac przycisku ®.

Urzqdzenie podcisnieniowe uruchomi sie i zacznie wytwarzac
podcisnienie o ustawionych wartosciach.

7.3 Przerywanie/zakonczenie terapii

> Dotknac przycisku @.
Terapia zostanie przerwana lub zakoriczona.

Wazne!
P Jesli w ciggu 30 minut nie zostata rozpoczeta
{ ) terapia, zostaje wyswietlony komunikat
¥ ostrzegawczy o braku aktywnosci.

- Patrz rozdziat ,, Komunikat ostrzegawczy o

braku aktywnosci”.
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8. Komunikaty ostrzegawcze

Czynnosci opisane w tym rozdziale moga by¢ wykonywane
wytacznie przez lekarza lub wykwalifikowang osobe.

Jesli w opisie komunikatu nie podano odmiennej informadji,
opdznienie wykrycia warunkdw do wygenerowania
komunikatu ostrzegawczego lub wygenerowania sygnatu
komunikatu ostrzegawczego wynosi mniej niz 1 sekunde w
kazdym z przypadkow. W przypadku rozbieznych informadji
dotyczacych tego zakresu, wiasciwy czas trwania zalezy od
momentu pomiaru cisnienia.

Wygenerowano komunikat ostrzegawczy

Wygaszono komunikat ostrzegawczy

Dotkniecie symbolu komunikatu ostrzegawczego (N lub
) powoduje ponowne wyswietlenie tresci komunikatu.

Priorytety komunikatow ostrzegawczych (w kolejnosci
malejacych priorytetow) przedstawia ponizsza tabela.

Automatyczne wyfaczenie

Jesli pomimo wielokrotnych komunikatow ostrzegawczych
Akumulator roztadowany” nie podfgczono zasilania, urzadze-
nie podcisnieniowe wytaczy sie automatycznie 1 minute po O
wyswietleniu komunikatu. Za kilka minut

urzadzenie wytaczy sie samoczynnie.
Podtacz wtyczke zasilania.

Automatyczne wytaczenie

Wazne!
V o . IR . ,
{ ,  Urzadzenie podcisnieniowe mozna wigczyc
¥ ponownie po ponownym podiaczeniu przewodu
zasilajgcego (akumulator jest wtedy tadowany).

Blokada drenu

Komunikat ostrzegawczy ,Blokada drenu” jest wyswietlany,
. N . . . /. Blokada drenu
gdy urzadzenie podcisnieniowe wykryje niedroznos¢ w

zbiorniku na wydzieline lub w systemie drendw. :V

Komunikat pojawia sie po czasie 3,5-8,5 minuty (+/-5 sekund) 1. Sprawd dren pod katem zagie¢
od momentu wykrycia problemu. 2:Sprawd? polaczenia

3. Sprawdz zbiornik na wydzieling

Ostrzezenie!

Urzadzenie nie jest w stanie wykryc¢ niedroznosci
A ustawien podcisnienia ponizej 50 mmHg. Z tego

powodu nalezy czesto sprawdzac, czy opatrunek

piankowy jest prawidtowo zapadniety.

Ten komunikat ostrzegawczy moze by¢ generowany z
nastepujacych przyczyn:
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e Zagiecie w systemie drenow

> Utozy¢ dren w pozycji uniemozliwiajacej powstanie zagied.

e Niedrozno$¢ w miejscach fgczenia

> Sprawdzi¢ wszystkie miejsca taczenia pod katem
potencjalnych niedroznosci lub nieprawidtowego
podigczenia.

e \\Vymagane sprawdzenie zbiornika na wydzieline

> Dotkna¢ przycisku @.

Komunikat ostrzegawczy zostanie wygaszony na 5 minut.

Wazne!
(/ \1 Jesli usterki nie da sie usung¢ przy zastosowaniu
¥ powyzszych srodkéw, nalezy wymieni¢ zbiornik
na wydzieline.

Nieszczelnos¢

Ten komunikat o btedzie jest wyswietlany w przypadku ) »
wykrycia przez system nieszczelnosci, ktdra nie moze zostac¢ ._Nﬂf'""“
wyréwnana przez urzadzenie podcisnieniowe. —\'\—\f
Komunikat pojawia sie po czasie 2 minut (+/-5 sekund) od )

. 1. Sprawdz opatrunek
momentu Wykryoa problemu. 2. Sprawdz potaczenia i zbiornik
> Sprawdzi¢ opatrunek pod katem ewentualnej nieszczelnosci.
> Sprawdzi¢ potaczenia pod katem nieszczelnosci.
> Sprawdzi¢, czy zbiornik na wydzieline jest prawidtowo

zamontowany na urzadzeniu podcisnieniowym.

Jesli usuniecie nieszczelnosci nie jest mozliwe przy
zastosowaniu powyzszych srodkéw, moze zachodzi¢ potrzeba
wymiany opatrunku i systemu drenow.

> Dotknac przycisku @.

Komunikat ostrzegawczy zostanie wygaszony na 5 minut.

Wada techniczna

Urzadzenie podcisnieniowe nie pracuje prawidtowo i moze by¢

uszkodzone. Wada techniczna

> W takiej sytuacji nie mozna korzystac z urzadzenia. %
Nalezy zwrocic je do dystrybutora lub do firmy
PAUL HARTMANN AG w celu kontroli i naprawy.

Wymagane odestanie do serwisu.

Petny zbiornik na wydzieline

Komunikat pojawia sie¢ po czasie 2-47 sekund (+/-1 sekunda)

od momentu wykrycia problemu.

Ten komunikat ostrzegawczy moze by¢ generowany z

nastepujacych przyczyn:

e Zbiornik na wydzieling jest petny.

