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Y-Connector

Y-Connector fiir die Unterdruck-Wundtherapie
Y-Connector for negative pressure wound therapy
Connecteur en Y pour la thérapie par pression négative

@ Y-Connector voor wondtherapie met negatieve druk @
Y-Connector per terapia con pressione negativa
Y-Connector para la terapia de presién negativa en heridas
Conetor em Y para a terapia de feridas por pressdo negativa
Y-Connector para a terapia de feridas por pressdo negativa
Y-Connector yla T Beparmeia TPAUUATWY e apvnTIKA Tieon
Konektor Y-Connector pro podtlakovou terapii ran
Konektor Y-Connector na podtlakovu terapiu
Ztgcze Y do podcisnieniowej terapii ran
Y-Connector negativnyomds-terapias sebkezeléshez
Pazbem Y-Connector fns Tepanu paH oTpuLaTeNbHbIM JaBNEHUEM
Y-KOHEKTOP 3a Tepanua Ha paHU C HEraTVBHO HanAraHe
Y-konektor za terapiju rana negativnim tlakom
Conector in Y pentru terapia plagilor cu presiune negativa
Y-prikljucek za terapijo z negativnim tlakom
AR aEE0EER Y-Connector
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Zweckbestimmung

VivanoTec Y-Connector dient zur Verbindung von zwei
VivanoTec Ports mit einer VivanoTec / VivanoTec Pro Einheit an einem
Patienten.
VivanoTec Y-Connector kommt speziell bei Patienten zum Einsatz,
bei denen zwei Wunden mit einer Unterdruckeinheit behandelt
werden sollen oder bei Patienten mit groBen Wunden, bei denen ein
Portsystem nicht ausreichend ist.
VivanoTec Y-Connector ist nur zur Verwendung in Verbindung mit
Vivano System der PAUL HARTMANN AG oder dem ATMOS S042 NPWT
Unterdrucktherapiesystem bestimmt.
HINWEIS: Zur Anlage eines funktionalen Verbandes zur
Unterdrucktherapie sind mindestens noch folgende weitere
Komponenten notwendig:

VivanoMed Foam
« Hydrofilm Transparenter Folienverband

VivanoTec Port
- VivanoTec Exudate Canister

NPWT-Bedieneinheit (z. B. VivanoTec Pro)
VivanoTec Y-Connector darf nur an und bei Menschen verwendet
werden.

VivanoTec Y-Connector kann im Krankenhaus, in Pflegeheimen und
in der hduslichen Pflege eingesetzt werden.

WICHTIG: VivanoTec Y-Connector darf nur von einem Arzt oder von
einer qualifizierten Person — laut Landesgesetzen — entsprechend
der rztlichen Anweisung verwendet werden.

Indikationen

Bei folgenden Wundarten ist eine Behandlung mit

VivanoTec Y-Connector in Verbindung mit Vivano System angebracht:

Chronische Wunden
« Akute Wunden
Traumatische Wunden
«  Dehiszente Wunden
Infizierte Wunden
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Ulzera (z. B. Dekubitus oder diabetische Ulzera)
« Transplantate
Verbrennungen zweiten Grades
« Chirurgische Inzisionen (nur mit geeigneter
Wundkontaktschicht, z. B. Atrauman Silicone

Kontraindikationen

Kontraindikationen fiir die Verwendung des Vivano Systems:
Maligne Tumorwunden
« Nicht-enterische/nicht untersuchte Fisteln
Unbehandelte Osteomyelitis
« Nekrotisches Gewebe
Zwei unterschiedliche Wunden bei einem Patienten diirfen nur iiber
den Y-Connector verbunden werden, wenn:
+  beide Wunden die gleiche Genese haben und
keine der beiden Wunden infiziert ist.
WICHTIG: VivanoMed Foam darf nicht direkt iiber freiliegenden
Nerven, Anastomose-Stellen, BlutgefdBen oder Organen platziert
werden.
Die Verwendung des VivanoMed Foam Kits ist bei Patienten mit
diagnostiziertem Austritt von Gehirn-Riickenmark-Fliissigkeit,
Metastasen und Blutungsneigung nicht gestattet.
HINWEIS: Weitere Informationen zu speziellen Gegenanzeigen
finden Sie unter Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen in
den Gebrauchshinweisen der anderen Vivano System Komponenten.

Besondere VorsichtsmaBnahmen

Bitte achten Sie auf die folgenden Vorsichtsmafnahmen:

Werden mit einem VivanoTec Y-Connector zwei nicht
zusammenhangende Wunden versorgt, kann die VivanoTec /
VivanoTec Pro Einheit etwaige Blockaden und Druckabweichungen
nur eingeschrankt erkennen. Deshalb ist in diesen Fallen das
Schlauchsystem regelméBig auf Knickstellen hin zu iiberpriifen.
Die Markierung @ auf VivanoTec Y-Connector weist Sie auf den
VivanoTec Port hin, bei dem Druckabweichungen sowie etwaige
Blockaden nicht erkannt werden.
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Fiir spezielle Vorsichtsmalinahmen ist die Gebrauchsanweisung der
anderen Vivano System Komponenten zu beachten.

Allgemeine VorsichtsmaBBnahmen

Bitte achten Sie auf die folgenden Vorsichtsmanahmen:

Beschadigtes, abgelaufenes oder kontaminiertes Produkt

Produkt nicht verwenden, falls dieses beschadigt ist, das
Verfallsdatum erreicht ist oder der Verdacht auf Kontamination
besteht. Dies kann zu einer insgesamt verminderten therapeutischen
Wirkung, zur Wundkontamination und/oder Infektion fiihren.

Vor dem Offnen die Produktverpackung sorgfaltig auf
Beschddigungen iiberpriifen. Dabei sind inshesondere die
Unversehrtheit der Verpackungsoberfléchen und der gesamten
Siegelflachen vollstandig bei geeigneten Lichtverhltnissen
(WeiBlicht oder Tageslicht) zu priifen. Das Produkt nicht verwenden,
wenn sichtbare Anzeichen einer Beschadigung vorliegen, z. B. Risse,
Tunnel, Einstichlocher oder ungleichméBige, abgeldste, gerissene
oder unvollstédndige Siegelung.

Nur zum Einmalgebrauch

VivanoTec Y-Connector ist nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen.
Die Wiederverwendung eines fiir den Einmalgebrauch vorgesehenen
Medizinprodukts ist gefahrlich. Die Wiederaufbereitung von
Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre Integritdt und
Leistung deutlich beeintrachtigen. Weitere Informationen auf
Anfrage.

Resterilisation

VivanoTec Y-Connector wird steril geliefert. Nicht erneut sterilisieren,
da dies zu einer insgesamt verminderten therapeutischen Wirkung
und zu einer potentiellen Wundkontamination und/oder Infektion
fiihren kann.
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Produktentsorgung

Um das Risiko potenzieller Infektionsgefahren oder

einer Umweltverschmutzung zu minimieren, sollten
Wegwerfkomponenten des Medizinprodukts gemaR den geltenden
lokalen Gesetzen, Vorschriften und Bestimmungen sowie den
Standards zur Infektionsprévention entsorgt werden.

SicherheitsmaBnahmen fiir die Infektionspravention

Richten Sie angemessene Malsnahmen zum persénlichen Schutz und
zur Infektionsprévention in Einrichtungen ein und wenden Sie diese
im Umgang mit VivanoTec Y-Connector an (z. B. Verwendung von
sterilen Handschuhen, Masken, Kitteln usw.).

WICHTIG: Vor und nach der Verwendung des Verschlussstopfens am
Konnektor muss dieser gereinigt und desinfiziert werden.

Patientenpopulation

Es gibt keine allgemeinen Beschrénkungen fiir die Verwendung von
VivanoTec Y-Connector bei bestimmten Patientenpopulationen (z. B.
Erwachsene und/oder Kinder). Die VivanoTec / VivanoTec Pro Einheit
wurde jedoch nicht fiir die Anwendung in der Pédiatrie evaluiert.
WICHTIG: Bevor Sie eine Anwendung an einem Kind verordnen,
muss eine medizinische Einschdtzung von Gewicht und GroRe sowie
des allgemeinen Gesundheitszustands des Patienten durchgefiihrt
werden.

Gesundheitszustand des Patienten

Beriicksichtigen Sie bei der Behandlung mit der Unterdruck-
Wundtherapie grundsatzlich das Korpergewicht und den
Allgemeinzustand des Patienten.
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Anwendungshinweise 3. AnschlieBend VivanoTec Y-Connector mit dem Behalterschlauch
des Vivano Systems verbinden und die Therapie gemal den

Anlegen des Verbands: Gebrauchshinweisen starten.

1. Die Verbdnde und VivanoTec Ports geméR den
Gebrauchshinweisen der VivanoMed Foam Kits anlegen. 4

~

2. Verbindung der beiden VivanoTec Ports mit
VivanoTec Y-Connector.

Uberwachung

WICHTIG: Die Uberwachungsfrequenz muss an den allgemeinen
Gesundheitszustand des Patienten und den Zustand der behandelten
Wunde angepasst und durch den behandelnden Arzt iiberpriift
werden.

Bei der Unterdruckbehandlung der Wunde mit

VivanoTec Y-Connector sollte regelmaBig gepriift werden, ob

der nominale Exsudatfluss bzw. das nominale Exsudatvolumen

dem tatsdchlichen Fluss/Volumen entspricht. Zusatzlich sollten

der Gesundheitszustand des Patienten und der Wundzustand
engmaschig iberwacht werden. Der Wundzustand sollte iberwacht
werden, indem der Wundverband auf Anzeichen von Undichtigkeit
und die Wundrénder sowie das Exsudat auf Zeichen von Infektion hin
tiberpriift werden.
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WICHTIG: Bei Anzeichen einer Infektion ist unverziiglich der
behandelnde Arzt zu informieren. Nicht erneut sterilisieren

Meldung von Vorkommnissen Bei beschddigter Verpackung nicht verwenden

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in
Landern mit denselben Vorschriften (Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte); wenn wahrend oder infolge der Verwendung
dieses Produktes ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist,
melden Sie dies dem Hersteller und/oder seinem Bevollmdchtigten
und lhrer nationalen Behdrde.

)@ ®

Trocken aufbewahren

/,
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\

Vor Sonnenlicht schiitzen

. . Achtun
Besondere Hinweise 9

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Bei Verwendung von VivanoTec Y-Connectors die
Gebrauchsanweisung der anderen Vivano System Komponenten
beachten.

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Einfaches Sterilbarrieresystem

800 B>

Medizinprodukt Einmalige Produktkennung

Hersteller Stand der Information: 2022-01-25

Herstellungsdatum

Verwendbar bis

Fertigungslosnummer

Artikelnummer

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht wiederverwenden

® & EEKEEE
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Intended use

VivanoTec Y-Connector is used to connect two VivanoTec Ports to one
VivanoTec/ VivanoTec Pro unit on one patient.
VivanoTec Y-Connector is applied in particular in patients where
two wounds should be treated with one negative pressure unit orin
patients with large wounds for which one port is not enough.
VivanoTec Y-Connector is only intended for use in conjunction with
the Vivano System by PAUL HARTMANN AG or the ATMOS S042 NPWT
negative pressure therapy system.
NOTE: To establish a functional negative pressure wound therapy
dressing, at least the following further components are required:
+ VivanoMed Foam

Hydrofilm transparent film dressing
+ VivanoTecPort

VivanoTec Exudate Canister
+ NPWT control unit (e.g. VivanoTec Pro)

VivanoTec Y-Connector is meant only for use in humans.

VivanoTec Y-Connector may be used in hospital, residential care and
home-care settings.

IMPORTANT: VivanoTec Y-Connector may only be used by a

physician or a qualified person, as per the law of your country, in
accordance with physician’s instructions.

Indications

Treatment with VivanoTec Y-Connector in conjunction with the
Vivano System is appropriate in the following types of wounds:
« Chronic wounds

« Acute wounds

Traumatic wounds

« Dehiscent wounds
Infected wounds

« Ulcers (e.g. pressure or diabetic ulcers)
Grafts

- Partial thickness burns
Surgical incisions (only with a suitable wound contact layer e.g.
Atrauman Silicone)
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Contraindications

Contraindications for the use of the Vivano System:
+  Malignant tumor wounds
« Non-enteric/unexplored fistulas
+  Untreated osteomyelitis
« Necrotic tissue
Two different wounds in the same patient may be connected by
means of the Y-Connector only if:
« both wounds have the same aetiology, and

neither of the two wounds is infected.
IMPORTANT: VivanoMed Foam must not be applied directly over
exposed nerves, anastomosis points, blood vessels or organs.
Using VivanoMed Foam Kit is not authorized in patients diagnosed
with cerebrospinal fluid leakage, metastatic disease and bleeding
diathesis.
NOTE: For more information on a particular contraindication, please
refer to the Warnings and Precautions sections of the instructions
for use of the other Vivano System components.

Special precautions

Please pay attention to the following precautions:

If two non-contiguous wounds are managed by means of a
VivanoTec Y-Connector, the VivanoTec / VivanoTec Pro unit can detect
possible blockages and pressure deviations only to a limited degree.
For this reason, the tube system must be checked regularly for kinks.
The marking @ on VivanoTec Y-Connector indicates the

VivanoTec Port at which pressure deviations and possible blockages
cannot be detected.

For special precautions, please also observe the instructions for use
of the other Vivano System components.
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General precautions

Please pay attention to the following precautions:

Damaged, expired or contaminated product

Do not use in case of damage, expiration or any suspicion of
contamination. It may cause overall decline in the therapeutic
efficiency, wound contamination and/or infection.

Before opening the product packaging, inspect it carefully for signs
of damage. In particular, examine the integrity of the packaging
surfaces and the entire seal area completely under suitable lighting
conditions (white light or daylight). Do not use the product if there
are visible signs of damage, such as cracks, channels, pinholes, or
nonuniform, torn or incomplete seals.

Single use only

VivanoTec Y-Connector is meant for single use only. Reusing a
single-use medical device is dangerous. Reprocessing devices, in
order to reuse them, may seriously damage their integrity and their
performance. Information available on request.

Resterilization

VivanoTec Y-Connector is provided sterile. Do not resterilize as it may
cause overall decline in the therapeutic efficiency and potentially
lead to wound contamination and/or infection.

Product disposal

To minimize the risk of potential infection hazards, or environmental
pollution, disposable components of the medical device should
follow disposal procedures according to applicable and local laws,
rules, regulations and infection prevention standards.
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Safety measures for infection prevention

Implement and apply adequate personal protection and institutional
infection control measures, when handling VivanoTec Y-Connector
(e.g. the use of sterile gloves, masks, gowns etc.)

IMPORTANT: Before and after using the stopper on the connector, it
must be cleaned and disinfected.

Patients population

No general restrictions for the usage of VivanoTec Y-Connector in
different patient populations (e.g. adults and/or children) are given.
However, the VivanoTec / VivanoTec Pro unit has not been evaluated
for use in paediatrics.

IMPORTANT: Before prescribing its use on a child, weight and height
along with the overall health condition must be medically evaluated
first.

Patient’s health status

Weight and general condition of the patient should be taken into
consideration during any application of negative pressure wound
therapy.
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Application notes 3. Subsequently connect VivanoTec Y-Connector with the canister
tube of the Vivano System and start the therapy in accordance

Application of the dressing: with the instructions for use.

1. Apply the dressings and the VivanoTec Ports in accordance with

the instructions for use of the VivanoMed Foam Kits. )
2. Connection of the two VivanoTec Ports with
VivanoTec Y-Connector.
Vs
o J
Monitoring
IMPORTANT: The monitoring frequency must be adapted according
to the overall patient's health status and the treated wound
condition, evaluated by the supervising physician.
\_ When treating the wound with negative pressure using

VivanoTec Y-Connector it should be periodically verified, if the
nominal exudate flow/volume corresponds with the actual flow/
volume. Additionally, the patient’s health status and the wound
condition should be closely monitored. The wound condition should
be monitored via checking of the wound dressing for signs of
leakage, and the wound margins, as well as the exudate for signs of
infection.
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IMPORTANT: If there are any signs of infection, the attending
physician must be notified immediately. Do not resterilize

Incident reporting

For a patient/user/third party in the European Union and in countries
with identical requlatory regime (Regulation (EU) 2017/745 on
Medical Devices); if, during the use of this device or as a result

of its use, a serious incident has occurred, please report it to the
manufacturer and/or its authorized representative and to your
national authority.

Do not use if package is damaged

Keep dry

)@ ®

/,
o<
\

N EE

Keep away from sunlight

. Caution
Special notes

Keep out of the reach of children.