> Wymieni¢ zbiornik na wydzieline.

e Niedroznosc filtra antybakteryjnego w zbiorniku na
wydzieline. Jesli do filtra antybakteryjnego dostanie sie
wydzielina, filtr stanie sie niedrozny.

> Wymienic zbiornik na wydzielineg.

Petny zbiornik na wydzieling

Wymien zbiornik na wydzieling
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> Dotknac przycisku @.
Komunikat ostrzegawczy zostanie wygaszony na 5 minut.

Wazne!

W celu unikniecia niedroznosci filtra, urzadzenie
P podcisnieniowe nalezy zawsze utrzymywac w
[ ) pozycji pionowej, nie dopuszczajac do jego
¥ przechylania.

Po wymianie zbiornika na wydzieline nalezy

ponownie rozpoczac terapie.

—Patrz rozdziat ,,Rozpoczynanie terapii”.

Akumulator roztadowany

Komunikat ostrzegawczy ,, Akumulator roztadowany” jest
wyswietlany, jesli pozostaty czas dziatania wynosi mniej niz
jedna godzine.

Jak najszybciej podtaczyc zasilacz.

> Dotkna¢ przycisku @.

Komunikat ostrzegawczy zostanie wygaszony na 15 minut.
W tym czasie mozna kontynuowac bez przeszkod
prowadzenie terapii.

Akumulator roztadowany
11

\J

Podtacz wtyczke zasilania.

Wazne!
P Jesli ten komunikat ostrzegawczy zostanie
{ ) zignorowany, urzadzenie podcisnieniowe
¥ wytaczy sie automatycznie w celu ochrony
akumulatora.
—Patrz rozdziat , Automatyczne wytaczenie”.
Uderzenie

Urzadzenie podcisnieniowe nie pracuje prawidtowo i moze byc
uszkodzone.
> W takiej sytuacji nie mozna korzystac z urzadzenia.

Nalezy zwrocic je do dystrybutora lub do firmy

PAUL HARTMANN AG w celu kontroli i naprawy.
> Dotknac przycisku ®.
Komunikat ostrzegawczy nie zostanie wyswietlony ponownie,
dopoki urzqdzenie podcisnieniowe nie zostanie wtgczone
ponownie.

Komunikat ostrzegawczy o braku aktywnosci
W ciggu ostatnich 30 minut nie rozpoczeto terapii.

> Dotknac przycisku &.

> Wytgczy¢ blokade przyciskow.

Zostanie ponownie wyswietlone menu gtowne.

> Rozpoczac terapie lub wytaczy¢ urzadzenie podcisnieniowe.
Komunikat ostrzegawczy zostanie powtdrzony po

30 minutach, jesli zostat wygaszony.
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Uderzenie

e

Wymagane odestanie do serwisu.

Brak aktywnosci urzadzenia

Od 30 minut nie wykryto
aktywnej terapii
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Przekroczona zywotnos¢ akumulatora

W przypadku osiggniecia sredniego czasu uzytkowania
akumulatora ten komunikat ostrzegawczy bedzie wyswietlany
podczas kazdego uruchomienia urzadzenia podcisnieniowego.

Akumulator powinien by¢ wymieniony przez producenta jak
najszybciej w celu uniknigcia utraty funkcjonalnosci
urzadzenia.

Wymiana akumulatora przez nieprzeszkolony
odpowiednio personel moze stanowic zagrozenie.

> Dotkna¢ przycisku @.

Komunikat ostrzegawczy nie zostanie wyswietlony ponownie,
dopoki urzqdzenie podcisnieniowe nie zostanie wtgczone
ponownie.

9. Dodatkowe informacje dla pacjentéw
9.1 Komunikaty ostrzegawcze
Automatyczne wytaczenie

Jesli pomimo wielokrotnych komunikatow ostrzegawczych

,Akumulator rozladowany” zasilanie nie zostanie podtgczone,

urzadzenie podcisnieniowe wyfaczy sie automatycznie.

> Niezwtocznie podtaczyc zasilacz.

—>Patrz rozdziat , Akumulator roztadowany”.

> Jesli urzadzenie podcisnieniowe zdazyto sie wytaczyc,
natychmiast powiadomic lekarza prowadzacego lub
personel pielegniarski.

> Wtyczke zasilacza nalezy umiesci¢ w gniezdzie na
urzadzeniu podcisnieniowym.

> Podtaczy¢ zasilacz do dostarczonego przewodu zasilajacego
(zaleznie od kraju).

> Wiozy¢ wtyczke sieciowa do gniazda zasilania.

Animowany symbol pokazuje stan tadowania na

wyswietlaczu urzgdzenia podcisnieniowego podczas

fadowania akumulatora.

Blokada drenu

Ten komunikat jest wyswietlany, gdy urzadzenie wykryje

niedrozno$¢ w zbiorniku lub systemie drendw (np. zagiecia).

> Sprawdzi¢ dren i usuna¢ ewentualne zagiecia.

> Jesli komunikat jest wyswietlany wielokrotnie, natychmiast
powiadomic lekarza prowadzacego lub personel
pielegniarski.

> Dotknac przycisku &®.

Komunikat ostrzegawczy zostanie wygaszony na 5 minut.
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Przekroczona zywotnosc
akumulatora

[

Wymagane odestanie do serwisu.

Automatyczne wylaczenie
O
Za kilka minut

urzadzenie wytaczy sie samoczynnie.
Podtacz wtyczke zasilania.

Blokada drenu

1. Sprawdz dren pod katem zagige¢

2. Sprawdz potaczenia
3. Sprawdz zbiornik na wydzieline
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Nieszczelnos¢

Ten komunikat ostrzegawczy jest wyswietlany w przypadku

wykrycia przez system nieszczelnosci, ktora nie moze zostac

wyréwnana przez urzadzenie podcisnieniowe.

> Natychmiast powiadomic lekarza prowadzacego lub
personel pielegniarski.

> Dotkna¢ przycisku @.

Komunikat ostrzegawczy zostanie wygaszony na 5 minut.

Nieszczelnos¢

1. Sprawdz opatrunek
2. Sprawdz pofaczenia i zbiornik

Wada techniczna

Urzadzenie podci$nieniowe nie pracuje prawidtowo i moze byc

uszkodzone.

> Natychmiast powiadomic lekarza prowadzacego lub %
personel pielegniarski.

Wada techniczna

Wymagane odestanie do serwisu.

Petny zbiornik na wydzieling

Ten komunikat ostrzegawczy jest wyswietlany, gdy zbiornik
jest peh’]y, Petny zbiornik na wydzieling

> Natychmiast powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub
personel pielegniarski. Zbiornik na wydzieling nalezy
wymieni¢ niezwtocznie, tak aby nie przerywac terapii.

> Dotknac przycisku @.
Komunikat ostrzegawczy zostanie wygaszony na 5 minut.

Wymien zbiornik na wydzieling

Akumulator roztadowany

Ten komunikat ostrzegawczy jest wyswietlany, jesli pozostaty

czas dziatania wynosi mniej niz jedng godzine.

—>Patrz rozdziat , Przygotowanie urzgdzenia podcisnieniowego
do pracy”.

> Wtyczke zasilacza nalezy umiesci¢ w gniezdzie na
urzadzeniu podcisnieniowym.

> Podtaczyc zasilacz do dostarczonego przewodu zasilajacego
(zaleznie od kraju).

> Wiozy¢ wtyczke sieciowa do gniazda zasilania.

> Dotknac przycisku @.

Komunikat ostrzegawczy zostanie wygaszony na 15 minut.

W tym czasie mozna kontynuowac bez przeszkod

prowadzenie terapii.

Akumulator roztadowany
11

Podtacz wtyczke zasilania.
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Komunikat ostrzegawczy o uderzeniu

Urzadzenie podcisnieniowe nie pracuje prawidtowo i moze by¢

uszkodzone.

> Natychmiast powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub
personel pielegniarski.

> Dotkna¢ przycisku &.

Komunikat ostrzegawczy nie zostanie wyswietlony ponownie,

dopoki urzqdzenie podcisnieniowe nie zostanie wtgczone

ponownie.

Komunikat ostrzegawczy o braku aktywnosci

Ten komunikat ostrzegawczy zostaje wyswietlony, jesli w ciagu

ostatnich 30 minut nie zostata rozpoczeta terapia.

> Natychmiast powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub
personel pielegniarski.

Przekroczona zywotnos¢ akumulatora

Ten komunikat ostrzegawczy jest wyswietlany, gdy zostat

osiagniety sredni czas uzytkowania akumulatora.

Ta okolicznos¢ nie ma bezposredniego wptywu na przebieg

terapii.

> Powiadomic lekarza prowadzacego lub personel
pielegniarski podczas kolejnej wizyty.

> Dotkna¢ przycisku @.

Komunikat ostrzegawczy nie zostanie wyswietlony ponownie,

dopoki urzqdzenie podcisnieniowe nie zostanie wtgczone

ponownie.

9.2 Blokada przyciskow
Automatyczna blokada przyciskow

Urzadzenie podcisnieniowe VivanoTec Pro jest wyposazone w
funkcje automatycznej blokady przyciskow.

Jesli ekran dotykowy nie zarejestruje Zzadnego dotkniecia
przez ponad 1 minute, zostanie wtqczona automatyczna
blokada przyciskow

Zapobiega to niezamierzonemu nacisnieciu przyciskow.

Podczas pracy przy zasilaniu akumulatorowym podswietlenie
wyswietlacza wylacza sie po 5 minutach.

Wiaczanie blokady przyciskéw

> Dotknac przycisku @.
Blokada przyciskow zostanie wtqczona. Jest to sygnalizowane
symbolem @.
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Uderzenie

e

Wymagane odestanie do serwisu.

Brak aktywnosci urzadzenia

Od 30 minut nie wykryto
aktywnej terapii

Przekroczona zywotnosc
akumulatora

[

Wymagane odestanie do serwisu.

125

mmHg

Ciagta

Blokada przyciskow wtgczona
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9.3 Kiedy nalezy powiadomi¢ lekarza lub personel
pielegniarski?

e \W przypadku wyswietlenia komunikatow ostrzegawczych
na urzadzeniu:

—>Patrz rozdziat ,,Komunikaty ostrzegawcze”.

e Jedli zauwazono znaczne zmiany w wydzielinie z rany, np.
jesdli w ciagu bardzo krotkiego czasu pojawia sie duza ilos¢
wydzieliny lub jesli w zbiorniku wyraznie widoczna jest
krew.

9.4  Jakie czynnosci moze wykonac tylko lekarz
lub wykwalifikowany personel?

e \Wymiana zbiornika na wydzieling

e (Czyszczenie urzadzenia podcisnieniowego

e Zmiana opatrunku

e 7Zmiana ustawien urzadzenia, w szczegdlnosci ustawien
terapii
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10. Czyszczenie i konserwacja

10.1 Podstawowe informacje

Ostrzezenie!

e \/ celu unikniecia porazenia pradem przed czyszczeniem urzadzenia nalezy
usung¢ wtyczke sieciowa z gniazda sieciowego, a wtyczke zasilacza z gniazda na
urzadzeniu podcisnieniowym.

e Obstuga urzadzenia podcisnieniowego ma kluczowy wptyw na stabilnosc i
niezawodno$¢ jego dziatania. Opisane ponizej zabiegi higieniczne sg konieczne
dla zapewnienia ochrony pacjenta i uzytkownika przed zakazeniem oraz
zapewnienia niezawodnosci funkcjonowania urzadzenia podcisnieniowego.