If VivanoTec Y-Connectors are applied, please observe the
instructions for use of the other Vivano System components.

Sterilized using ethylene oxide

Single sterile barrier system
Medical device

Unique Device Identifier

Manufacturer
Date of revision of the text: 2022-01-25

Date of manufacture
Use-by date
Batch code

(atalogue number

Consult instructions for use

@O BEKELEEE

Do not re-use
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Utilisation prévue

VivanoTec Y-Connector est destiné a relier, chez un méme patient,
deux systemes de connexion VivanoTec Port avec le systéme d'unité
VivanoTec/ VivanoTec Pro.

VivanoTec Y-Connector est appliqué en particulier chez les patients
ol deux plaies doivent étre traitées avec une unité de TPN ou chez les
patients présentant de larges plaies pour lesquelles un seul systéme
de connexion n'est pas suffisant.

VivanoTec Y-Connector est congu pour étre utilisé uniquement avec
le Vivano System de PAUL HARTMANN AG ou avec le systéme de
traitement par pression négative ATMOS S042 NPWT.

REMARQUE : Pour établir une thérapie par pression négative
fonctionnelle, il faut au moins les composants suivants :

« VivanoMed Foam

« Hydrofilm film transparent

+ VivanoTec Port

« VivanoTec Exudate Canister

« Unité de controle de TPN (par exemple VivanoTec Pro)

VivanoTec Y-Connector est uniquement destiné a I'usage sur humain.

VivanoTec Y-Connector peut étre utilisé dans les hopitaux, les
établissements de soins spécialisés et en hospitalisation & domicile.

IMPORTANT : VivanoTec Y-Connector ne doit étre utilisé que par un
médecin ou une personne qualifiée, conformément a la Iégislation
en vigueur dans votre pays et conformément aux instructions
médicales.

Indications

Le traitement par le VivanoTec Y-Connector en association avec le
Vivano System est recommandé dans les différents types de plaies
suivants:

«  Plaies chroniques

«  Plaies aigués

+  Plaies traumatiques

«  Plaies déhiscentes

+ Plaies infectées
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« Ulceres (p. ex. escarres ou ulcéres diabétiques)

« Greffes

«  Briluresau deuxieme degré

«Incisions chirurgicales (uniquement avec une interface adaptée
en contact avec la plaie, p. ex. Atrauman Silicone)

Contre-indications

Contre-indications a I'utilisation du Vivano System :

«  Plaies de tumeur maligne

« Fistules non entériques et non explorées

«  Ostéomyélite non traitée

« Tissunécrotique

Deux plaies différentes présentes chez un patient ne doivent étre
reliées par le Y-Connector que si:

« lesdeux plaies ont la méme étiologie et

-+ siaucune des deux plaies n’est infectée.

IMPORTANT : VivanoMed Foam ne doit pas étre appliqué
directement sur des nerfs, points d'anastomose, organes, arteres ou
veines exposes.

L'utilisation de VivanoMed Foam Kit n'est pas autorisée chez les
patients auxquels on a diagnostiqué une fuite de liquide céphalo-
rachidien, une maladie métastatique ou une diathése hémorragique.
REMARQUE : Pour plus d'informations sur une contre-indication
particuliere, se référer aux rubriques Avertissements et
Précautions d'emploi des instructions d'utilisation des autres
composants du Vivano System.

Précautions particuliéres

Veuillez tenir compte des précautions suivantes :

Si deux plaies non reliées sont traitées avec un VivanoTec Y-Connector,
I'unité de pression négative VivanoTec / VivanoTec Pro ne peut
reconnaitre que de facon limitée d'éventuels blocages et divergences
de pression. C'est pourquoi, dans ces cas, le systéme de tubulures doit
étre controlé régulierement pour éviter des pliures.
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Le marquage @8 sur le VivanoTec Y-Connector attire votre attention
sur le systeme de connexion VivanoTec Port qui ne détecte pas les
blocages et/ou divergences de pression.

Pour les précautions particuliéres, veuillez vous reporter aux
instructions d'utilisation des autres produits complémentaires du
Vivano System.

Précautions générales

Veuillez tenir compte des précautions suivantes :

Produit endommagé, périmé ou contaminé

Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé, périmé ou semble
contaminé. Cela pourrait réduire I'efficacité thérapeutique en plus de
provoquer une contamination de la plaie et / ou une infection.

Avant d’ouvrir I'emballage du produit, veuillez I'inspecter
minutieusement pour détecter tout signe de dommage. Veuillez
en particulier examiner I'intégrité des surfaces de I'emballage et
de toute la zone de scellage sous un éclairage approprié (lumiére
blanche ou lumieére du jour). Ne pas utiliser le produit s'il présente
des signes de dommage tels que des déchirures, des cheminées,
des trous d'épingle ou des scellages non uniformes, déchirés ou
incomplets.

Ausage unique

VivanoTec Y-Connector est seulement destiné a un usage unique.

La réutilisation d’un dispositif médical & usage unique est
dangereuse. Le traitement des dispositifs en vue de leur réutilisation
peut gravement nuire a leur intégrité et a leurs performances.
Informations sur demande.

Restérilisation

VivanoTec Y-Connector est stérile. Ne pas le restériliser, car cela
pourrait réduire |'efficacité thérapeutique et potentiellement
provoquer une contamination et / ou une infection de la plaie.

IFU_4095576_170222.indd 12

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou de pollution
environnementale, les composants jetables du dispositif médical
doivent étre éliminés conformément aux lois, réglementations
et normes locales applicables et aux normes de prévention des
infections.

Mesures de sécurité pour la prévention des infections

Mettre en ceuvre et appliquer des mesures de protection personnelle
et de contréle des infections institutionnelles adéquates lors de la
manipulation du VivanoTec Y-Connector (p. ex. port de gants stériles,
d'unmasque, d'une blouse, etc.).

IMPORTANT : Le bouchon du connecteur doit étre nettoyé et
désinfecté avant et apres utilisation.

Population de patients

Aucune restriction générale concernant |'utilisation du

VivanoTec Y-Connector sur différentes populations de patients

(p. ex. adultes et/ou enfants) n'est donnée. Cependant, I'unité
VivanoTec/ VivanoTec Pro n'a pas été évaluée dans le cadre d'une
utilisation en pédiatrie.

IMPORTANT : Avant de prescrire son utilisation chez un enfant, un
médecin doit dans un premier temps évaluer son poids, sa taille ainsi
que son état de santé général.

Etat de santé du patient

Le poids ainsi que 'état de santé général du patient doivent étre
pris en compte lors de la mise en ceuvre d'une thérapie par pression
négative.
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Recommandations d'application 3. Connecter ensuite VivanoTec Y-Connector & la tubulure du
réservoir du Vivano System, puis commencer le traitement

Application du pansement: conformément au mode d’emploi.

1. Lepansement et le systeme de connexion VivanoTec Port

doivent étre mis en place conformément aux instructions 4 N
d'utilisation des VivanoMed Foam Kits.
2. Relier les deux systémes de connexion VivanoTec Port avec le
VivanoTec Y-Connector.
-
- /
Surveillance
IMPORTANT : La fréquence de surveillance doit étre adaptée a I'état
général du patient et a I'état de la plaie traitée qui seront évalués par
le médecin traitant.
Lors du traitement de la plaie par pression négative et au moyen du
\_ VivanoTec Y-Connector, il convient de vérifier périodiquement si le

débit / volume nominal d'exsudat correspond au débit / volume réel.
En outre, I'état de santé du patient et I'état de la plaie doivent étre
surveillés de prés. L'état de la plaie doit étre surveillé par le contrdle
du pansement pour détecter des signes de fuite et les marges de la
plaie, ainsi que I'exsudat pour détecter des signes d'infection.
IMPORTANT : En présence de signes d'infection, informer
immédiatement le médecin traitant.
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Signalement des incidents

Pour un patient / utilisateur / tiers dans I'Union européenne et dans
les pays ayant un régime réglementaire identique (Réglement (UE)
2017/745 sur les dispositifs médicaux) ; si, lors de ['utilisation de ce
dispositif ou suite a son utilisation, un incident grave se produit,
veuillez le signaler au fabricant et/ou a son mandataire et a votre
autorité nationale.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Craint I'humidité

Conserver a |'abri de la lumiére du soleil

Attention

Stérilisé avec de l'oxyde d'éthylene

Mises en garde particuliéres

Conserver hors de portée des enfants.

L'utilisation des VivanoTec Y-Connector doit étre effectuée
conformément aux modes d’emploi des autres produits

complémentaires du Vivano System. Systeme de barriere stérile unique

Dispositif médical
P Identifiant unique des dispositifs

Fabricant Date de derniere révision de la notice : 2022-01-25
Date de fabrication

Date limite d'utilisation

Code de lot

Référence catalogue

Consulter les instructions d'utilisation

Ne pas réutiliser

¥R BEKWELEEE

Ne pas restériliser
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Beoogd gebruik

VivanoTec Y-Connector is bestemd voor het verbinden van twee
VivanoTec Port-systemen met een VivanoTec-/VivanoTec Pro-eenheid
bij een patiént.

VivanoTec Y-Connector wordt met name toegepast bij patiénten

bij wie twee wonden behandeld moeten worden met één
negatieve-drukeenheid of bij patiénten met grote wonden waarbij
één port niet voldoende is.

VivanoTec Y-Connector is uitsluitend bedoeld voor gebruik in
combinatie met het Vivano System van PAUL HARTMANN AG of het
ATMOS S042 NPWT-systeem voor wondtherapie met negatieve druk.

OPMERKING: als u een goed functionerend wondverband voor
wondtherapie met negatieve druk wilt samenstellen, hebt u ten
minste de volgende componenten nodig:
+ VivanoMed Foam
« Hydrofilm transparant folieverband

VivanoTec Port
« VivanoTec Exudate Canister

NPWT-bedieningseenheid (bijv. VivanoTec Pro)
VivanoTec Y-Connector is uitsluitend bestemd voor gebruik bij
mensen.
VivanoTec Y-Connector kan worden gebruikt in ziekenhuizen,
woonzorginstellingen en bij thuiszorg.
BELANGRIJK: VivanoTec Y-Connector mag uitsluitend worden
toegepast door een arts of een conform de regelgeving in uw land
gekwalificeerd persoon, in overeenstemming met de instructies van
eenarts.

Indicaties

Behandeling met VivanoTec Y-Connector in combinatie met het
Vivano System is geindiceerd bij de volgende wondtypen:
« Chronische wonden
Acute wonden
+ Traumatische wonden
Dehiscente wonden

IFU_4095576_170222.indd 15

+  Geinfecteerde wonden

+ Ulcera (bijv. een drukulcus of diabetisch ulcus)

« Transplantaten

+ Tweedegraads brandwonden

«  Chirurgische incisies (uitsluitend met een geschikte
wondcontactlaag zoals Atrauman Silicone)

Contra-indicaties

Contra-indicaties voor gebruik van het Vivano System:
+  Maligne tumorwonden

« Niet-enterische of niet onderzochte fistels

+ Onbehandelde osteomyelitis

+ Necrotisch weefsel

Twee verschillende wonden bij een patiént mogen alleen via de
Y-Connector aan elkaar worden gekoppeld als:

beide wonden dezelfde genese hebben en
«geenvan beide wonden geinfecteerd is.
BELANGRIJK: VivanoMed Foam mag niet direct worden aangebracht
over blootliggende zenuwen, anastomosepunten, bloedvaten of
organen.
Het gebruik van VivanoMed Foam Kit is niet toegestaan bij patiénten
gediagnosticeerd met lekkage van hersenvocht, metastatische ziekte
of hemorragische diathese.
OPMERKING: bekijk de hoofdstukken Waarschuwingen en
Voorzorgsmaatregelen in de gebruiksaanwijzing van de andere
onderdelen van het Vivano System voor meer informatie over een
bepaalde contra-indicatie.

Speciale voorzorgsmaatregelen

Neem de volgende voorzorgsmaatregelen in acht:

Als twee wonden niet met elkaar geassocieerd zijn via

VivanoTec Y-Connector, kan de VivanoTec-/VivanoTec Pro-eenheid
eventuele blokkades of drukafwijkingen slechts in beperkte

mate detecteren. Daarom moet in dit geval regelmatig worden
gecontroleerd of het slangsysteem geen knikken vertoont.
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De markering @8 op VivanoTec Y-Connector geeft aan bij welke
VivanoTec Port drukafwijkingen en eventuele blokkades niet worden
gedetecteerd.

Neem ten aanzien van speciale voorzorgsmaatregelen de
gebruiksaanwijzing van de andere Vivano System-onderdelen in
acht.

Algemene voorzorgsmaatregelen

Neem de volgende voorzorgsmaatregelen in acht:

Beschadigd, verlopen of verontreinigd product

Gebruik de kit niet als hij beschadigd of verlopen is of als er een
vermoeden van besmetting bestaat. Het kan de efficiéntie van de
behandeling aantasten en leiden tot besmetting en/of infectie van
de wond.

Inspecteer de productverpakking zorgvuldig op tekenen van

schade, voordat u deze opent. Controleer onder geschikte
lichtomstandigheden (wit licht of daglicht) met name of de
verpakkingsoppervlakken en het gehele gesealde gebied nog intact
zijn. Gebruik het product niet als er zichtbare tekenen van schade
zijn, zoals scheurtjes, kanalen, gaatjes of ongelijkmatige, gescheurde
of onvolledige verzegeling.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik

VivanoTec Y-Connector is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Hergebruik van een medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik is
gevaarlijk.

Het herverwerken van hulpmiddelen voor hergebruik kan de
integriteit en de prestatie van de producten ernstig schaden.
Informatie op aanvraag beschikbaar.

Hersterilisatie

VivanoTec Y-Connector wordt steriel geleverd. Het hulpmiddel mag
niet opnieuw worden gesteriliseerd omdat het de therapeutische
efficiéntie van de behandeling kan aantasten en kan leiden tot
besmetting en/of infectie van de wond.
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Afvoeren van het product

0Om het risico op infectiegevaar of milieuvervuiling te minimaliseren,

moeten voor de wegwerponderdelen van het medisch hulpmiddel de
procedures voor afvoer worden gevolgd overeenkomstig de geldende
en lokale wetgeving, regels en normen voor infectiepreventie.

Veiligheidsmaatregelen ter voorkoming van infectie

Pas adequate, in de instelling geldende maatregelen met betrekking
tot persoonlijke bescherming en het beheersen van infecties toe

bij het hanteren van VivanoTec Y-Connector (gebruik bijv. steriele
handschoenen, maskers, schorten, enz.).

BELANGRIJK: voor en na gebruik van de sluitstop op de connector
moet die worden gereinigd en ontsmet.

Patiéntenpopulatie

Er gelden geen algemene beperkingen voor het gebruik van
VivanoTec Y-Connector bij verschillende patiéntenpopulaties (bijv.
volwassenen en/of kinderen). De VivanoTec-/VivanoTec Pro-eenheid
is echter niet geévalueerd voor gebruik in de pediatrie.
BELANGRIJK: voordat het gebruik ervan bij een kind wordt
voorgeschreven, moet naast controle van het gewicht en de

lengte eerst de algemene gezondheidstoestand medisch worden
geévalueerd.

Gezondheidstoestand van de patiént

Bij elke toepassing van wondtherapie met negatieve druk moet
rekening worden gehouden met het gewicht en de algemene
toestand van de patiént.
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[ NL)
Toepassingsadviezen 3. Verbind vervolgens VivanoTec Y-Connector met de canisterslang
h i van het Vivano System en start de therapie volgens de
Aanbrengen van het verband: ) beschrijving in de gebruiksaanwijzing.
1. Deverbanden en de VivanoTec Port-systemen overeenkomstig
de gebruiksaanwijzing voor de VivanoMed Foam Kits N
aanbrengen.
2. Hetverbinden van de twee VivanoTec Port-systemen met
VivanoTec Y-Connector.
-
- /
Controle
BELANGRIJK: de controlefrequentie moet worden aangepast aan de
algemene gezondheidstoestand van de patiént en de toestand van
de behandelde wond, te beoordelen door de toezichthoudend arts.
Bij negatieve drukbehandeling met VivanoTec Y-Connector
\_ dient regelmatig te worden gecontroleerd of de nominale

exsudaatstroom of het nominale exsudaatvolume overeenkomt met
de werkelijke stroom of het werkelijke volume. Daarnaast dienen de
gezondheidstoestand van de patiént en de toestand van de wond
nauwlettend in de gaten te worden gehouden. De toestand van

de wond moet worden gecontroleerd door het wondverband op
tekenen van lekkage en de randen van de wond en het exsudaat op
tekenen van infectie te controleren.
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BELANGRIJK: bij tekenen van infectie moet direct contact worden
opgenomen met de behandelende arts. Niet opnieuw steriliseren

Incidenten melden Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en
inlanden met dezelfde regelgeving (verordening (EU) 2017/745
inzake medische hulpmiddelen) geldt: ernstige incidenten die zich in
verband met het gebruik van het hulpmiddel of als een resultaat van
het gebruik ervan hebben voorgedaan, dienen te worden gemeld bij
de fabrikant en/of de bevoegde vertegenwoordiger en uw nationale
autoriteit.