A e Opisane zabiegi w zakresie czyszczenia i dezynfekcji nie zastepuja obowigzujacych
przepisow w odniesieniu do eksploatadcji!

e Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi dostarczonych przez producenta $rodkow
dezynfekcyjnych, przede wszystkim danych dotyczacych stezenia, informacji
dotyczacych materiatéw, ktére mozna dezynfekowac przy pomocy danego
srodka, i czasow dziatania.

e Czyszczenie i dezynfekcje urzadzenia podcisnieniowego nalezy przeprowadzac
zgodnie z odpowiednimi procedurami dotyczacymi czyszczenia i dezynfekgji
powierzchni innych elektronicznych, nieprzeznaczonych do zanurzania urzadzen
medycznych.

Wazne!

o Niektore srodki dezynfekcyjne mogg powodowac powstawanie odbarwien na
powierzchniach z tworzyw sztucznych. Unika¢ wnikania ptyndw do wnetrza
urzadzenia.

e Do wszystkich prac nalezy uzywac jednorazowych rekawiczek.

e Do dezynfekcji mozna uzywac wszystkich powierzchniowych srodkow
dezynfekcyjnych wymienionych w rozdziale 10.3 , Zalecane $rodki dezynfekcyjne”.

e Przed kompleksowym czyszczeniem nalezy usunac i zutylizowac wszystkie
artykuty jednorazowe, takie jak zbiornik na wydzieline, opatrunki czy dreny.

e Opisane $rodki w zakresie czyszczenia i dezynfekgji lub sterylizacji nie zastepuja
obowiazujacych lokalnie przepisow w tym zakresie!

e \W przypadku zmiany pacjenta nalezy wyrzuci¢ wszelkie czesci majace kontakt z
materiatem aspiracyjnym (zbiorniki na wydzieling, dreny i opatrunki).

e Zaleca sie prowadzi¢ pisemna dokumentacje przeprowadzanych dziatan
konserwacyjnych i wymian elementéw.

Nie stosowac zadnych:

e Srodkow dezynfekcyjnych zawierajgcych organiczne lub nieorganiczne kwasy lub
zasady, poniewaz moga one wywotywac korozje;

e Srodkow dezynfekcyjnych zawierajacych chloroaminy lub pochodne fenolu,
poniewaz moga one spowodowac pekniecia naprezeniowe zastosowanych
tworzyw sztucznych.

&
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10.2 Czyszczenie i dezynfekcja

Wazne!
an ° Dostanie sie ptynu do wewnetrznych czesci urzadzenia moze prowadzi¢ do
@ uszkodzenia urzadzenia podcisnieniowego oraz zasilacza.

> Urzadzenia ani zasilacza nie wolno poddawac sterylizacji w autoklawie, ptukac
pod biezaca woda, ani zanurzac¢ w zadnym ptynie.

W przypadku uzycia u innego pacjenta

> Oczyscic cata powierzchnie urzgdzenia, uzywajac wilgotnej (nigdy mokrej) $ciereczki.

> Nastepnie zdezynfekowac urzadzenie, stosujac jeden z wymienionych ponizej powierzch-
niowych $rodkow dezynfekcyjnych.

> Nalezy mie¢ na uwadze czas kontaktu z zastosowanym srodkiem dezynfekcyjnym. Po uptywie
czasu kontaktu nalezy wysuszy¢ urzadzenie, uzywajac odpowiedniej $ciereczki.

> Oczyscic i zdezynfekowad obudowe, tacznie z czesciami wewnetrznymi.

> Wymienic i zutylizowac pas naramienny oraz torbe transportowa.

W przypadku kontynuowania terapii u tego samego pacjenta

> Raz w tygodniu oczysci¢ cafg powierzchnie urzadzenia, uzywajac wilgotnej (nigdy mokrej)
$ciereczki.

> Nastepnie zdezynfekowac urzadzenie, stosujac jeden z wymienionych ponizej powierzch-
niowych srodkdw dezynfekcyjnych.

10.3 Zalecane srodki dezynfekcyjne

(Producent: Bode Chemie, Hamburg, Niemcy)

Srodek dezynfekcyjny | Sktadniki (w 100 q)
Dismozon plus Szesciowodny monoperoksyftalan magnezu 95,89
(roztwor uzytkowy)
Kohrsolin FF (roztwor | Aldehyd glutarowy 59
uzytkowy) Chlorek benzylo-C12-18-alkilodimetyloamonu 39
Chlorek didecylodimetyloamonu 34
Bacillol 30 Foam Propan-2-ol 10,0 g
Etanol 14,09
Propan-1-ol 6,09
N-alkiloaminopropyloglicyna <lg
Mikrobac Tissues Chlorek benzylo-C12-18-alkilodimetyloamonu 044
Chlorek didecylodimetyloamonu 0,49

Do czyszczenia urzadzenia podcisnieniowego mozna zastosowac wszystkie srodki czyszczace lub
dezynfekcyjne zawierajace wyzej wymienione sktadniki.

@ W przypadku stosowania na tej samej powierzchni srodkéw dezynfekcyjnych
A & 4

zawierajacych aldehydy i aminy moze dojs¢ do odbarwien.
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10.4 Harmonogram zabiegéw higienicznych

Co

Jak

Kiedy

Po kazdej zmianie opatrunku

Codziennie

Co miesiac

Po kazdym pacjencie

VivanoTec Pro

Reczne czyszczenie metoda
przecierania

> | Co tydzien

>

Reczna dezynfekcja metoda
przecierania

<

Zbiornik na wydzieline VivanoTec

Produkt jednorazowego uzytku,
nie jest przeznaczony do
ponownego uzycia. Wymieni¢ po
uzyciu

Pas naramienny VivanoTec

Produkt jednorazowego uzytku,
nie jest przeznaczony do
ponownego uzycia. Wymieni¢ po
uzyciu

Torba VivanoTec

Produkt jednorazowego uzytku,
nie jest przeznaczony do
ponownego uzycia. Wymieni¢ po
uzyciu

VivanoMed Foam Kit

Produkt jednorazowego uzytku,
nie jest przeznaczony do
ponownego uzycia. Wymieni¢ po
uzyciu

Walizka
z wypetnieniem

Czyszczenie reczne i dezynfekcja
metoda przecierania
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11. Konserwacja i serwis
11.1  Podstawowe informacje

Urzadzenie podcisnieniowe i jego elementy
uzytkowe musza by¢ regularnie i doktadnie
czyszczone. Urzadzenie podcisnieniowe
musi by¢ obstugiwane wyfacznie zgodnie

11.2 Badania okresowe i naprawy

Co trzy lata kompletne urzadzenie, tacznie
z zasilaczem, powinno by¢ odestane do
producenta lub autoryzowanego partnera
serwisowego w celu przetestowania.

Jesli konieczna bedzie naprawa, nalezy
skontaktowac sie z producentem lub

autoryzowanym partnerem serwisowym. Przed

wystaniem urzadzenia do producenta lub

autoryzowanego partnera serwisowego nalezy

skontaktowac sie z nim telefonicznie.

z instrukcja obstugi. Nalezy przestrzegac
wszystkich krajowych i miedzynarodowych
przepisow majacych zastosowanie w danej
placowce.

Ostrzezenie!

Czynnosci serwisowych nie
nalezy wykonywac w trakcie
terapii.

A

> Btedy dziafania, ktérych nie mozna
skorygowac, stosujac metody opisane w
rozdziale ,,Usuwanie usterek”.

Dziatania zwigzane z odsytaniem urzadzenia podcisnieniowego

W przypadku koniecznosci odestania

urzadzenia podcisnieniowego (po

wczesniejszym uzgodnieniu) do producenta

lub autoryzowanego partnera serwisowego

nalezy przestrzegac ponizszych zasad:

> Sprawdzi¢ kompletnos¢ przesytki (patrz: list
przewozowy).

> Usunac wszystkie materiaty jednorazowe i
eksploatacyjne.

11.3 Postepowanie z akumulatorami

> Urzadzenie nalezy zawsze przechowywac z
akumulatorami natadowanymi w 100%.

> Nie wolno przykrywac urzgdzenia,
wystawiac¢ go na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych ani tadowac,
uzytkowac lub przechowywac w
bezposrednim sgsiedztwie zrodet ciepta.

> Akumulatory dofadowywac co najmniej co
4 tygodnie.

> tadowanie akumulatoréw przeprowadzac
wytacznie za pomoca powigzanego sprzetu
do tadowania.
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> Gruntownie oczyscic i zdezynfekowac
urzadzenie.

> Wysta¢ w opakowaniu hermetycznym

> Zatgczyc¢ szczegdtowy opis nieprawidtowego
dziatania.

—>Patrz rozdziat , Transport i przechowywanie”.

> Podczas tadowania w wysokich lub niskich
temperaturach otoczenia pojemnosc
akumulatoréw nie zostanie w petni
wykorzystana.

> Podczas uzytkowania urzadzenia
podcisnieniowego w wysokich lub niskich
temperaturach otoczenia pojemnosc
akumulatoréw nie zostanie w petni
wykorzystana.

Ostrzezenie!

W przypadku stosowania
innej tadowarki zachodzi
niebezpieczenstwo eksplozji.

A
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12. Akcesoria

IFU_4095080_0302993_190821.indd 39

Nazwa REF
Akcesoria

Pas naramienny VivanoTec 409 572
Torba VivanoTec 409 506
Uchwyt do zawieszania VivanoTec 030 239
Zasilacz VivanoTec Pro 030232
Przewdd zasilajacy — Europa 030 285
Przewdd zasilajacy — Brazylia 030 286
Przewdd zasilajacy — UK/HK 030 284
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13. Usuwanie usterek

Czynnosci opisane w tym rozdziale moga by¢ wykonywane wyfacznie przez lekarza lub
wykwalifikowang osobe.

Opis Mozliwe przyczyny Dziatania
Nie mozna wtaczyc Akumulator jest catkowicie Podtaczy¢ przewdd zasilajacy w
urzadzenia. roztadowany. celu natadowania akumulatora. Po

lewej stronie ekranu dotykowego
jest wyswietlany wskaznik poziomu
nafadowania.

Akumulator nie Przewdd zasilajacy Ostroznie ponownie podtaczyc

taduje sie. Symbol jest uszkodzony lub przewdd zasilajacy, a nastepnie
zasilacza nie pojawia | nieprawidfowo podtaczony. | sprawdzi¢ prawidtowos¢ jego dziatania.
sie mimo tego, iz Jedli problem nie zostat usuniety:
przewdd zasilajacy Urzadzenie nalezy odesta¢ do serwisu.
jest podtaczony.

Usterka zasilacza lub
akumulatora.

Komunikat o btedzie: | Mozliwe przyczyny Dziatania
Akumulator Akumulator jest prawie Podtaczy¢ przewdd zasilajacy w
roztadowany roztadowany. celu natadowania akumulatora. Po

lewej stronie ekranu dotykowego
jest wyswietlany wskaznik poziomu
nafadowania.