)@ ®

Droog bewaren

/,
o<
\

Uit het zonlicht houden

Let op

Bijzondere adviezen

il hul hyl i
Buiten het bereik van kinderen houden. Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide

Neem bij gebruik van VivanoTec Y-Connector de gebruiksaanwijzing

van de bijbehorende Vivano System-onderdelen in acht. Enkel steriel barrieresysteem

800 B>

Medisch hulpmiddel Unieke code voor hulpmiddelidentificatie
Fabrikant Datum van herziening van de tekst: 2022-01-25
Productiedatum

Te gebruiken tot

Lotnummer

Artikelnummer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

® & EEKEEE

Niet opnieuw gebruiken
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Destinazione d'uso

VivanoTec Y-Connector viene utilizzato per collegare due sistemi
VivanoTec Port a un‘unica unita VivanoTec / VivanoTec Pro di un
paziente.

VivanoTec Y-Connector si applica soprattutto in pazienti che
presentano due ferite da trattare con un'unita a pressione negativa o
in pazienti con grandi ferite per le quali un port non é sufficiente.

I sistema di connessione VivanoTec Y-Connector & concepito
esclusivamente per |'utilizzo in combinazione con il Vivano System
di PAUL HARTMANN AG o il sistema per la terapia con pressione
negativa ATMOS S042 NPWT.

NOTA: Per I'efficacia della medicazione per la terapia

con pressione negativa, sono necessari come minimo i sequenti
componenti:

+ VivanoMed Foam

+ Hydrofilm medicazione in pellicola trasparente

« VivanoTec Port

« VivanoTec Exudate Canister

- Unita di controllo TPN (es. VivanoTec Pro)

VivanoTec Y-Connector é destinato all'uso solo su esseri umani.

VivanoTec Y-Connector pud essere utilizzato in ambienti ospedalieri,
case di cura e per assistenza domiciliare.

IMPORTANTE: VivanoTec Y-Connector deve essere utilizzato
unicamente da un medico o da una persona qualificata, in conformita
alle leggi del rispettivo paese e alle istruzioni mediche.

Indicazioni

Il trattamento con VivanoTec Y-Connector in combinazione con
Vivano System € idoneo nei seguenti tipi di ferite:

«  Ferite croniche

+  Feriteacute

«  Ferite traumatiche

« Ferite deiscenti

«+  Feriteinfette

« Ulcere (ad es. ulcere da pressione o diabetiche)
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« Innesti

« Ustionia spessore parziale

«Incisioni chirurgiche (solo con adeguato strato di contatto con la
ferita, ad es. Atrauman Silicone)

Controindicazioni

Controindicazioni per |'utilizzo del Vivano System:
«  Ferite da tumore maligno

«  Fistole non enteriche/inesplorate

«  Osteomielite non trattata

« Tessuto necrotico

Due ferite diverse in un paziente possono essere collegate tramite
Y-Connector solo quando:

- entrambe le ferite hanno la stessa eziologia, e

« nessuna delle due ferite & infetta.

IMPORTANTE: VivanoMed Foam non deve essere applicata
direttamente su nervi esposti, punti di anastomosi, vasi sanguigni
oppure organi.

L'utilizzo di VivanoMed Foam Kit non € autorizzato in pazientia cui
& stata diagnosticata perdita di liquido cerebrospinale, malattia
metastatica e diatesi emorragica.

NOTA: Per maggiori informazioni riguardo a una particolare
controindicazione, fare riferimento alle sezioni Avvertenze e
Precauzioni delle istruzioni per |'uso degli altri componenti
Vivano System.

Precauzioni particolari

Fare attenzione alle seguenti precauzioni:

Se due ferite non correlate sono connesse ad un'unica unita tramite
VivanoTec Y-Connector, 'unita VivanoTec / VivanoTec Pro ¢ in grado
dirilevare eventuali blocchi o variazioni di pressione solo in modo
limitato. In questi casi & necessario il controllo regolare dei tubi di
drenaggio connessi affinché non vi siano attorcigliamenti.

La marcatura @8 su VivanoTec Y-Connector indica il VivanoTec Port
sul quale non vengono riconosciute variazioni di pressione ed
eventuali blocchi.
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Per precauzioni particolari, attenersi alle istruzioni per I'uso degli
altri componenti Vivano System.

Precauzioni generali

Fare attenzione alle seguenti precauzioni:

Prodotto danneggiato, scaduto o contaminato

Non utilizzare in caso di danneggiamento, superamento della data di
scadenza o eventuale sospetto di contaminazione. Puo causare una
riduzione generale nell'efficienza terapeutica, la contaminazione
della ferita e/o infezione.

Prima di aprire la confezione del prodotto, ispezionarla
accuratamente per verificare che non vi siano segni di
danneggiamento. In particolare, esaminare accuratamente
I'integrita delle superfici della confezione e I'intera area di sigillatura
in condizioni di illuminazione adequate (luce bianca o diurna). Non
utilizzare il prodotto se presenta segni visibili di danneggiamento,
come crepe, scanalature, fori di spillo oppure sigilli non uniformi,
strappati o incompleti.

Dispositivo monouso

VivanoTec Y-Connector & destinato unicamente all'uso singolo.

Il riutilizzo di un dispositivo medico monouso é pericoloso.
Riprocessare i dispositivi al fine di un riutilizzo potrebbe danneggiare
gravemente la loro integrita e le loro prestazioni. Informazioni
disponibili su richiesta.

Risterilizzazione

VivanoTec Y-Connector ¢ sterile alla fornitura. Non risterilizzare

in quanto I'operazione puo causare una riduzione generale
nell'efficienza terapeutica, con potenziale rischio di contaminazione
della ferita e/o infezione.
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Smaltimento del prodotto

Per ridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione o di
inquinamento ambientale, i componenti monouso dei dispositivi
medici devono essere smaltiti secondo le procedure di smaltimento
in conformita alle leggi locali vigenti e a norme, regolamenti e
standard di prevenzione delle infezioni applicabili.

Misure di sicurezza per la prevenzione delle infezioni

Implementare e adottare le adeguate misure di protezione
personale e istituzionali di controllo dell'infezione nella gestione di
VivanoTec Y-Connector (ad es. ['utilizzo di guanti sterili, mascherine,
grembiuli ecc.)

IMPORTANTE: Pulire e disinfettare il tappo di chiusura sul
connettore del sistema di connessione prima e dopo I'uso.

Popolazione di pazienti

Non vi sono restrizioni generali all'utilizzo di VivanoTec Y-Connector
in differenti popolazioni di pazienti (ad es. adulti e/o bambini).
Tuttavia, I'unita VivanoTec / VivanoTec Pro non & stata studiata per
I'uso su pazienti pediatrici.

IMPORTANTE: Prima di prescriverne 'utilizzo su un bambino,
devono essere misurati peso corporeo e altezza e deve essere
valutata la condizione generale di salute tramite visita medica.

Stato di salute del paziente

Il peso corporeo e le condizioni generali del paziente devono essere
tenute in considerazione durante ogni applicazione della terapia con
pressione negativa.
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Indicazioni per l'applicazione 3. Collegare quindi VivanoTec Y-Connector al tubo del contenitore
di Vivano System e iniziare |a terapia sequendo le istruzioni

Applicazione della medicazione: riportate nelle istruzioni per 'uso.

1. Applicare le medicazioni e VivanoTec Port secondo le istruzioni

per 'uso di VivanoMed Foam Kits. N
4 N
o /
2. (Collegareidue VivanoTec Porta VivanoTec Y-Connector.
h N
B
- /
Monitoraggio
IMPORTANTE: la frequenza del monitoraggio deve essere adattata
secondo lo stato generale di salute del paziente e le condizioni della
ferita trattata, valutate dal medico supervisore.

Quando si tratta la ferita con pressione negativa con

VivanoTec Y-Connector, si deve verificare periodicamente se il
flusso/volume nominale di essudato corrisponde al flusso/volume
effettivo. Inoltre, si deve monitorare attentamente lo stato di salute
del paziente e le condizioni della ferita. Le condizioni della ferita
vanno monitorate verificando I'ermeticita della medicazione nonché
la presenza di segni d'infezione a livello dei bordi della lesione e
dell’essudato.

21
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IMPORTANTE: Nel caso in cui siano presenti eventuali segni

d'infezione, informare immediatamente il medico. Non risterilizzare

® ®

Segnalazione di incidenti Non utilizzare se I'imballaggio non & integro

Per un paziente/utilizzatore/terza parte nell'Unione europea e in
paesi con regime normativo identico (Regolamento (UE) 2017/745 sui
dispositivi medici), se, durante I'uso del presente dispositivo o come
risultato del suo utilizzo, si & verificato un incidente grave, segnalare
quest'ultimo al fabbricante e/o al rappresentante autorizzato e alla
propria autorita nazionale.

Y.

Mantenere asciutto

/,
o<
\

Tenere lontano dalla luce

. . Attenzione
Avvertenze particolari

Tenere lontano dalla portata dei bambini.

In caso di applicazione di VivanoTec Y-Connector, attenersi alle
istruzioni per 'uso degli altri componenti Vivano System.

Sterilizzato con ossido di etilene

Sistema di barriera sterile singolo
Dispositivo medico

ENON N

Identificativo unico del dispositivo

Fabbricante
Data di revisione del testo: 2022-01-25

Data di fabbricazione
Data discadenza
Codice del lotto

Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per I'uso

@O BEKELEEE

Non riutilizzare
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Uso previsto

VivanoTec Y-Connector se utiliza para conectar dos sistemas de
puerto VivanoTec Port a una unidad VivanoTec / VivanoTec Pro en un
paciente.

VivanoTec Y-Connector se utiliza en particular cuando hay que

tratar dos heridas de un mismo paciente con una unidad de presion
negativa o si el paciente tiene una herida de gran tamao para la que
no es suficiente un tnico sistema de puerto.

VivanoTec Y-Connector solo estd indicado para su uso en combinacion
con el sistema Vivano System de PAUL HARTMANN AG o el sistema de
terapia de presién negativa ATMOS S042 NPWT.

NOTA: Para aplicar un apdsito funcional en la terapia de presion
negativa en heridas, es necesario utilizar como minimo los siguientes
componentes:

+ VivanoMed Foam

« Apésito de pelicula transparente Hydrofilm

« VivanoTec Port

« VivanoTec Exudate Canister

« Unidad de control TPNT (p. ]. VivanoTec Pro)

VivanoTec Y-Connector se ha concebido para su uso exclusivo en
personas.

VivanoTec Y-Connector puede utilizarse en el entorno hospitalario, de
atencién residencial y doméstica.

IMPORTANTE: Unicamente podran utilizar VivanoTec Y-Connector
médicos o personas cualificadas, segiin la legislacién de su pais,
conforme a las instrucciones del médico.

Indicaciones

El tratamiento con VivanoTec Y-Connector junto con el sistema
Vivano System es adecuado en los siguientes tipos de heridas:
+ Heridas crénicas

+ Heridas agudas

+  Heridas traumadticas

« Heridas dehiscentes

+ Heridas infectadas
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« Ulceras (p. j.: tilceras por presion o diabéticas)

« Injertos

+  Quemaduras de sequndo grado

« Incisiones quirdrgicas (solo con una capa de contacto con la
herida adecuada, p. ¢j., Atrauman Silicone)

Contraindicaciones

Contraindicaciones de uso del sistema Vivano System:

« Heridas tumorales malignas

« Fistulas no entéricas o sin explorar

«  Osteomielitis sin tratar

+ Tejido necrético

Unicamente pueden conectarse dos heridas diferentes en un mismo
paciente mediante Y-Connector en estos casos:

«ambas heridas tienen la misma etiologia, y

- ninguna de las dos heridas estd infectada.

IMPORTANTE: VivanoMed Foam no debe colocarse directamente
sobre nervios expuestos, puntos de anastomosis, vasos sanguineos
u drganos.

El uso del kit VivanoMed Foam Kit no estd autorizado en pacientes
con un diagnéstico de pérdida de liquido cefalorraquideo, metdstasis
y didtesis hemorrdgica.

NOTA: Para obtener mds informacién sobre una contraindicacion
concreta, consulte los apartados Advertencias y Precauciones
de las instrucciones de uso de los demds componentes del sistema
Vivano System.

Precauciones especiales

Preste atencidn a las siguientes precauciones:

Sise utiliza un VivanoTec Y-Connector para el cuidado de dos heridas
no contiguas, la unidad VivanoTec/VivanoTec Pro puede reconocer
posibles bloqueos y variaciones de presion solo de forma limitada.
Por eso, en estos casos, hay que comprobar con reqularidad si el
sistema de tubos tiene dobleces.

La marca @8 de VivanoTec Y-Connector indica el puerto

VivanoTec Port con el que no se reconocen variaciones de presion ni
posibles bloqueos.
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Para precauciones especiales, siga las instrucciones de uso de los
demds componentes del sistema Vivano System.

Precauciones generales

Preste atencién a las siguientes precauciones:

Producto danado, caducado o contaminado

No utilizar si presenta dafios, ha caducado o sospecha que estd
contaminado. Puede provocar una reduccion global de la eficacia
terapéutica, contaminacion o infeccién de heridas.

Antes de abrir el embalaje del producto, inspecciénelo
cuidadosamente para ver si presenta sefiales de dafios. En particular,
examine la integridad de las superficies del embalaje y el drea
completa del sellado bajo una iluminacién adecuada (luz blanca o
alaluz del dia). No use el producto si hay sefiales de dafios visibles,
como grietas, acanaladuras, perforaciones o un sellado no uniforme,
rasgado o incompleto.

Un solo uso

VivanoTec Y-Connector se ha concebido para un solo uso. Es peligroso
reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los
productos para volver a utilizarlos puede dafiar seriamente su
integridad y su rendimiento. Informacion disponible previa solicitud.

Nueva esterilizacion

VivanoTec Y-Connector se suministra esterilizado. No lo vuelva a
esterilizar, ya que puede provocar una reduccion global de la eficacia
terapéutica e incluso ocasionar contaminacion o infeccion de heridas.

Eliminacion del producto

Para reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de
contaminacion medioambiental, los componentes desechables de los
productos sanitarios deben sequir los procedimientos de eliminacién
establecidos por las leyes, normas o reglamentos locales pertinentes,
asi como por las normas de prevencion de infecciones.
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Medidas de seguridad para la prevencion de infecciones

Tome las medidas de proteccién personal y las medidas
institucionales de control de infecciones adecuadas cuando manipule
VivanoTec Y-Connector (p. ej., el uso de guantes estériles, mascarillas,
batas, etc.).

IMPORTANTE: Es necesario limpiar y desinfectar el tapdn antes y
después de utilizarlo en el conector.

Poblacidn de pacientes

No se aportan restricciones generales en cuanto al uso de

VivanoTec Y-Connector en las distintas poblaciones de pacientes

(p. ¢j., adultos o nifios). Sin embargo, el uso de la unidad
VivanoTec/ VivanoTec Pro no se ha evaluado en pediatria.
IMPORTANTE: Antes de prescribir la aplicacion en un nifio, un
médico deberd evaluar el peso y el tamafio del paciente, asi como su
estado de salud.