Blokada drenu Zagiecie w systemie drenéw. | Usunag¢ zagiecia.
Niedrozno$¢ w miejscach Sprawdzi¢ potaczenia. Wymieni¢
taczenia. zbiornik na wydzieling, jesli to
konieczne.
Automatyczne Akumulator jest Podfaczyc¢ przewdd zasilajacy w celu
wytaczenie roztadowany. natadowania akumulatora.

Po lewej stronie ekranu dotykowego
jest wyswietlany wskaznik poziomu
natadowania.

Petny zbiornik na Zbiornik na wydzieling jest Wymieni¢ zbiornik na wydzieline.

wydzieline petny.

Nieszczelnos¢ Opatrunek jest nieszczelny. Sprawdzi¢ opatrunek pod katem
nieszczelnosci i zmienic, jesli to
konieczne.

Nieszczelne potaczenie Sprawdzi¢ pofaczenie zbiornika z
zbiornika na wydzieling urzadzeniem podcisnieniowym.

z urzadzeniem Wymieni¢ zbiornik na wydzieling, jesli
podcisnieniowym. to konieczne.

Przekroczona Akumulator nalezy Nalezy skontaktowac sie z Dziatem

zywotnos¢ wymienic. Obstugi Klienta firmy HARTMANN.

akumulatora

40
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14. Dane techniczne

VivanoTec Pro Zasadnicze dziatanie urzadzenia podcisnieniowego polega na
Zasadnicze dziatanie generowaniu i utrzymywaniu ustawionej wartosci podcisnienia
(+ 7%) lub wygenerowaniu komunikatu ostrzegawczego zgodnie
znormga EN 60601-1-8 (wiecej informacji znajduje sie w karcie
danych technicznych).

Zasilacz VivanoTec Pro Model: AFM45US24C2-XE1047

Wejscie: 100-240 V (prad przemienny); 1,1 A, 50-60Hz
Wyjscie: 24 V (prad staty); 2,01 A

Producent: XP Power Limited

Model: AKM45US24C2-XZ1579

Wejscie: 100-240 V (prad przemienny); 1,1 A, 50-60Hz
Wyjscie: 24V (prad staty); 2,0 A 48W

Producent: XP Power Limited

Przewdd zasilajacy Dtugos¢: 5 m
VivanoTec Pro

VivanoTec Pro Urzadzenie jest zasilane za pomocg zasilacza zewnetrznego lub
akumulatora (wejscie: 14,40 - 14,52 V (prad staty); 2 A)

Czas dziatania Czas tadowania ok. 2,0 godz.; dziatanie do 16 godz.; (80 mmHg
i 0,4 I/min); informacja o nieszczelnosci i pojemnosci na ekranie
dotykowym, nieprzerwane dziatanie przy zasilaniu sieciowym

Regulacja podcisnienia Maks. 200 mmHg; min. 20 mmHg w odstepach co 5 mmHg;
wymaga podtaczonego zbiornika na wydzieling w celu stabilnej
kontroli podcisnienia

Wyswietlacz Ekran dotykowy
Tryby pracy Ciagty i przerywany
Pamie¢ danych Wewnetrzna pamiec¢ danych terapii: 1 GB
Tryb przerywany Odstep czasowy: 2-10 minut w kazdym przypadku
Gorna wartos¢ 40-200 mmHg
cisnienia:
Dolna wartos¢ 20-80 mmHg
cisnienia:

Ustawiona wstepnie najmniejsza roznica cisnienia miedzy gorng a
dolnag wartoscig wynosi 20 mmHg.

Wartosci standardowe dla gérnego zakresu cisnienia: 5 min,

125 mmHg.

Wartosci standardowe dla dolnego zakresu cisnienia: 2 min,

20 mmHag.

41

IFU_4095080_0302993_190821.indd 41 @ 19.08.21 09:24



Tryb ciagty

Warto$¢ standardowa: 125 mmHg; zakres cisnienia: 20 do
200 mmHg

Sygnat komunikatu
ostrzegawczego

3 sygnaty trwajace 200 ms, pauza 150 ms, w odstepach co 2,5 s
poziom ci$nienia akustycznego: 47 dB (A)

Warunki transportu i
przechowywania

Temperatura: -25 do +60°C
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza: 15 do 90 %, bez kondensacji
Cisnienie: 700 hPa do 1060 hPa

Warunki otoczenia
podczas eksploatacji

Temperatura: +5 do +40°C
Wozgledna wilgotnosc powietrza: 15 do 90 %, bez kondensadji
Cisnienie: 700 hPa do 1060 hPa

Wymiary 172 x 214 x 105 mm (wys. x szer. x gt.) bez zbiornika na wydzieling
Gtebokosc ze zbiornikiem o pojemnosci 300 ml: maks. 117 mm
Gfebokosc ze zbiornikiem o pojemnosci 800 ml: maks. 148 mm
Masa Urzadzenie podcisnieniowe (bez zbiornika) 1,2 kg

Zbiornik na wydzieline o pojemnosci 300 ml 0,25 kg
Zbiornik na wydzieline o pojemnosci 800 ml 0,29 kg
Zasilacz i przewdd zasilajacy 0,50 kg

Badanie okresowe

Badanie okresowe nalezy wykonywac co trzy lata.

Klasa ochronnosci

Stopien ochrony

Czesci aplikacyjne typu BF

Stopien ochrony

IP 22 (ochrona przed dostepem do czesci niebezpiecznych palcem,
ochrona przed ciatami statymi o $rednicy 12,5 mm i wigkszej

oraz ochrona przed padajacymi kroplami wody przy wychyleniu
obudowy o dowolny kat do 15° od pionu w kazdg strone).

Klasyfikacja

lla (zgodnie z Zatacznikiem IX Dyrektywy 93/42/EWG Rady UE)

Oznaczenie CE

CE 0123

Kod UMDNS

10-223 (urzadzenie do odsysania wydzieliny z ran)

Akumulator

Litowo-jonowy akumulator wielokrotnego tadowania; 14,40 -
14,52V, 2 A,
2600 — 2700 mAh, 38,00 — 38,88 Wh

Dalsze informacje techniczne (np. schematy obwoddw, lista czesci sktadowych, opis, bezpieczniki)

dostepne u producenta.
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15. Utylizacja

Spodziewany okres uzytkowania urzgdzenia,

przy zatozeniu stosowania sie do instrukgji

obstugi, wynosi 5 lat. Zakfada sie regularne

przeprowadzanie gruntownego czyszczenia

i dezynfekcji urzadzenia podcisnieniowego

i jego elementdw eksploatacyjnych, a takze

jego uzytkowanie zgodnie z zaleceniami

instrukcji obstugi.

> Nie wyklucza sie wystapienia skazenia
urzadzenia podcisnieniowego wskutek
niewtfasciwego postepowania lub nieprze-
strzegania instrukgji obstugi.

15.1

Opisywane urzadzenie stanowi wysokiej
jakosci wyrob medyczny o dtugiej zywotnosci.
Po zakonczeniu cyklu uzytkowania urzadzenie
musi zosta¢ poddane wiasciwej utylizacji.
Zgodnie z wytycznymi UE (WEEE oraz RoHS)
urzadzenia nie wolno utylizowac wraz z
odpadami komunalnymi. Nalezy przestrzegac

Utylizacja w UE
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> Urzadzenie i akcesoria nalezy przed
utylizacja wyczyscic i zdezynfekowac.

—>Patrz rozdziat ,Czyszczenie i pielegnacja”.

> Podczas utylizacji materiatow jednorazowych
i eksploatacyjnych nalezy przestrzegac
obowiazujacych w danym kraju przepiséw w
tym zakresie.

> Nalezy przestrzegac¢ obowiazujacych lokalnie
przepiséw dotyczacych utylizacji (np.
spalania odpadéw).

obowiazujacych lokalnie ustaw i
przepisow dotyczacych utylizacji
uzywanych urzadzen. Wiecej
informacji dotyczacych utylizacji
mozna uzyskac u producenta.
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16. Informacje dotyczace zgodnosci elektromagnetycznej (ang.
electromagnetic compatibility, EMC)

e Medyczne urzadzenia elektryczne podlegaja szczegdlnym przepisom pod
wzgledem zgodnosci elektromagnetycznej (EMC) i musza byc instalowane
zgodnie z ponizej opisanymi instrukcjami w zakresie EMC.

@ e Przenosne urzadzenia do komunikacji o wysokiej czestotliwosci moga wptywac

) na medyczne urzadzenia elektryczne.

e Zastosowanie innych akcesoriow, przetwornikdw i przewodow taczacych niz
wymienione w niniejszej instrukcji moze doprowadzic¢ do zwiekszenia poziomu
emisji elektromagnetycznej lub zmniejszenia odpornosci urzadzenia lub systemu
na zaktocenia.

-

Urzadzenie podcisnieniowe VivanoTec Pro jest przeznaczone do uzytkowania w srodowisku
zgodnym z ponizszym opisem. Klient lub uzytkownik urzadzenia podcisnieniowego VivanoTec Pro
ma obowigzek zapewnic, ze bedzie ono uzytkowane w odpowiednim srodowisku.

16.1 Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Testy emisji Zgodnosc Srodowisko elektromagnetyczne —
wytyczne

Emisje wysokiej Grupa 1 Urzadzenie podcisnieniowe VivanoTec Pro

czestotliwosci wg normy wykorzystuje energie wysokiej

CISPR 11 czestotliwosci wytacznie do realizacji

funkcji wewnetrznych. Z tego powodu
jego emisje o wysokich czestotliwosciach
sg na bardzo niskim poziomie i jest mato
prawdopodobne, aby urzadzenie byto
zrodtem zaktocen dla znajdujacych sie w
poblizu urzadzen elektrycznych.

Emisje wysokiej Klasa B Urzadzenie podci$nieniowe VivanoTec Pro
czestotliwosci wg normy jest przeznaczone do uzytkowania we
CISPR 11 wszystkich lokalizacjach, takze mieszkalnych

- . i podfgczonych bezposrednio do sieci
Emisje harmoniczne wg Klasa A zasilajacej, ktdra zasila rowniez budynki
normy IEC 61000-3-2 przeznaczone do celéw mieszkalnych.
Emisje wahan napiecia/ Zgodne
migotania wg normy
IEC 61000-3-3

44
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16.2 Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ na zaktécenia
elektromagnetyczne

Testy odpornosci | Poziom testowy Poziom Srodowisko
na zaktocenia wg normy zgodnosci elektromagnetyczne — wytyczne
elektromagne- IEC 60601
tyczne
Wytadowania +8 kV Zgodnie z Podtogi powinny by¢ wykonane z
elektrosta- wytadowanie poziomem drewna, betonu lub by¢ wytozone
tyczne (ang. stykowe testowym ptytkami ceramicznymi. Jedli
electrostatic +2 kV, 24 kV, podtoga jest wytozona materiatem
discharge, ESD) | £8 kV, £15 kV syntetycznym, wilgotnos¢
wg normy wytadowanie wzgledna powietrza musi wynosic
IEC 61000-4-2 powietrzne co najmniej 30%.
Szybkie +2 kV dla +2 kV dla Jakos$¢ napiecia zasilajacego
elektryczne przewodow przewodow powinna odpowiadac typowemu
stany zasilajacych zasilajacych srodowisku komercyjnemu lub
przejsciowe/ (zasilacz) szpitalnemu, tj. powinna byc
serie impulsow +1 kV dla Nie dotyczy zgodna z norma EN 50160.
wg normy przewodow
IEC 61000-4-4 wejsciowych i

wyjsciowych
Napiecia +1 kV napiecie w | +1 kV napiecie w | Jako$¢ napiecia zasilajgcego
udarowe trybie zwyktym trybie zwyktym powinna odpowiadac typowemu
wg normy +2 kV napiecie w | +£2 kV napiecie w | $rodowisku komercyjnemu lub
IEC 61000-4-5 trybie wspdlnym | trybie wspolnym | szpitalnemu, tj. powinna by¢

Nie dotyczy zgodna z norma EN 50160.