Estado de salud del paciente

El pesoy el estado general del paciente deben tenerse en cuenta
durante cualquier aplicacién de terapia de presién negativa en
heridas.
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Notas sobre la apli(a(ién 3. Acontinuacién, una VivanoTec Y-Connector con el tubo del
licacién del andsito: recipiente del sistema Vivano System e inicie la terapia siguiendo
Aplicacién del aposito: ) ! las instrucciones de uso.
1. Coloque los apdsitos y los sistemas de puerto VivanoTec Port de
acuerdo con lasinstrucciones de uso de los kits N
VivanoMed Foam Kits.
2. Conecte los dos sistemas de puerto VivanoTec Port con
VivanoTec Y-Connector.
/ \‘?‘L \
n
o J
Control

IMPORTANTE: La frecuencia de control debe adaptarse al estado
de salud del paciente y al estado de la herida en tratamiento, que
debera evaluar el médico supervisor.
Al tratar la herida mediante presion negativa con
) VivanoTec Y-Connector, se debe comprobar de forma periddica si el
flujo 0 el volumen nominal del exudado se corresponde con el valor
real. Ademés, también se debe hacer un sequimiento constante del
estado del paciente y de la herida. Para controlar el estado de la
herida, compruebe si el apdsito presenta seiales de fuga, asi como
cualquier signo de infeccién de la piel perilesional de la herida y en
el exudado.
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IMPORTANTE: Si hay algtn signo de infeccion, deberd avisar
inmediatamente al médico responsable. No esterilizar

Notificacion de incidencias No utilizar si el envase esta dafiado

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unidn Europea y paises con
idéntico marco normativo (Reglamento (UE) 2017/745, sobre los
productos sanitarios); si durante el uso de este producto o como
resultado del mismo, se produjera un incidente grave, debera
notificarse al fabricante y/o su representante autorizado, y ala
autoridad nacional correspondiente.

Manténgase seco

)@ ®

/,
o<
\

Manténgase fuera de la luz del sol

. Precaucion
Notas especiales

Mantener fuera del alcance de los nifos.

Para utilizar VivanoTec Y-Connector, siga las instrucciones de uso de
los deméds componentes del sistema Vivano System.

Esterilizado utilizando dxido de etileno

Sistema de barrera estéril simple
Producto sanitario

800 B>

Identificador inico del producto

Fabricante
Fecha de revision del texto: 2022-01-25

Fecha de fabricacion
Fecha de caducidad
(Cddigo de lote

Ndmero de catdlogo

Consultense las instrucciones de uso

@R BEKELEEE

No reutilizar
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Utilizacao prevista

VivanoTec Y-Connector destina-se a ligar dois VivanoTec Ports a uma
unidade VivanoTec / VivanoTec Pro num paciente.

VivanoTec Y-Connector é aplicado principalmente em pacientes com
duas feridas que devem ser tratadas com uma unidade de pressdo
negativa, ou em pacientes com feridas extensas, para as quais uma
conexdo ndo é suficiente.

VivanoTec Y-Connector destina-se apenas a utilizacao em conjunto
com o Vivano System da PAUL HARTMANN AG ou com o sistema de
terapia por pressdo negativa ATMOS S042 NPWT.

NOTA: para estabelecer uma aplicaao funcional do penso para a
terapia de feridas por pressdo negativa sdo necessarios, pelo menos,
0s seguintes componentes adicionais:

+ VivanoMed Foam

+ Hydrofilm Penso de pelicula transparente

+ VivanoTecPort

« VivanoTec Exudate Canister

« Unidade de controlo de TPN (por ex., VivanoTec Pro)

VivanoTec Y-Connector destina-se apenas a utilizacao em seres
humanos.

VivanoTec Y-Connector pode ser utilizado em hospitais, setores de
prestacao de cuidados e dreas de cuidados domiciliarios.

IMPORTANTE: VivanoTec Y-Connector apenas pode ser utilizado por
um médico ou profissional qualificado, conforme a legislacao do pais,
de acordo com as indicagdes do médico.

Indicacoes

0 tratamento com VivanoTec Y-Connector em conjunto com o
Vivano System é adequado para os sequintes tipos de feridas:
« Feridas cronicas

+ Feridasagudas

« Feridas trauméticas

- Feridas deiscentes

«  Feridasinfetadas

« Ulceras (por exemplo, tlceras por pressao ou diabéticas)
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«  Enxertos

+ Queimaduras de espessura parcial

« Incisdes cirtrgicas (apenas com uma adequada camada de
contacto com a ferida, como por exemplo Atrauman Silicone)

Contraindicacoes

Contraindicacdes para a utilizacdo do Vivano System:

« Feridas tumorais malignas

«  Fistulas ndo entéricas/inexploradas

+ Osteomielite ndo tratada

+ Tecido necrético

Duas feridas diferentes no mesmo paciente apenas devem ser ligadas
através do Y-Connector se:

- ambas as feridas partilharem a mesma origem; e

« umadas feridas ndo se encontrar infetada.

IMPORTANTE: VivanoMed Foam ndo pode ser aplicado diretamente
sobre nervos expostos, pontos de anastomose, vasos sanguineos e
drgdos.

A utilizacao do VivanoMed Foam Kit nao estd autorizada em
pacientes diagnosticados com fuga de liquido cefalorraquidiano,
doenca metastética e didtese hemorrdgica.

NOTA: para obter mais informagdes sobre uma contraindicagao
especifica, consulte as seccdes Adverténcias e Precaugdes das
instrucdes de utilizacdo dos outros componentes do Vivano System.

Precaugoes especiais

Preste atencdo as sequintes precaugdes:

Se duas feridas nao contiguas forem tratadas com um

VivanoTec Y-Connector, a unidade VivanoTec / VivanoTec Pro pode
detetar possiveis bloqueios e variagdes de pressao apenas até
certo ponto. Nestes casos, o sistema de tubos deve ser verificado
regularmente, a fim de evitar tubos torcidos.

A marcacao @M no VivanoTec Y-Connector indica a VivanoTec Port
na qual ndo podem ser detetadas variacdes de pressdo e possiveis
bloqueios.
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Para precaugdes especiais, consulte as instrugdes de utilizagdo dos
outros componentes do Vivano System.

Precaugoes gerais

Preste atencdo as sequintes precaugdes:

Produto danificado, expirado ou contaminado

Néo utilizar em caso de danos, prazo de validade expirado ou
qualquer suspeita de contaminagdo. Pode causar uma diminuigao na
eficdcia da terapia, uma contaminagao da ferida e/ou infegdo.

Antes de abrir a embalagem do produto, inspecione-a
cuidadosamente quanto a sinais de danos. Verifique particularmente
aintegridade das superficies da embalagem e toda a drea de vedagdo
com as condicdes de iluminacdo adequadas (luz branca ou luz
natural). Nao utilize o produto caso existam sinais visiveis de danos,
tais como fissuras, sulcos, perfuragdes ou vedagdes nao uniformes,
quebradas ou incompletas.

Apenas utilizagao unica

VivanoTec Y-Connector destina-se apenas a uma utilizacdo unica.
Areutilizacdo de dispositivos médicos de uso tnico € perigosa.

0 reprocessamento de dispositivos, com vista a sua reutilizacdo,
pode danificar gravemente a sua integridade e o seu desempenho.
Informacdes disponiveis mediante solicitacao.

Reesterilizacdo

VivanoTec Y-Connector é fornecido esterilizado. Nao reesterilize, pois
isso poderia causar uma diminuicdo geral da eficicia da terapia e
potencialmente provocar a contaminagdo da ferida e/ou da infecdo.

Eliminagao do produto

Para minimizar o risco de possiveis infecdes, ou de polui¢ao
ambiental, os procedimentos a sequir para a eliminagao dos
componentes descartaveis do dispositivo médico devem estar
conforme a legislagao local aplicavel, as regras, os requlamentos e as
normas de prevencao da infegdo.
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Medidas de seguranca para a prevencao de infe¢oes

Implemente e aplique medidas de controlo de infeco institucionais
e de protecdo individual adequadas ao utilizar VivanoTec Y-Connector
(por exemplo, a utilizacdo de dispositivos estéreis, luvas, méscaras,
batas, etc.).

IMPORTANTE: o travao do sistema de conexao tem de ser limpo e
desinfetado antes e depois da utilizagdo.

Populacao de pacientes

Néo sdo indicadas restricdes gerais na utilizacao de

VivanoTec Y-Connector nas diferentes populagdes de pacientes (por
exemplo, adultos e/ou criancas). Contudo, a utilizacdo da unidade
VivanoTec/ VivanoTec Pro em pacientes pedidtricos ndo foi avaliada.
IMPORTANTE: antes de prescrever a sua utilizacdo em criangas, o
peso e a altura, bem como as condigdes gerais de satide da crianca
devem ser avaliados clinicamente.

Estado de sauide do paciente

0 peso e as condicdes gerais do paciente devem ser tidos em
consideragdo durante qualquer administracao de terapia de feridas
por pressao negativa.
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Modo de aplicacao 3. Deseguida, ligar VivanoTec Y-Connector ao tubo do recipiente
para exsudado do Vivano System e iniciar a terapia de acordo

Aplicacao do penso: com as instrugdes de utilizacao.

1. Aplicar o penso e os VivanoTec Ports de acordo com as instrugdes

de utilizacao dos VivanoMed Foam Kits. N
4 N
o /
2. Ligacdo dos dois VivanoTec Ports ao VivanoTec Y-Connector.
~
- %
Monitorizacao
IMPORTANTE: a frequéncia de monitorizagao deve ser adaptada
de acordo com o estado geral de satide do paciente e a condicdo da
ferida tratada, avaliadas pelo médico responsavel.

Em caso de tratamento de feridas por pressao negativa com
VivanoTec Y-Connector, deverd verificar-se reqularmente se o fluxo/
volume nominal de exsudado corresponde ao fluxo/volume real. 0
estado de satide do paciente e a condi¢do da ferida também deverao
ser cuidadosamente monitorizados. A condi¢do da ferida devera ser
monitorizada, verificando o penso quanto a sinais de fugas, bem
como as margens da ferida e 0 exsudado quanto a sinais de infe¢ao.
IMPORTANTE: na presenca de sinais de infecdo, deve informar-se o
médico assistente de imediato.
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Comunica¢do de incidentes

P

. o . s ) . Manter seco
Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e nos paises

com regime regulamentar idéntico (Regulamento (UE) 2017/745
relativo aos dispositivos médicos); se, durante o uso deste dispositivo,
ou como consequéncia do seu uso, ocorrer um incidente grave,
reporte o ocorrido ao fabricante e/ou ao representante autorizado e a
sua autoridade nacional.

L
N

Manter longe da luz solar
Adverténcia

Instrugdes especiais Esterilizado por dxido de etileno

Manter fora do alcance de crianas.

Se forem aplicados VivanoTec Y-Connectors, consulte as instrugdes de Sistema de barreira estéril tnico

utilizagdo dos outros componentes do Vivano System.

80 0 >

Identificacdo tnica do dispositivo
Dispositivo médico

Data da revisao do texto: 2022-01-25
Fabricante

Data de fabrico

Data limite de utilizacdo

(ddigo de lote

Nimero de referéncia

Consultar instrugdes de utilizacdo

Nao reutilizar

Ndo reesterilizar

@B®®EEEKEEE

Néo use se a embalagem estiver danificada
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Uso pretendido

0 VivanoTec Y-Connector é usado para conectar dois VivanoTec Ports
auma unidade VivanoTec/ VivanoTec Pro em um paciente.

0 VivanoTec Y-Connector é aplicado especialmente em pacientes em
que dois ferimentos devem ser tratados com uma unidade de presséo
negativa ou em pacientes com ferimentos grandes para os quais um
sistema de conexdo ndo € suficiente.

0 VivanoTec Y-Connector foi desenvolvido para ser usado unicamente
em conjunto com o sistema Vivano System da PAUL HARTMANN AG
ou com o sistema de terapia por pressdo negativa ATMOS S042 NPWT.
OBSERVAGAO: pelo menos os sequintes componentes adicionais sdo
necessarios para que um curativo para a terapia por pressao negativa
funcione:

« VivanoMed Foam

« Curativo de pelicula transparente Hydrofilm

+ VivanoTec Port

« VivanoTec Exudate Canister

« Unidade de controle de NPWT (por exemplo., VivanoTec Pro)

0 VivanoTec Y-Connector destina-se apenas ao uso em seres
humanos.

0 VivanoTec Y-Connector pode ser usado em ambientes hospitalares,
em casas de repouso e em cuidados médicos domiciliares.

IMPORTANTE: O VivanoTec Y-Connector apenas pode ser utilizado
por um médico ou profissional qualificado, conforme a legislacdo do
pais, de acordo com as indicacdes do médico.

Indicacoes

0 tratamento com o VivanoTec Y-Connector em conjunto com o
Vivano System é adequado para os sequintes tipos de feridas:

« Feridas cronicas

+ Feridasagudas

«  Feridas traumaticas

- Feridas deiscentes

«  Feridasinfectadas

« Ulceras (ex.: tlceras de pressao ou diabéticas)
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«  Enxertos

+ Queimaduras de espessura parcial

« Incisdes cirtrgicas (apenas com uma adequada camada de
contato com a ferida, por exemplo, Atrauman Silicone)

Contraindicacoes

Contraindicacdes para o uso do Vivano System:
« Feridas tumorais malignas

«  Fistulas ndo entéricas/inexploradas

+ Osteomielite ndo tratada

+ Tecido necrético

Dois ferimentos diferentes em um paciente so podem ser ligados pelo
Y-Connector quando:

« Osdois ferimentos tiverem a mesma origem e

« Nenhum dos dois ferimentos estiver infectado.
IMPORTANTE: 0 VivanoMed Foam ndo pode ser aplicado
diretamente sobre nervos expostos, pontos de anastomose, vasos
sanguineos e drgaos.

0 uso do VivanoMed Foam Kit ndo estd autorizado em pacientes
diagnosticados com fuga de liquido cefalorraquidiano, doenca
metastatica e didtese hemorrégica.

OBSERVAGAO: para obter mais informagdes sobre uma
contraindicacdo especifica, consulte as se¢des Adverténcias e
Precaugdes das instrugdes de uso dos outros componentes do
Vivano System.

Precaucdes especiais

Fique atento as sequintes precaugdes:

Se 0 VivanoTec Y-Connector for utilizado para ligar duas feridas

nao relacionadas entre si, a unidade VivanoTec/VivanoTec Pro ndo
consequird detectar adequadamente possiveis bloqueios e variacdes
de pressao. Portanto, nestes casos € preciso verificar reqularmente o
sistema de tubos para evitar dobras.

A marcacao @M no VivanoTec Y-Connector refere-se ao sistema de
conexdo VivanoTec Port, no qual ndo sdo detectadas variacdes de
pressdo e outros bloqueios.
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Para precaugdes especiais, consulte as instrugdes de uso dos outros
componentes do Vivano System.

Precaugoes gerais

Fique atento as sequintes precaugdes:

Produto danificado, vencido ou contaminado

Néo utilize caso esteja danificado, vencido ou se houver qualquer
suspeita de contaminacdo. Isso poderia causar uma diminuigao geral
da eficdcia da terapia, contaminacdo da ferida e/ou infeccdo.

Antes de abrir a embalagem do produto, inspecione-a
cuidadosamente quanto a indicios de danos. Verifique especialmente
aintegridade das superficies da embalagem e toda a drea de vedagdo
sob condicdes de iluminacdo adequadas (luz branca ou luz natural).
N&o use o produto caso existam sinais evidentes de danos, tais como
fissuras, sulcos, perfuraces ou vedacdes nao uniformes, quebradas
ouincompletas.

Utilizar apenas uma vez

0 VivanoTec Y-Connector deve ser utilizado apenas uma vez. A
reutilizacdo de dispositivos médicos descartéveis é perigosa. 0
reprocessamento de dispositivos, feito com o intuito de reutilizd-
los, pode danificar gravemente sua integridade e seu desempenho.
Informacdes disponiveis mediante solicitacao.

Reesterilizacao

0 VivanoTec Y-Connector é fornecido estéril. Nao reesterilize, pois
pode causar declinio geral na eficiéncia terapéutica e potencialmente
levar a contaminacdo e/ou infeccdo da ferida.

Descarte do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infec¢do ou poluicdo
ambiental, os componentes descartéveis do dispositivo médico
devem ser eliminados em conformidade com as leis, regras,
regulamentos e normas de prevencao de infeccdo aplicaveis e locais.
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Medidas de seguranca para prevencao de infecao

Implemente e aplique medidas adequadas de protecao
individual e institucionais de controle de infecgdo ao utilizar o
VivanoTec Y-Connector (por exemplo, utilizacdo de dispositivos
estéreis, luvas, mascaras, batas, etc.)

IMPORTANTE: é necessério limpar e desinfectar a tampa antes e
apds seu uso no conector.

Populacao de pacientes

Néo séo indicadas restricdes gerais na utilizacao de

VivanoTec Y-Connector nas diferentes populagdes de pacientes (por
exemplo, adultos e/ou criancas). Contudo, a utilizacdo da unidade
VivanoTec/ VivanoTec Pro em pacientes pedidtricos ndo foi avaliada.
IMPORTANTE: antes de prescrever o uso em uma crianga, deve ser
feita uma avaliagdo clinica prévia de seu peso, altura e estado de
satide geral.

Estado de sauide do paciente

0 peso e a condicdo geral do paciente devem ser levados em
consideracdo durante qualquer aplicacdo da terapia por pressdo
negativa.
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[ BR |
0b5erva§5es sobre aplicagéo 3. Emsequida, conecte o VivanoTec Y-Connector ao tubo de coleta
o ) do Vivano System e inicie a terapia de acordo com as instrugdes
Aplicacdo do curativo: de uso.
1. Ocurativo e os VivanoTec Ports devem ser colocados de acordo
com as instrugdes dos VivanoMed Foam Kits. N
4 N
o /
2. Ligue os dois VivanoTec Ports com o VivanoTec Y-Connector.
o J
Monitoramento
IMPORTANTE: a frequéncia de monitoramento deve ser adaptada
de acordo com o estado geral de satide do paciente e a condicdo da
ferida tratada, avaliadas pelo médico responsavel.

Em caso de tratamento de feridas por pressao negativa com o
VivanoTec Y-Connector, deverd ser verificado regularmente se o
fluxo/volume nominal de exsudato corresponde ao fluxo/volume
real. Além disso, 0 estado de satide do paciente e a condi¢do da
ferida devem ser monitorados de perto. A condicdo da ferida deve ser
monitorada através da verificacdo do curativo para detectar sinais de
vazamento, e as margens da ferida, bem como o exsudato para sinais
de infeccdo.
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IMPORTANTE: se houver sinais de infeccdo, o médico responsavel
deve ser notificado imediatamente.

®

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

PR

Relato de incidente Manter seco

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e nos paises

1
com regime regulamentar idéntico (Regulamento (UE) 2017/745 >/\'<\ Manter afastado de luz solar
relativo aos dispositivos médicos); se, durante o uso deste dispositivo, )

ou como consequéncia do seu uso, ocorrer um incidente grave,
reporte o ocorrido ao fabricante e/ou ao representante autorizado e a
sua autoridade nacional.

Cuidado

Esterilizado utilizando 6xido de etileno

Instrugdes especiais

Manter fora do alcance das criangas.

Na utilizagao do VivanoTec Y-Connector, devem ser observadas as
instrugdes de uso dos outros componentes do Vivano System.

Sistema de barreira estéril tnico
Identificagdo nica do dispositivo

Dispositivo médico
Data da revisdo do texto: 2022-01-25

Fabricante

Data de fabricacao

Validade

Cddigo do lote

Ndmero de catdlogo

Consultar as instrucdes para utilizacdo

Nao reutilizar

Néo reesterilizar

¥R BEKWEEE
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MpoPAemdpevn xprion

To VivanoTec Y-Connector pnatpomoteitat yia tn aovéeon dvo
VivanoTec Port o€ piia povada VivanoTec / VivanoTec Pro, yia évav
aoBeviy.

To VivanoTec Y-Connector ypnotponoleitar 1d1aitepa o€ aoBeveig
070U omoioug dUo Tpavpata mpémet va umoBAnBolv oe Bepaneia pe
pia povada apvntikig mieong i oe aoBeveic pe peydia tpadpata yia
Ta omoia dev emapkei éva chatnpa Port.

To VivanoTec Y-Connector mpoopiCeTai yia xprion pévo o ouvduaopo
pe o Vivano System tn¢ PAUL HARTMANN AG to o0otnpa Bepaneiag
apvntiki¢ mieong ATMOS S042 NPWT.

IHMEIQXH: ia Ty emitevén Aettoupyikol emBépatog Bepanmeiag
TPAOPATOG PE apvnTIKI mieon amaitovval TouAdy1oTov Ta akoAouba
np6aBeta aTolyeia:
+ VivanoMed Foam
+ Hydrofilm diagavéc emiBepa pepfpavng (pihp)

VivanoTec Port
« VivanoTec Exudate Canister

Movdda eNéyyou NPWT (m.y. VivanoTec Pro)
To VivanoTec Y-Connector mpoopieTal amokAeloTIka yia Xpron o€
avBpwmouc.
To VivanoTec Y-Connector pmopei va xpnotpomoinOei o€ voookopeia,
18pUpaTa KAEWOTIC PpoVTIdAC Kat KAT' oiKov.
IHMANTIKO: To VivanoTec Y-Connector mpoopiCetat yia xprion
amoKAELOTIKA amo 1aTpoUG 1 E18IKeUpEVa dTopa, avdhoya pe T
vopoBeaia T¢ xwpag, c0ppwva pe TIG 0dnyieg latpov.

Evéei€sig

H Bepaneia pe VivanoTec Y-Connector o€ 6uvouaod e T0
Vivano System eivat katdAAnAn yta toug e€n¢ Tomoug TpavpdTwy:
+ XpOvia tpavpata
« 0&atpavpata

Tpavpata minyng
« Navolypéva tpadpata

Molvepéva tpadpata
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« EAkn (. é\kn amd katdkhon 1y SlaBntika éAkn)

« Mooyevpata

«  Eykatpata pepikod mdyoug
Xelpoupyikég Topég (Hovo pe katdAnho oTpapa EMAQRC PE TO
Tpavpa, m.y. Atrauman Silicone)

Avtevdeifec

Avtevdeigeig yia tn xprion tou Vivano System:

Tpavpata amd kakonBeig dykoug

Mn evtepika / pn Stepevvnéva oupiyyia

Mn Bepamevopevng ooteopveitidag
« Nekpwtikog 10T6¢
Abo dlagopetikd Tpavpata tou idlov acBevolc pmopolv va
ouvdeBolv péow tou Y-Connector
povo av:

Ta Vo Tpavpata mpEMeL va £xouy Ko attiohoyia, Kat
« Kavéva am6 ta dvo dev mpémel va mapouotddel poruvon.
IHMANTIKO: To VivanoMed Foam dev mpémet va tomoBen el
anevBeiac mavw o ekteBepéva velpa, onpgia avaoTopwong,
apo@opa ayyeia i opyava.
H xprion Tou VivanoMed Foam Kit dev emtpénetal oe aobeveic mov
£youv dlayvwobei e Slappon eykealovwTiaiov bypou, HETAOTATIKR
V060 Kat aipoppaykn d1dbeon.
THMEIQXH: a meptoodtepec MAnpo@opieg OXETIKA pE
JLa OUYKEKPIPEVN QvTEVOELEN, avaTpESTE OTIC EVOTNTES
Mpozidomoyoeic kat Mpo@uAdgeig Twv 0dnylwv xpRong Twv
dMwv ovetatik@v pepwv tou Vivano System.

Eidikég mpouhageig

Awote mpogoy1 0TI¢ €61 MPOQUAGEELC:

Avyivetat Siayeipton 600 pn mapakeipeve IpavpdTwy pe
VivanoTec Y-Connector,  povada VivanoTec / VivanoTec Pro pmopei
va aviyvedoel mBavég amo@paelg i amokAioelg Tng mieong povo

o€ meploplopévo Pabpo. Na tov Adyo avto, ouvioTdral o€ avaloyeg
TEPITTAOELG TAKTIKOC ENEYXOC TWV EVKAPMTWY OWARVWV TOV
GUOTARATOC yla TUYOV Teakiopata.
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To onpad & oto VivanoTec Y-Connector umodnAwvel To

VivanoTec Port, oo omoio &ev eivar duvatn n aviyveuon amokAioewv
e mieong i mBavev amo@pasewy.

Y& 6,T1apopa Ti¢ €101kEC MpouAGgelc, AaBeTe umoyn Tig

odnyie¢ xpriong mov avaypd@ovtal Twv ANwV e§apTnpdTwy Tou
Vivano System.

levikég mpo@uAageig

Awote mpocoyn oTi¢ €§i¢ mpoUAASELC:

Kateatpappévo, Anypévo iy empolvepévo mpoiov

Na pnv xpnotpomoteitat o€ mepimtwon {npidg, Miéng i umoyiag
poAuvone. Mmopei va mpokAnBei ouvohikn emdeivwon tng
amoteleopatikdTnTag TN Bepanmeiag, poAuven Tov Tpavpatog fi/Kat
Noipwén.

Mpw avoiéete Tn cuokevacia Tou MPOIOVTOC, ENEYETE TNV TPOOEKTIKG
yla ixvn {niudg. Luykekpiéva, eEETA0TE THY AKEPALOTNTA TWV
EMPAVELWV TG OUOKEVATTAG Kat To GUVONO TNG MePLOYIG 0ppAyiong
mAPwC umd katdMnAec ouvBrKe PWTIONOU (NeUKO P 1} PLC
nAiou). Mnv xpnatpomotraete To mpoidv, v umapyouv opatd ixvn
{NHIAC, 6TIWC PWYHES, AUNAKGOELS, HIKPEC OTTEC 1} [N OHOLOHOPQN,
OKIOpEVN 1} aTeNic o@paylon.

Mia xprion pévo

To VivanoTec Y-Connector mpoopileTal amokAeloTIka yia pia povo
xprion. H emavaypnotponoinon aval@otpou latpotexvohoyikoy
TpoidvTog pia xpriong eivar emkivéuvn. H emaveneSepyasia
10TPOTEXVONOYIKGV TIPOTOVTWV, TPOKEIPEVOU Va Eivat SuvaTi n
enavaypnolpomoiner Toug, evoéxetat va BAdyer onpavtikd v
aKepaoTnTa Kat Ty amddoor toug. Aatibevtat minpogopie katomyv
QITpaTog.
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Emavanooteipwon

To VivanoTec Y-Connector mapéxetat amootelpwpévo. Mnv
EMAVAMOOTEIPWVETE KaBK)C Pmopei va mpokAnBei suvoliki
emdsivwon ¢ amoteAeopatikoTnTag TG Bepaneiag, pe eveyopevo
amotéheopa poAuvon Tou Tpalpatog f/kat Aoipwén.

Anoppuyn Tou mpoiovrog

T va ehayotomoinBei o kivouvog mBavav Kivdivav Aoipwéne i
nepIBarNovTIki¢ poAuvenG, Ta avahaolpa cuoTATIKA pépn Tou
1atpoTeXVoAoyIKoU PoidvTog Ba mpémel va amoppinTovTal pe
Sladikaoie 0OPPWVEC e TOUE LOXVOVTEC KAl TOMKOUE VOHOUG,
Kavovee Kal Kavoviopol, kabwg emiong kat pe Ta mpotuma mpoAnYng
TWV NoIPWEEWY.

Métpa ac@aleiag yia tnv mpoAnyn Aotpwéewv

E@appoote emapkn pétpa atopIkig mpoatasiag Kat Beopikd

pETpa AEyXOU TV AoIH®EEWY, KATA TOV XEIPIOO TOU

VivanoTec Y-Connector (m.x. xpnolpomoleite amooTelpwpéva yavtia,
HAoKeC, pOpMES K.ATT.)

THMANTIKO: Mpw kai getd Tn Xprion 1o TWHATOC 0ToV 00vVAETHO,
npémetva kabapileta kat va amolvpaiveTal.

MAnBuopog acBevav

Aev umdpyouv yevikoi meplopiopioi yia t xprion tou

VivanoTec Y-Connector o¢ dlagopeTikoig minBuapolc acBevawy (Y.
evihikes fi/kat matdid). Qotooo, n povada VivanoTec / VivanoTec Pro
e éxela&lohoynBei yia xprion 0Ty madlaTpIkN.

THMANTIKO: Mpw umodeiyBei n xprion t¢ povddag o€ kamoto maidi,
Ba mpémermpwta va a&lohoynBei tatpikd o PApog kat To VPo¢ kaBwg
Kl N YEVIKN KatdoTaon e vygiag Tou matdiov.

Katdotaon vygiag Tov acBevoug

To Bapog Kat n yeviki kataotaon Tov achevoig mpémetva
AapBavovtat umdyn katd T Epappoyn omotacdrmote Bepameiag
TPAUHATOG [E ApVNTIKN Tigon.
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Ynodeieic epappoyic

TomoBétnon Tou emoéapiou:

1. TomoBetote Tov emideapo katta VivanoTec Port akohouBwvtag

¢ 0dnyiec xprong Twv VivanoMed Foam Kits.

4 N
_ /
2. ZOvdeon twv d0o VivanoTec Port e To VivanoTec Y-Connector.

4 N
- /
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3. Zm ouvéela, ouvdéote To VivanoTec Y-Connector pe Tov
e0kapmto owhrva Tou Soyeiov Tou Vivano System kai Béate Tn
0UOKEUN 0 NetToupyia akohouBwvTag Tic 08nyieg xpriong.

~

NapakoAovOnon

IHMANTIKO: H ouyvotnta mapakoholBnong mpémei va
TIPOCAPHOCTEN CUNPWVA JIE TN VEVIKN KATAOTAON TNG LYEiag Tou
aoBevoug Kat Tnv KataaTaon Tov mpog Bepameia tpavpatog, Omwg
adlohoyeitat amd Tov empPAémovTa latpo.

Katd tn Bepanmeia Tou Tpavpatog ye apvnTiki mieon xpnotpomolavTag
7o VivanoTec Y-Connector Ba mpémel va emaAnBedetat meplodikd av n
OVOHAGTIKN por}/6yKOG TOU E§16pWHATOC VTIOTOLXE! GTNY MPayHATIKY
porj/oyko. Emméov, n katdotaon tng vysiag Tov acBevolc katn
KatdoTaon Tou Tpavpatos Ba mpémel va mapakohovBovvtal oteva. H
katdotaon Tou Tpavpatog Ba mpémel va mapakohouBeitat pe ENeyyo
G emideang Tou Tpavpatog yia onpeia Stappong kat Twv mepidwpinv
TOU TPAVATOC, KaBKC Kal Tov E§16pwpaTo yla onpeia poruvong.
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IHMANTIKO: EGv undpyouv onpeia pOAUVONG, EVnepWOTE apeoa
Tov Bepdmovta Latpo. Mnv enavamootelpwvete

Avagopd mepioTatikoy

la aoBevn/xpriotn/Tpito pépog atnv Eupwmaikn Evwon kai og
XWPES e To ib1o KavoviaTik kaBeota¢ (Kavoviopdc (EE) 2017/745
Y10 Ta LATPOTEXVONOYIKA TTPOi6VTa), av KATd TN Xpron autou Tou
1aTPOTEXVOAOYIKOU TIPOTOVTOC 1} WG AMOTENEHA TS XPHONG TOU
onpEIWOEi 00Bapd MEPLOTATIKO, TPEMEL VA TO AVAPEPETE GTOV
KaTaokevaoT fi/Kat atov £§0V61060TNEVO AVTIMPOSWTO TOV, KABWC
emiong oTnv €BvIKA oag apyn.

Mnv xpnotponoteite edv n cuokevaoia eivat
KaTeoTpappévn

)@ ®

Awatnpeite 1o mpoidv oteyvo

/,
o<
\

I

Kpatnote o pakptd amd 1o nAiako g

Mpogoyn
18waitepec umodeigelg

Ouldoogte pakpld amd madid.

Av tomoBetovvtat VivanoTec Y-Connector, Tnpeite Tic 08nyie¢ xpriong O
yla ta d\a e§aptipata tou Vivano System.

Anootelpwpévo pe aiBulevodeidio

T0oTnHa Gpaypol HOVAC amooTeipwong

latpotexvoNoyIk poi6y AmokheloTIKG avayvwpIOTIKO TexvoloyIKoD
TpoiovTog
Kataokevaotig Hpepopnvia avaBewpnong Tou kepévou: 2022-01-25

Hpepopnvia kataokevig

HuepopnviaMiéng

Kwdikog maptidag

Ap1Buoc¢ katahdyou

YuppouheuBeite Tig 0dnyiec xprong

®EEEKEEE

Mnv emavaypnatpomoteite

38
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Ucel pouziti
Konektor VivanoTec Y-Connector slouZi ke spojeni dvou porti

VivanoTec Port do jedné jednotky VivanoTec / VivanoTec Pro u
jednoho pacienta.
Konektor VivanoTec Y-Connector je aplikovén zejména u pacientd,
u kterych by se dvé rany mély 1éit pomoci jedné podtlakové
jednotky, nebo u pacienti s ranami pfilis velkymi pro Iécbu jednim
portem.
Konektor VivanoTec Y-Connector je urceny k pouZiti pouze
v kombinaci se systémem Vivano System spolecnosti
PAUL HARTMANN AG nebo se systémem podtlakové terapie
ATMOS S042 NPWT.
POZNAMKA: K zajisténi funkéniho kryti pii podtlakové terapii ran je
zapotiebi alespon jedné z nésledujicich soucasti:
+ VivanoMed Foam
« Transparentnifoliové kryti Hydrofilm

VivanoTec Port
- VivanoTec Exudate Canister

Ridici jednotka NPWT (napf. podtlakova jednotka VivanoTec Pro)
Konektor VivanoTec Y-Connector je urcen pouze k pouZiti u lidi.
Kontektor VivanoTec Y-Connector miiZe byt pouZit v nemocnici,
v rdmi istavni péce a v domdcim prostredi.
DULEZITE: Konektor VivanoTec Y-Connector smi pouzivat pouze
1ékaf i jind kvalifikovana osoba dle zdkonnych pozadavkii vasi zemé
avsouladu s pokyny lékare.