Pole 30 A/m 30 A/m Natezenia pol magnetycznych
magnetyczne o 50 lub 60 Hz 50 oraz 60 Hz o czestotliwosci sieci zasilajace;

czestotliwosci
sieci zasilajacej
(50/60 Hz)
wg normy
IEC 61000-4-8

powinny odpowiadac typowym
wartosciom dla $rodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.
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Testy odpornosci | Poziom testowy Poziom Srodowisko
na zaktocenia wg normy zgodnosci elektromagnetyczne — wytyczne
elektromagne- IEC 60601
tyczne
Spadki napigcia, | 0% Ut (100% Zgodnie z Jakos¢ napiecia zasilajacego
krotkie przerwy | spadku Ur) przez | wartoscia powinna odpowiadac typowemu
i odchylenia 0,5 cyklu, 0°, testowg srodowisku komercyjnemu lub
napiecia 45°,90°, 135°, szpitalnemu.
zasilajgcego 180°, 225°, 270°, Jedli uzytkownik urzadzenia
wg normy 315°. podcisnieniowego VivanoTec Pro
IEC 61000-4-11 oczekuje ciggtosci pracy rowniez
0% Ut (100 % w przypadku wystepowania
spadku Ur) przez przerw w dostawie
1 cykl. energii, zaleca sie zasilanie
urzadzenia podcisnieniowego
70% Ut (30% VivanoTec Pro za pomoca
spadku Ur) przez zasilacza bezprzerwowego lub
25/30 cykli. akumulatora.
0% Ut (100%
spadku Ur) przez
5s
Zaktocenia V, =3V 3V Przenosne i mobilne urzadzenia
przewodzone 150 kHz do radiowe nie powinny by¢
wg normy 80 MHz uzytkowane w odlegtosci
IEC 61000-4-6 V, =6 Vg 6V mniejszej niz podana bezpieczna
Czestotliwosci odlegtos¢ od urzadzenia
ISM i pasm podcisnieniowego VivanoTec Pro
,. (facznie z przewodami). Odlegtosc
0 wysokiej 80 MHz do réwnania uwzgledniajacego
czestotliwosci 2,7 GHz czestotliwo$¢ emisi.
przewodzone 5 . -
alecane bezpieczne odlegtosci:
wg normy 30 cm
IEC 61000-4-3
46
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Testy odpornosci | Poziom testowy Poziom Srodowisko
na zaktocenia wg normy zgodnosci elektromagnetyczne — wytyczne
elektromagne- IEC 60601
tyczne
Pola bliskie Badania metoda Bezprzewodowy sprzet do
generowane punktowa: przy 9 V/m komunikacji radiowej nie
przez nadajniki 710, 745, 780, powinien by¢ uzytkowany w
bezprzewodowe | 5240, 5500, odlegtosci mniejszej niz podana
wg normy 5785 MHz. bezpieczna odlegtos¢ od
IEC 61000-4-3 urzadzenia podcisnieniowego
385 MHz. 27 V/m VivanoTec Pro wynoszaca 30 cm
przy 27 V/m (facznie z przewodami).
450, 810, 28 V/m
870, 930,
1720, 1845,
1970,
2450 MHz.
przy 28 V/m
Uwaga: Ut oznacza napiecie sieciowego pradu przemiennego sieci przed zastosowaniem
poziomu testowego.

Zalecane bezpieczne odlegtosci

Miedzy przenosnymi urzadzeniami do komunikacji radiowej a urzadzeniem
podci$nieniowym VivanoTec Pro

Urzadzenie podcisnieniowe VivanoTec Pro jest przeznaczone do uzytkowania w srodowisku
elektromagnetycznym, w ktorym parametry zakiocen RF sg kontrolowane. Uzytkownik urzadzenia
podcisnieniowego VivanoTec Pro moze przyczynic sie do uniknigcia zaktocen elektromagne-
tycznych, zachowujac odlegto$¢ minimalng pomiedzy przenosnymi urzadzeniami do komunikacji
radiowej (nadajnikami) a urzadzeniem podcisnieniowym VivanoTec Pro — w zaleznosci od mocy
wyjsciowej urzadzenia do komunikacji.

Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (tacznie z urzadzeniami peryferyjnymi, takimi jak kable
antenowe i anteny zewnetrzne) mozna uzytkowac w odlegtosciach nie mniejszych niz pokazano
w ponizszej tabeli lub przynajmniej w odlegtosci 30 cm od kazdej czesci urzadzenia VivanoTec Pro,
tacznie z przewodami okreslonymi przez producenta. W przeciwnym wypadku mozliwy jest
spadek wydajnosci tego sprzetu.
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17. Certyfikat gwarancyjny

Certyfikat gwarancyjny m

Dwuletnia gwarancja

: ® umer seryjny:
\/|Va n O I:I-ec gata zakugt:y
ro

Nazwa:
Adres:

Nr tel./faksu:

Serwis m

Dane kontaktowe pomocy technicznej:

Dystrybutor:
Adres:

Nr tel./faksu:
Adres URL/e-mail:
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