Indikace

0O3etfeni pomoci konektoru VivanoTec Y-Connector v kombinaci se
systémem Vivano System je vhodné u téchto typ(i ran:
« chronické rany,
akutnirany,
+ traumatické rény,
dehiscentnirany,
+ infikované rény,
viedy (napf. tlakové nebo diabetické viedy),
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- Stépy,

« popdleniny druhého stupné,

«  chirurgické rany (pouze s pouZitim vhodné kontaktni vrstvy,
napf. prostfedku Atrauman Silicone).

Kontraindikace

Kontraindikace pouZiti systému Vivano System:
+ Rény souvisejici s malignimi tumory
+ NeenterédIni/nelécené pistéle
«  Nelécend osteomyelitida
+ Nekrotickd tkan
Dvé rozdilné rany v rdmci jednoho pacienta mohou byt spojeny
pomoci konektoru Y-Connector, pouze pokud:

obé rany maji stejnou genezi,
« anijednazran neniinfikovand.
DOLEZITE: Pénu VivanoMed Foam neaplikujte bezprostiedné na
odkryté nervy, anastomdzy, krevni cévy ani organy.
Pouziti soupravy VivanoMed Foam Kit neni povoleno u pacienti
s diagnézou tniku mozkomi3ni tekutiny, metastazujiciho
onemocnéni a hemoragické diatézy.

najdete v ¢astech Varovani” a ,Bezpecnostni opatieni” ndvodu
k pouZiti jinych sou¢dsti systému Vivano System.

Zvlastni bezpecnostni opatieni

Vénujte pozornost nésledujicim bezpecnostnim opatfenim:

Pokud se pomoci konektoru VivanoTec Y-Connector propojuji

dvé nesouvisejici rany, miize podtlakovd jednotka VivanoTec /
VivanoTec Pro detekovat pfipadné blokédy nebo odchylky tlaku
pouze omezené. Proto je nutno pravidelné kontrolovat, zda hadicovy
systém nevykazuje nadmérné ohyby.

0znaceni B na konektoru VivanoTec Y-Connector odkazuje na port
VivanoTec Port, u kterého odchylky tlaku a pfipadné blokédy neni
mozné detekovat.
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U zvl&tnich bezpecnostnich opatteni rovnéZ dodrzujte ndvody
k pouZiti ostatnich soucsti systému Vivano System.

Obecna bezpecnostni opatieni

Vénujte pozornost nésledujicim bezpecnostnim opatienim:

Po3kozeny, expirovany nebo kontaminovany vyrobek

NepouZzivejte vyrobek v pfipadé poskozeni, expirace nebo podezfeni
na kontaminaci. Mohlo by dojit k celkovému poklesu Gcinnosti
terapie ¢i kontaminaci a/nebo infekci rany.

Pred otevienim baleni vyrobku jej peclivé zkontrolujte, zda nejevi
zndmky poskozeni. Za vhodnych svételnych podminek (bilé svétlo
nebo denni svétlo) zkontrolujte zejména neporusenost povrchu
baleni a celé tésnici plochy. Vyrobek nepouZzivejte, pokud jsou na ném
viditelné zndmky poskozeni, jako jsou praskliny, kandlky, dirky nebo
nerovnomérné, roztrzené ¢i netipIné tésnéni.

Pouze k jednorazovému poufZiti

Konektor VivanoTec Y-Connector je urceny pouze k jednorazovému
poufiti. Opakované pouziti jednorazového zdravotnického
prostfedku je nebezpecné. Opakovana tprava zdravotnickych
prostedkii za icelem jejich opakovaného pouziti miize zdvazné
poskodit jejich celistvost a jejich funk¢nost. Informace jsou k dispozici
navyzddani.

Opakovana sterilizace

Konektor VivanoTec Y-Connector se dodava sterilni. Z&dnou soucast
nesterilizujte opakované, protoze to miize zplisobit celkové snizeni
Gcinnosti léchy a potencialné to miiZe vést ke kontaminaci nebo
infekci.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potenciélni riziko infekce ¢i znecisténi
Zivotniho prostiedi, dodrZujte pfi likvidaci jednorazovych soucasti
zdravotnického prostredku postupy, které jsou v souladu s platnymi
mistnimi zékony, pedpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci.

Bezpecnostni opatieni k prevenci infekce

Pi manipulaci s konektorem VivanoTec Y-Connector implementujte
a pouZivejte pfiméfené osobni ochranné prosttedky a institucionalni
opatfeni proti infekci (napf. sterilni rukavice, masky, plasté apod.).
DULEZITE: Pied pouZitim a po pouZiti zarézky na konektoru portu
zardzku vycistéte a vydezinfikuijte.

Skupiny pacientii

Pro pouzivéni konektoru VivanoTec Y-Connector u riiznych populaci
pacientd (napf. dospélych a/nebo déti) nejsou dana Zadnd obecnd
omezeni. Podtlakové jednotka VivanoTec / VivanoTec Pro v3ak nebyla
testovéna k pouZiti v pediatrii.

DULEZITE: Nez predepiete jeji pouiti u détského pacienta, nejprve
zhodnotte jeho hmotnost, vysku a celkovy zdravotni stav.

Zdravotni stav pacienta

Pri aplikaci podtlakové terapie ran je nutné brat v Gvahu hmotnost
a celkovy stav pacienta.

®
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Poznamky k pouziti

Prilozeni kryti:

1. Krytiaport VivanoTec Port pouZivejte v souladu s nédvodem
k pouziti souprav VivanoMed Foam Kits.

2. Spojeni dvou portd VivanoTec Port konektorem
VivanoTec Y-Connector.
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3. Nésledné spojte konektor VivanoTec Y-Connector s hadickou
vedouci do shérné nddoby systému Vivano System a podle
ndvodu k pouziti zahajte lécbu.

4 I
\_ J
Monitorovani

DULEZITE: Frekvenci monitorovani upravte dle celkového
zdravotniho stavu pacienta a stavu o3etfované rény, které vyhodnoti
oetfujici lékaf.

Pfi o3etfovani rany podtlakem pomoci konektoru

VivanoTec Y-Connector je nutné pravidelné kontrolovat, zda
jmenovity priitok/objem exsudatu odpovidi skutecnému priitoku/
objemu. Navic je tfeba pozorné monitorovat zdravotni stav pacienta
a stav rény. Stav rény je tfeba monitorovat pravidelnou kontrolou
kryti rany, zda v kryti nejsou piitomny znamky priisaku a zda okraje
rany a exsudat nevykazuji znamky infekce.

DULEZITE: Pokud se vyskytnou znamky infekce, neprodlené
informujte osetfujiciho lékare.

17.02.22
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Hlaseni udalosti
Chrénit pied vihkem

P

Pro pacienty/uZivatele/treti strany v Evropské unii a v zemich se
stejnym zakonnym regulacnim rémcem (nafizeni (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostredcich) plati, Ze pokud dojde pfi pouzivani
tohoto prostredku nebo v diisledku jeho pouZivani k zdvazné
udalosti, je nutno ji nahlasit vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému
zéstupd a piislusnym vnitrostatnim organdim.

/,
o~
\

N EE

Chranit pfed slunecnim zdfenim
Pozor

Zvlastni upozornéni Sterilizovéno ethylenoxidem

Uchovdvejte mimo dosah déti.

Pfi pouzivani konektor(i VivanoTec Y-Connector dodrZujte rovnéz
ndvody k poufZiti ostatnich soucdsti systému Vivano System.

Jednoduchy systém sterilni bariéry

Jedinecny identifiktor prostiedku
Zdravotnicky prostredek

Datum posledni revize textu: 2022-01-25
Vyrobce

Datum vyroby
PouZit do data

Kod davky
Katalogové cislo
(téte névod k pouziti
NepouZivat opétovné

Neprovéadét opétovnou sterilizaci

@B®®EEEKEEE

NepouZzivat, jestlize je baleni poskozeno

4
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Ucel pouzitia
Konektor VivanoTec Y-Connector sltzi na spojenie dvoch portovych
systémov VivanoTec Port s jednou podtlakovou jednotkou
VivanoTec/ VivanoTec Pro u jedného pacienta.
Konektor VivanoTec Y-Connector sa pouziva predovsetkym u
pacientov, u ktorych je potrebné osetrenie dvoch rén jednou
podtlakovou jednotkou, alebo u pacientov s velkymi ranami, pre
ktoré nepostacuje jeden port.
Konektor VivanoTec Y-Connector je uréeny iba na pouZzitie v spojeni
50 systémom Vivano System spolocnosti PAUL HARTMANN AG alebo
systémom podtlakovej terapie ATMOS S042 NPWT.
UPOZORNENIE: Na vytvorenie funk¢ného krytia na podtlakovi
terapiu st potrebné este minimalne tieto dalSie komponenty:
+ VivanoMed Foam

Priehladné féliové krytie Hydrofilm
+ VivanoTecPort

VivanoTec Exudate Canister
«ovlddacia jednotka NPWT (napr. VivanoTec Pro).
Konektor VivanoTec Y-Connector je urceny iba na humdnne pouzitie.
Konektor VivanoTec Y-Connector sa moze pouzivat v nemocniciach a
v prostredi opatrovatelskej a domdcej starostlivosti.
DOLEZITE: Konektor VivanoTec Y-Connector smie pouZivat len lekar
alebo kvalifikovand osoba podla zakonov prislusnej krajiny v stlade
s pokynmi lekéra.

Indikacie
O3etrenie pomocou konektora VivanoTec Y-Connector v spojeni so
systémom Vivano System sa uplatfiuje pri tychto druhoch ran:

Chronické rany
+ Akutne rany

Traumatickeé rany
+ Rany po dehiscencii
«  Infikované rany
+ Vredy (napr. dekubity alebo diabetické vredy)
+  Kozné tepy
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« Popéleniny do 2. stupiia
« Chirurgické incizie (iba s vhodnou medzivrstvou na ranu, napr.
Atrauman Silicone)

Kontraindikacie

Kontraindikdcie pouZzitia systému Vivano System:
«  rany primalignych tumoroch,
«  neenterdlne/nejasné fistuly,
+  neliecenej osteomyelitidy,
+ Nekrotické tkanivo
Dve rozdielne rany toho istého pacienta sa smi spojit konektorom
Y-Connector len vtedy, ked:
«  oberany majd rovnaki genézu a

ak Ziadna z nich nie je infikovand.
DOLEZITE: Penové krytie VivanoMed Foam sa nesmie aplikovat
priamo na obnaZené nervy, miesta vyskytu anastoméz, cievy alebo
organy.
Pouzitie penového krytia VivanoMed Foam Kit nie je povolené
u pacientov s diagnézou tiniku mozgovomiechového moku, s
metastdzami a krvdcavou diatézou.
POZNAMKA: Dal3ie informécie o konkrétnych kontraindikaciach
ndjdete v Castiach Upozornenia a Opatrenia nédvodu na pouzitie
inych komponentov systému Vivano System.

Specialne bezpecnostné opatrenia

Venuijte, prosim, pozornost nasledujticim opatreniam:

Ked'sa dve nestvisiace rany prepoja jedinym konektorom

VivanoTec Y-Connector, dokéZe podtlakovd jednotka VivanoTec/
VivanoTec Pro len obmedzene rozpoznat pripadné blokady a
odchylky tlaku. Preto je nutné v takychto pripadoch systém hadiciek
pravidelne kontrolovat, ¢i nie st zalomené.

Oznacenie @M na konektore VivanoTec Y-Connector odkazuje na port
VivanoTec Port, pri ktorom sa nerozpoznavaji odchylky tlaku ani
pripadné blokovanie.

Precitajte si Specidlne bezpecnostné opatrenia, ktoré st uvedené v
ndvode na pouZitie ostatnych komponentov systému Vivano System.
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Vseobecné opatrenia

Venujte, prosim, pozornost nasledujticim opatreniam:

Poskodeny, exspirovany alebo kontaminovany produkt

Nepouzivajte v pripade poskodenia, exspiracie alebo podozrenia
na moznt kontamindciu. Mohol by spasobit celkové znizenie
terapeutickej icinnosti, kontamindciu alebo infekciu rany.

Na jedno pouizitie

NepouZzivajte v pripade poskodenia, exspiracie alebo podozrenia
na moznt kontaminaciu. Mohol by spsobit celkové znizenie
terapeutickej Gcinnosti, kontamindciu alebo infekciu rany.

Pred otvorenim balenia vyrobku ho starostlivo skontrolujte, ¢i nie
je poskodeny. Privhodnom osvetleni (biele svetlo alebo denné
svetlo) skontrolujte najma neporusenost povrchov balenia a
oblasti zapecatenia. Vyrobok nepouzivajte, ak si na iom viditelné
zndmky poskodenia, napriklad praskliny, kanliky, dierky alebo
nerovnomerné, roztrhnuté alebo nedpIné zapecatenie.

Opakovana sterilizacia

Konektor VivanoTec Y-Connector sa dodéva sterilny. Opakovane
nesterilizujte, mohlo by to spdsobit celkové znizenie terapeutickej
Gicinnosti a potencialne viest ku kontamindcii a/alebo infekcii rany.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia
Zivotného prostredia, likvidovatelné komponenty zdravotnickej
pomdcky by sa mali likvidovat v sdlade s uplatnitelnymi miestnymi
zdkonmi, nariadeniami, prévnymi predpismi a normami na prevenciu
infekcif.
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Bezpecnostné opatrenia na prevenciu infekcii

Pri manipuldcii s konektorom VivanoTec Y-Connector aplikujte
primerané opatrenia osobnej ochrany a miestne opatrenia na
kontrolu infekcie (napr. pouzivanie sterilnych rukavic, masiek,
plastov a pod.)

DOLEZITE: Zatku na konektore je nutné pred pouZitim a po pouziti
oCistit' a dezinfikovat.

Skupiny pacientov

Nie st urcené Ziadne vieobecné obmedzenia pri pouzivani konektora
VivanoTec Y-Connector na roznych skupindch pacientov (napr. dospeli
a/alebo deti). Podtlakovd jednotka VivanoTec / VivanoTec Pro viak
nebola postidend z hladiska pouzivania v pediatrii.

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

Zdravotny stav pacienta

Pri akomkolvek pouZiti podtlakovej terapie by sa mala brat do Gvahy
hmotnosta celkovy stav pacienta.
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[ SK)
Pozna’mky k ap|ika’(ii 3. Nésledne spojte konektor VivanoTec Y-Connector s hadickou
L . nddoby systému Vivano System a zacnite liecbu podla ndvodu na
Prilozenie krytia: pouditie.
1. Krytiaa porty VivanoTec Port prilozte v sdlade s ndvodom na
poufitie siprav VivanoMed Foam Kits. 4 N
2. Spojenie dvoch portov VivanoTec Port s konektorom
VivanoTec Y-Connector.
4 N
- %
Monitorovanie
DOLEZITE: Frekvenciu monitorovania treba prisposobit celkovému
zdravotnému stavu pacienta a stavu o3etrovanej rany podla
zhodnotenia zodpovedného lekdra.
\_ ) Priliecbe rany podtlakom pouZitim konektora VivanoTec Y-Connector

treba pravidelne overovat, ¢i menovity tok/objem exsudatu
zodpovedd aktudlnemu toku/objemu eksudétu. Okrem toho by

sa mal dokladne monitorovat zdravotny stav pacienta a stav rany.
Stav rany by sa mal monitorovat kontrolou rany z hladiska tesnosti
a okraje rany a exsudat sa musia preverovat, ¢i nejavia priznaky
infekcie.

DOLEZITE: Ak sa objavia akékolvek priznaky infekcie, je potrebné
okamZite informovat osetrujiceho lekara.
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Hlasenie incidentu
Uchovévat'v suchu

P

Pre pacientov/pouzivatelov/tretie strany v Eurdpskej Gniia v
krajindch s identickym regulacnym rémcom (Nariadenie (EU)
2017/745 o zdravotnickych pomdckach): ak pocas pouzivania tejto
pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania dojde k vaznemu incidentu,
informujte o tom vyrobcu a/alebo jeho spinomocneného zéstupcu a
prislusné vndtrostdtne organy.

L
N

Chranit pred sinkom
Varovanie

Zvlastne upozornenia Sterilizované etylénoxidom

Uchovdvajte mimo dosahu deti.

Pri pouzivani konektorov VivanoTec Y-Connector dodrZiavate pokyny
na pouzivanie ostatnych komponentov systému Vivano System.

Jednoduchy systém sterilnej bariéry

80 0 >

Unikdtny identifikator pomdcky
Zdravotnicka pomdcka

Détum poslednej revizie textu: 2022-01-25
Vyrobca

Datum vyroby

Pouzitelné do

Kod davky

Kataldgové cislo

Pozri ndvod na pouzivanie

NepouZzivat opakovane

Zdkaz opakovanej sterilizacie

@B®®EEEKEEE

Nepouzivat, ak je obal poskodeny
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Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Itacze VivanoTec Y-Connector stuzy do potaczenia dwdch portéw
VivanoTec Port zjednym urzadzeniem VivanoTec / VivanoTec Pro u
jednego pacjenta.

Itacze VivanoTec Y-Connector jest zaktadane w szczeg6Inosci u
pacjentéw, u ktérych dwie rany powinny by¢ leczone za pomoca
jednego urzadzenia podcisnieniowego albo u pacjentéw z duzymi
ranami, w przypadku ktérych jeden port nie jest wystarczajacy.

Itacze VivanoTec Y-Connector jest przeznaczone do uzytku
wyfacznie z systemem Vivano System produkowanym przez
PAUL HARTMANN AG lub systemem do terapii podci$nieniowej
ATMOS S042 NPWT.

UWAGA: aby opatrunek do podcisnieniowej terapii ran spetniat
swoje funkcje wymagane s3 co najmniej nastepujace elementy
dodatkowe:
+ VivanoMed Foam

Przezroczysty opatrunek foliowy Hydrofilm
+ VivanoTec Port

VivanoTec Exudate Canister
« Urzadzenie do terapii podci$nieniowej

(np. VivanoTec Pro)

tacze VivanoTec Y-Connector moze byc stosowane wytacznie u ludzi.

Itacze VivanoTec Y-Connector jest przeznaczone do stosowania w
szpitalach, domach opieki oraz podczas opieki domowej.

WAZNE: VivanoTec Y-Connector moze by¢ uzywany wytacznie przez
lekarza badZ wykwalifikowany personel, zgodnie z przepisami
danego kraju i wskazowkami lekarza.

Wskazania

Leczenie za pomocg zfacza VivanoTec Y-Connector w potaczeniu z
Vivano System jest wskazane w nastepujacych typach ran:
+ Rany przewlekte
Rany ostre
+ Rany pourazowe
Rany, ktére sie rozeszty
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+  Ranyzakazone

+ Owrzodzenia (np. owrzodzenia odlezynowe
lub cukrzycowe)

«  Przeszczepy

« Oparzenia posredniej grubosci skéry

+ Rany pooperacyjne (wytacznie z odpowiednia warstwa
kontaktowa, np. silikonowa siatka Atrauman Silicone)

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania do stosowania Vivano System:
+ Rany spowodowane nowotworami ztosliwymi
« Przetoki niejelitowe/niezbadane

«  Nieleczone zapalenie szpiku

« Tkanka martwicza

Za pomoca ztacza Y-Connector mozna leczy¢ u pacjenta dwie rézne
rany tylko w nastepujacych przypadkach:
«  obierany maja taka sama etiologie i

zadnazran nie jest zakazona.
WAZNE: opatrunku piankowego VivanoMed Foam nie wolno
stosowac bezposrednio na odstoniete nerwy, miejsca zespolen,
naczynia krwionosne ani narzady.

Stosowanie zestawow opatrunkowych VivanoMed Foam Kit nie
zostato zatwierdzone u pacjentow z rozpoznanym wyciekiem
ptynu mézgowo-rdzeniowego, nowotworem ztosliwym lub skaza
krwotoczna.

UWAGA: Wiecej informacji na temat konkretnych przeciwwskazan
znajduje sie w czesciach Ostrzezenia oraz Srodki ostroznosci
instrukcji obstugi innych elementéw Vivano System.

Szczegodlne srodki ostroznosci

Nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace $rodki ostroznosci:

W przypadku zaopatrzenia za pomoca ztacza VivanoTec Y-Connector
dwdch nieprzylegajacych ran urzadzenie VivanoTec / VivanoTec Pro
moze rozpoznawac wszelkie niedroznosci lub réznice cisnienia
wytacznie w ograniczonym stopniu. Z tego powodu nalezy regularnie
sprawdzac system drenéw pod katem zagiec.
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Oznaczenie @ na zfaczu VivanoTec Y-Connector wskazuje
VivanoTec Port, na ktérym nie mozna wykry¢ réznic ci$nienia ani
niedroznosci.

Szczegdlne srodki ostroznosci — patrz réwniez instrukcje obstugi
innych elementdw Vivano System.

0Ogolne srodki ostroznosci

Nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace Srodki ostroznosci:

Produkty uszkodzone, skazone lub takie, ktérych termin
przydatnosci minat

Nie stosowac produktu, ktdry jest uszkodzony, ktérego termin
przydatnosci uptynat lub wobec ktdrego istnieje jakiekolwiek
podejrzenie, ze zostat skazony. Moze to spowodowac pogorszenie
skutecznosci terapeutycznej, zanieczyszczenie rany i/lub jej
zakazenie.

Przed otwarciem opakowania sprawdz je doktadnie pod katem
uszkodzen. W szczeg6Inosci zwrd¢ uwage na integralnosé
powierzchni opakowania oraz catego zgrzewu. Sprawdzanie
opakowania powinno odbywac sie w odpowiednich warunkach
o$wietleniowych (biate Swiatto lub $wiatto dzienne). Nie uzywaj
produktu, jesli na opakowaniu znajduja sie widoczne oznaki
uszkodzen, takie jak pekniecia, rowki, naktucia lub niejednolity,
rozerwany lub niekompletny zgrzew.

Wytacznie do jednorazowego uzytku

Itacze VivanoTec Y-Connector jest przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie wyrobu medycznego
przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest niebezpieczne.
Przygotowywanie wyrobow do ponownego uzycia moze powaznie
naruszyc ich integralno$¢ i wptynac na prawidtowosc ich dziatania.
Informacje dostepne na zyczenie.
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Ponowna sterylizacja

Itacze VivanoTec Y-Connector jest dostarczane jatowe. Nie nalezy
go poddawac ponownej sterylizacji, poniewaz moze to spowodowac
pogorszenie skutecznosci terapeutycznej ztacza i potencjalnie
prowadzi¢ do zanieczyszczenia rany i/lub zakazenia.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub
zanieczyszczenia srodowiska, materiaty jednorazowego uzytku
zawarte w wyrobie medycznym nalezy utylizowac zgodnie

z procedurami okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy

i requlacje oraz standardy dotyczace zapobiegania zakazeniom.

Srodki bezpieczeristwa w ramach zapobiegania zakazeniom

Podczas obchodzenia sie ze ztaczem VivanoTec Y-Connector nalezy
stosowac odpowiednie Srodki ochrony indywidualnej i podjac
odpowiednie kroki w celu kontroli zakazen w osrodku (np. stosowac
jatowe rekawiczki, maseczki, fartuchy itd.).

WAZNE: zatyczke w zkyczu nalezy wyczyscic i zdezynfekowac przed
uzyciem i po uzyciu.

Populacja pacjentow

Nie ma ograniczen ogdlnych dotyczacych stosowania

VivanoTec Y-Connector w réznych populacjach pacjentow (np.

u dorostych i/lub dzieci). Urzadzenie VivanoTec / VivanoTec Pro nie
zostato jednak poddane ocenie pod katem zastosowania w pediatrii.
WAZNE: Przed zleceniem zastosowania urzadzenia u dziecka

nalezy najpierw sprawdzic jego mase ciata i wzrost oraz ogélny stan
zdrowia.

Stan zdrowia pacjenta

Podczas kazdego zastosowania podcisnieniowej terapii ran nalezy
uwzgledni¢ mase ciata i ogdlny stan pacjenta.
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@
Sposob zaktadania 3. Nastepnie potaczyc ztacze VivanoTec Y-Connector z drenem
) zhiornika Vivano System i rozpoczac terapie zgodnie z instrukcja
Zakfadanie opatrunku: obstugi.
1. Opatrunkiiporty VivanoTec Port nalezy zaktadac zgodnie z
instrukcja obstugi zestawdéw opatrunkowych 4 N
VivanoMed Foam Kit.
2. Pofaczenie dwdch portéw VivanoTec Port za pomocg
zfacza VivanoTec Y-Connector.
4 N
o J
Monitorowanie
WAZNE: czestos¢ monitorowania musi zostac dostosowana do
0g6Inego stanu zdrowia pacjenta i stanu leczonej rany ocenionych
przez lekarza nadzorujacego.
Gdy rana jest poddawana terapii podci$nieniowej z uzyciem ztacza
\_ ) VivanoTec Y-Connector, konieczne jest okresowe sprawdzanie, czy

znamionowy przeptyw/znamionowa objetos¢ wydzieliny odpowiada
rzeczywistemu przeptywowi/rzeczywistej objetosci wydzieliny.
Dodatkowo nalezy Scisle monitorowac stan pacjenta oraz stan rany.
Stan rany nalezy kontrolowac, sprawdzajac opatrunek pod katem
szczelnosci, natomiast brzegi rany i wydzieline — pod katem
objawéw przedmiotowych zakazenia.
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WAZNE: W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek objawéw
przedmiotowych zakazenia nalezy niezwtocznie poinformowac
o nich lekarza prowadzacego.

Nie resterylizowa¢

Zgtaszanie incydentéw Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
Dotyczy pacjentéw/uzytkownikow/osob trzecich w Unii
Europejskiej lub w krajach o takim samym systemie regulacyjnym
(Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych):
jesli podczas lub wskutek uzytkowania niniejszego wyrobu doszto
do powaznego incydentu, nalezy zgtosi¢ to producentowii/lub jego
autoryzowanemu przedstawicielowi oraz wasciwym organom
krajowym.

I @ ®

Chroni¢ przed wilgocia

/,
o
\

Trzymacz dala od $wiatta stonecznego
Ostrzezenie

Uwagi szczegolne Sterylizowany tlenkiem etylenu

Chroni¢ przed dzie¢mi.

Podczas stosowania ztaczy VivanoTec Y-Connector nalezy
przestrzegac instrukji obstugi innych elementéw Vivano System.

N EE

Pojedynczy system bariery sterylnej

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Wyréb medyczny
Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2022-01-25
u Producent
&I Data produkgji
g Uzy¢ do daty
LoT Kod partii

Numer katalogowy

Zajrzyj do instrukcji uzywania

& & A

Nie uzywac powtdrnie
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Rendeltetési cél

AVivanoTec Y-Connector két VivanoTec Port egy
VivanoTec/ VivanoTec Pro egységhez vald csatlakoztatdsdra szolgal
egy paciensen.
AVivanoTec Y-Connector kiilondsen olyan betegek esetén
alkalmazhato, akiknél két sebet kell kezelni egy negativnyomas-
terdpids egységgel, illetve akiknek a sebe tdl nagy, és egyetlen port
nem elegendg.
AVivanoTec Y-Connector eszkdzt csak a PAUL HARTMANN AG dltal
gydrtott Vivano System vagy az ATMOS S042 NPWT negativnyomdsu
terdpiarendszerrel egyiitt lehet alkalmazni.
MEGJEGYZES: Funkcionalis negativnyomas-terapids kités
létrehozéasdhoz legalabb a kovetkezd komponensek sziikségesek:
+ VivanoMed Foam
Hydrofilm atlatszo filmkotszer
+ VivanoTecPort
VivanoTec Exudate Canister
+ Negativnyomési sebkezeld terapia vezériGegysége (példaul:
VivanoTec Pro)
AVivanoTec Y-Connector emberen torténd hasznalatra készilt.

A VivanoTec Y-Connector alkalmazhato korhazban, bentlakasos
gondozé intézményekben és otthoni dpolds soran.

FONTOS: A VivanoTec Y-Connector csak az adott orszag torvényei
szerint, orvos vagy szakképzett személy dltal, orvosi utasités alapjén
alkalmazhato.

Javallatok

AVivanoTec Y-Connector szettel val6 kezelése a Vivano System
rendszerrel egyiitt a kdvetkezd szovettipusokhoz ajénlott:
+ Kronikus sebek
Akut sebek
+ Trauméds eredet(i sebek
Szétvalo sebek
+  Elfertéz6dott sebek
Fekélyek (pl. nyomdsi vagy diabéteszes fekély)
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« Transzplantdtumok

+  Részleges égési sériilések

« Sebészi bemetszések (csak megfeleld sebkontaktréteggel, pl.
Atrauman Silicone)

Ellenjavallatok

Ellenjavallatok a Vivano System haszndlatéra vonatkozdan:
+ Malignus tumor eredet( sebek
« Nem enterdlis/kivizsgélatlan fisztulék
« Kezeletlen osteomyelitis
« Necroticus szovet
Egy beteg két kiilonbozd sebét csak akkor szabad az Y-Connector-ral
osszekotni, ha:

mindkét seb azonos eredet és
«  eqyik seb sem fertdzott.
FONTOS: A VivanoMed Foam nem helyezhetd kozvetleniil idegek
felszinére, anasztomdzisokra, artériakra vagy vénakra vagy
szervekre.
AVivanoMed Foam Kit haszndlata nem megengedett gerincveld-
szivargassal, metasztatikus betegséggel vagy vérzékenységgel
diagnosztizélt betegeknél.
MEGJEGYZES: Egy adott ellenjavallatrdl tovabbi informacidkat a
tovabbi Vivano System komponensek hasznélati itmutatéjanak
Figyelmeztetések és Ovintézkedések cim( részében taldlhat.

Kiilonleges biztonsagi eldirasok

Vegye figyelembe a kdvetkezd figyelmeztetéseket:

Ha a VivanoTec Y-Connector-t két, dsszefiiggéshen nem

1év6 seb kezelésénél alkalmazza, a VivanoTec/VivanoTec Pro
negativnyomés-terdpids rendszer az esetleges elzdrddasokat és
nyoméscsokkenéseket csak kisebb eséllyel ismeri fel, ezért ilyen
esetben rendszeresen ellendrizni kell, hogy a csdrendszer nincs-e
megtorve.

AVivanoTec Y-Connector-on Iévd jellés @M azt a VivanoTec Port-ot
jelzi, amelynél a nyoméseltérések és az esetleges elzarddasok nem
lesznek felismerhetdk.
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Akiilonleges dvintézkedésekhez vegye figyelembe a tobbi
Vivano System termék hasznélati Gtmutatéjénak utasitasait is.

Biztonsagi eldirasok

Vegye figyelembe a kovetkezé figyelmeztetéseket:

Sériilt, lejart vagy szennyezett termék

Ne haszndlja fel a kitszer egyik részét sem, ha sérilt, lejért

vagy szennyezés gyanuja meriil fel. Ez a terdpids hatékonysag
csokkenéséhez, a seb szennyez6déséhez és/vagy fertzéséhez
vezethet.

Miel6tt kibontand a terméket, ellendrizze, hogy nem sériilt-e a
csomagolds. Vizsgalja meg alaposan a csomagolas feliiletének és a
teljes lezardsnak a sértetlenségét megfelel fényviszonyok mellett
(fehér fény vagy természetes fény). Ne hasznalja a terméket, ha azon
sériilés jelei lathatok, pl. szakaddsok, nyomddasok, lyukak, vagy
egyenetlen, sériilt vagy hidnyos lezdrdsok.

Egyszeri hasznélatra

AVivanoTec Y-Connector egyszeri haszndlatra készilt. Egyszer
hasznélatos orvostechnikai eszkdzt veszélyes djbdl felhasznalni. Az
Gjbéli haszndlat érdekében tjra feldolgozott egyszer hasznélatos
eszkozok integritasa és teljesitménye jelentds mértékben
kérosodhat. Kérésre tovdbbi informdciot biztositunk.

Ujrasterilizalas
AVivanoTec Y-Connector ktszert sterilen szallitjuk. Ne sterilizélja

lijra, mert ez a terapids hatékonysag csokkenéséhez, valamint a seb
szennyezGdéséhez és/vaqy fertdzéséhez vezethet.

Hulladékkezelés

A potencidlis fertdzésveszély és a kbrnyezetkarositas elkeriilése
érdekében az orvostechnikai eszkdz eldobhaté komponenseit a helyi
vonatkozé jogszabalyok, irdnyelvek és fert6zésmegeldzési el6irdsok
szerint kell drtalmatlanitani.
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Biztonsagi intézkedések a fertozés megeldzésére

Alkalmazzon személyes védelmet, és hajtson végre

megfeleld intézményi fert6zésmegeldzési intézkedéseket a
VivanoTec Y-Connector kezelésekor (pl. steril kesztyd, maszk, kopeny
sth. hasznalata)

FONTOS: A csatlakoz iitkdzdjét a haszndlat el6tt és utan meg kell
tisztitani és fertdtleniteni kell.

Abeteg populaciéja

AVivanoTec Y-Connector kiilonbdzd betegpopulécidkban (pl.
felndttek és/vagy gyermekek) torténd hasznélatara vonatkozoan
nincsenek korlatozdsok. Azonban a VivanoTec/ VivanoTec Pro egység
gyermekgydgydszati felhasznaldsat nem vizsgaltak.

FONTOS: Gyermekekre torténd alkalmazés eldirdsa el6tt a gyermek
stlydt, magassagat és dltaldnos egészségi allapotat ki kell értékelni.

Abeteg egészségi allapota

Abeteg stlyét és dltaldnos éllapotdt minden negativnyomés-terdpia
sordn figyelembe kell venni.
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Alkalmazasi megjegyzések 3. Ezutana VivanoTec Y-Connector-t csatlakoztassa a
Kiités felhelves Vivano System rendszer tartalydnak csovéhez, és a haszndlati
Akotes felhelyezése dtmutatéban leirtaknak megfelelgen kezdje el a kezelést.
1. Helyezze fel a kotést és a VivanoTec Port rendszert a
VivanoMed Foam Kits készlet haszndlati utasitasa szerint. 4 )
2. AkétVivanoTec Port rendszer dsszekdtése a
VivanoTec Y-Connector-ral.
4 b )
o J
Feliigyelet
FONTOS: Az ellendrzési gyakorisagot a beteg dltaldnos egészségi
dllapotahoz és a seb dllapotahoz kell igazitani, amelyeket a
kezelorvos dllapit meg.

) Ha a sebet VivanoTec Y-Connector kétszerrel ldtja el, rendszeresen
ellendrizni kell, hogy a névleges vdladékképzddési mennyiség
megfelel-e a tényleges értéknek. Ezenkiviil a beteg egészségi
dllapotdt és a seb allapotat szigordan figyelni kell. A seb allapotanak
ellendrzéséhez figyelni kell a kdtésen a szivdrgds jeleit, a seb széleit,
valamint a valadékot fertdzés nyomait keresve.

FONTOS: A fertdzés barmilyen jelének észlelésekor haladéktalanul
értesiteni kell a kezelGorvost.
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Incidensek jelentése
Szérazon tartandd

P

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabélyozési rendszerrel ((EU)
2017/745 rendelet az orvostechnikai eszkozokrél) rendelkezé
orszagokban lévé paciensek/felhasznélék/harmadik felek esetén; ha
stlyos vdratlan esemény kdvetkezik be az eszkdz haszndlata sorén
vagy annak kovetkezményeként, kérjik, jelezze azt a gyarténak és/
vagy felhatalmazott képviseldjének, valamint a nemzeti hatdsagnak.

L
N

N EE

Napfénytél vni
Figyelmeztetés

Kiilonleges utasitasok Etilén-oxiddal sterilizalt

Gyermekektdl elzdrva tartando.

AVivanoTec Y-Connector alkalmazésakor vegye figyelembe a tobbi
Vivano System termék hasznalati Gtmutatdjanak utasitdsait is.

Eqyszeres sterilgat-rendszer

Egyedi eszkdzazonosito

Orvostechnikai eszkéz
Aszoveq ellendrzésének ddtuma: 2022-01-25
Gyarto
Gyartdsi datum
Lejérati ddtum
Tételkod
Katalégusszam
Olvassa el a haszndlati Gtmutatét

Ne haszndlja ujra

Ne sterilizélja tjra

@B ®EEEKEEE

Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt
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Ha3HaueHne

Pazbem VivanoTec Y-Connector cnyxuT AnA coefuHeHns
asyx noptos VivanoTec Port ¢ ogHuM annapatom

PaHbl C PACXOAALLUMICA KPAAMY;
NHOUUMPOBAHHbIE PaHbl;

A3Bbl (HANPUMep, NPONEXHN U
anabetnueckie A3Bbl);

VivanoTec/VivanoTec Pro y oHoro nauuenta. . TpaHCNaHTaTHI;

VivanoTec Y-Connector npumeHAeTCA y NaLneHToB ¢ BYMA paHaMil, « OOru BTOPOIi CTeneHy;

KoTOpble TpeﬁyeT(ﬂ 06p863TblBaTb CNOMOLLbIO OAHOTrO annapata «  XMpypruyeckue paspesbl (Tonbko NpU HANNYNK Ha paHe
AnATepaniu paH oTpuLaTeNbHbIM AaBNeHNEM, UM NALNEHTOB C COOTBETCTBYIOLLIEIA 3aLLUTHOI KOHTAKTHOI MOBA3KM, Hanpumep
KPYNHbIMU paHamu, ANA KOTOPbIX 0AHOT0 NOPTa HEAOCTATOUHO. Atrauman Silicone).

VivanoTec Y-Connector npefiHa3HaueH Ana UCNONb30BaHUA TONbKO
B COYeTaHuy ¢ cuctemoit Vivano System npon3BogcTBa KomnaHum
PAUL HARTMANN AG nnu ¢ cuctemoil AnA Tepanun 0TpuLaTeNbHbIM
nasnexnem ATMOS S042 NPWT.

MPUMEYAHWE: ans popmupoBaHna GyHKLMOHaNbHOI NOBA3KM
ANATepaniv paH 0TpULaTeNbHbIM AaBneHnem JONONHUTENbHO
TpebylTCA Kak MUHUMYM CllefiyioLLie KOMMOHEHTbI:

«  VivanoMed Foam;

« MOBA3Ka Npo3payHan Ha pany Hydrofilm;

- VivanoTecPort;

- VivanoTec Exudate Canister;

+ naHenb ynpasnexua NPWT (Hanpumep, VivanoTec Pro).
Pa3bem VivanoTec Y-Connector npeaHa3HaueH AN MCNoNb30BaHuA
TONbKO Ha ItoAAX.

Konteiiep ana skccynarta VivanoTec Y-Connector moxeT
1CMONb30BaThCA B 60NbHULAX, CNELMANN3NPOBAHHBIX
YUpeXAeHNAX 1 Ha LoMY.

BAXHO: pasbem VivanoTec Y-Connector MoxeT ucnonb30saTh
TOAbKO Bpay NN KBaNMQULMPOBAHHbII CNELVANKCT B COOTBETCTBIAM C
3aKOHOZATENbCTBOM BalLLeii CTPaHbl v YKa3aHUAMI Bpaya.

MpoTuBonokasaHus

[TpoTuBONOKa3aHuaA K npumexermto cuctembl Vivano System:

*  PaHbl, (BA3aHHbIE CO 3/10Ka4YeCTBEHHbIMI ONYXONAMY;

+ BHEKILIeYHblE CBILLW/CBULLM C HeyCTAaHOBEHHbIM
Hanpas/ieHnem CBULLEBOTO X0A3;

+ HeneyeHHblil 0CTEOMUENNT;

+ HeKpoTM3MPOBaHHaA TKaHb.

[lBe pa3Hble paHbl y 0AHOr0 NaLIMeHTa MOXHO CORAUHATD C

nomotblo Y-Connector, Tonbko ecu:

+ 06e paHbl UMetOT 0/IHAKOBbIiA reHes, u

* HINOJIHA U3 3TUX PaH He NHQULNPOBaHA.

BAMHO: ry6ky VivanoMed Foam 3anpetueHo HaknagblBaTb

Henocpe/iCTBEHHO Ha OTONEeHHbIE HepBbI, MeCTa HaNOXEeHUA

aHaCTOMO3a, KPOBEHOCHbIE COCY/bI UM OpraHbl.

Mpumenenne rybkm VivanoMed Foam Kit 3anpeweHo ana

MaLMeHTOB C ANarHOCTPOBaHHOI NMKBOPeei, MeTacTa3npoBaHuem

11 TeMOpparuyeckium Auatesom.

MPUMEYAHME: nononHuTeNbHYI0 NHHOPMALINI 0 KOHKPETHBIX

NpoTMBOMOKa3aHAX M. B pa3genax lpepynpexaenns n Mepbi

NpPeAoCcTOPOMKHOCTY UHCTPYKLIMY N0 NPUMEHEHII0 APYTX

Mokasanus K npumeHeHuio KOMMOHeHTOB cucTembl Vivano System.

Mpumetetne pasbema VivanoTec Y-Connector B kombuHaLmm ¢

cucTemoit Vivano System pekomeH yeTca npu iedeHnn ciegytowmx

TUNOB PaH:

*+ XpOHUYeCKMe paHbl;

+ 0CTpble paHbl;

+  TpaBMaTUyeckue paHbl;

0co6ble mepbl NPeA0CTOPOHKHOCTY

llpumuTe BO BHUMaHHe CnefytoLuyie Mepbl NpesoCTOPOXHOCTH.
Ecnm c nomouwblo pasbema VivanoTec Y-Connector ocyiectenseTcs
MOACOEANHEHME IBYX He CBA3AHHbIX MeX Ay C060ii paH, To annapat
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AN Tepaniv paH oTpuLaTenbHbIM AaBnennem VivanoTec /
VivanoTec Pro moxeT pacno3HaBaTb BO3MOXHbIe 3aKynopKin 1
OTKNOHEHWA B AaBNIEHUN B OTPaHNYeHHOM 06beme. losTomy B
TaKuX Cyyasax cneslyeT perynapHo npoBepaTb cucTemy Tpy6oK Ha
Hanuuue nepernbos.

Mapkuposka 8 Ha pa3beme VivanoTec Y-Connector yka3sbiBaet
HaToT nopT VivanoTec Port, Ha KOTOPOM He 6binK BbIABNEHbI
OTKNOHEHWA AABNEHNA U BO3MOXKHble 3aKyNOpKM.

CobntopaiiTe cneumnanbHble YKa3aHus, npUBEAEHHbIE B MHCTPYKLMAX
110 NPUMEHEHMI0 ApyriX KoMMoHeHToB Vivano System.

061wwue Mepbl NPef0CTOPOKHOCTY

MpumuTe BO BHUMAHWE ClIEAYIoLL1e Mepbl NPeA0CTOPOXKHOCTH.

I'Iospe)l(neuuoe, npocpoyeHHOe WK 3arpA3HeHHoe usgenne

He ucnonb3yiite B cyyae noBpexaeHus, UCTeYeHns (poka
TOAHOCTY WIN MY IOZO3PEHNN Ha 3arpA3HeHie. IT0 MOXeT
NpYBECTY K 06LUEMY CHIKEHMIO TepaneBTUYeckoil 3POeKTUBHOCTH,
3arpA3HeHIH0 1 (UNK) MHGULUPOBAHMIO PaHbl.

MNepes 0TKPbITEM YNAKOBKI MPOAYKTA TILATENbHO 0CMOTPUTE
ee Ha Hannuve CefioB NoBpeXJeHNit. B yacTHocTw, npoBepbTe
BCI0 MOBEPXHOCTb YNAKOBKIA 1 BEC LLIOB 3aNailkin B HOPMANbHBIX
YCoBUAX 0CBeLeHuA (Mpy Genom unu AHeBHoM cBeTe). He
uCnonb3yiiTe NPoayKT npu 06Hapy XeHUM BUAUMBIX Clle0B
MOBpEX/ieHNA YNakoBKv (Hanpumep, TpeLLyH, ClefioB
npoAaBNMBaHuA U NPOKONOB Ha YNAKOBKe, a TaKXKe eCv OB
3anaiiku HepaBHOMEPHbIii, TOBPEX AEHHbIil N HEMONHbI).

Tonbko pna 0fiHOpa30BOro NpumeHeHuaA

Pa3bem VivanoTec Y-Connector npegHa3HaueH ToNbKo Ans
0/HOPa30BOro NpuMeHeHuA. loBTOpHOE UCMoNb30BaHMe
MeANLMHCKOro U3AeNua, NpefHa3HayeHHoro AnA 0AHOPa3oBoro
npUMeHeHNs, ABAAETCA onacHbIM. [loBTOpHaA 06paboTka usgenuii
C LienbIo NOBTOPHOTO NPUMEHEHNA MOXET HaHECTY Cepbe3Hblil
BpeA UX LieNIoCTHOCTH 11 paboTocnocobHocT. Hdopmauua
NpefoCTaBAALTCA N0 3aNpocy.
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MoBTopHasA cTepunusauus

Pazbem VivanoTec Y-Connector nocTaBnAeTCA B CTEpUNbHOM BHe.
[ToBTOpHaA CTepUAN3aLMA 3anpeLeHa, NOCKONbKY 3T0 MOXeT
NPUBECTY K 06LLeMY CHIXKEHHIO TepaneBTNYeckoil 3hdeKTUBHOCTI
11 BO3MOXHOMY 3arpA3HEHNI0 1 (M) NHOULMPOBAHNIO PaHbl.

YTunusauma uspenua

YT06bI CBECTM K MUHMMYMY PUCK NOTEHLMANBHON MHOEKLMM uan
3arpA3HeHNa OKpyXaloLLieit (pefibl, 0/HOPa30Bble KOMMOHEHTbI
MeZULMHCKOTO U3AeNUA CeflyeT yTUNU3NPOBATb B COOTBETCTBUN
C AeliCTBYIOLLMMU MECTHBIMI HOPMaMI, NpaBuUNaMK,
NOCTaHOBNEHUAMM 1 CTAHAAPTaMU NPOGUNAKTUKN UHEKLMIA.

Mepbi 06ecneyenus 6esonacHocT1 npu npopunakTuke
MHOeKUMii

Mpu pabote c VivanoTec Y-Connector cnepyeT npuMeHATb
Hajnexallve CpeACTBa MHAMBUAYaNbHON 3aLLUTbI U MepbI
NHGEKLMOHHOT0 KOHTPONA, NPUHATbIE B yupex/eHnn (Hanpumep,
11CN0M1b30BAHIE CTEPUNIbHBIX NEPUATOK, MAcOK, XanaToB M T.M.).
BAMHO: nepez ncnonb3oBaHuem 1 nocie MCNonb3oBaHua
3arMyLUKY pa3bema ee Heo6X0MMO NMOABEPraTb OUNCTKE U
ne3nHdekumu.

Tpynnbl naumnenToB

061wKe orpaHNyeHUA Ha NCNONb30BaHIe pa3bema

VivanoTec Y-Connector AnA pa3nnyHbIX rpynn nauueHToB
(Hanpumep, B3pocnbix v (unn) Aeteit) He npuBoAATcA. 0aHaKo
annapar VivanoTec/ VivanoTec Pro He npoxoAun oLeHKy Ha
BO3MOXHOCTb UCMONb30BAHIA B NeAUaTpUM.

BAMHO: nepes Ha3HaueHneM ero UCNoNb30BaHMA ANA pebeHka
CNlepyeT CHayana npoBepuTb Maccy Tena v pocT, a Takxe obLuee
COCTOAHME 30POBbA NALNEHTA.

CocToAHMe 3/0pOBbA NaLUEHTA

Mpu npoBeeHnN Tepanuy paH Nioboro poga oTpULATENbHBIM
ZaBNEHUEM CTIefyeT yUuTbIBaTb MAccy TeNa u o6Liiee CoCTosHme
naLueHTa.
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YKa3aHug no (no(oﬁy npumeHeHnA 3. 3arem nogcoeaunuTe pasbem VivanoTec Y-Connector K Tpybke
" KOHTeliHepa cuctembl Vivano System v npuctynute K neyenuio B
ANOKEHUE NOBASKU: ! COOTBETCTBIN C UHCTPYKLMAMM 10 IPUMEHEHYIO.
1. Hanoxute noa3ku u nopbl VivanoTec Port cornacto
UHCTPYKLMM no npumenenntio VivanoMed Foam Kits. 4 )
2. Coepunenne aByx noptos VivanoTec Port ¢ pasbemom
VivanoTec Y-Connector.
KoHTtponb
BAMHO: yacToTy KOHTPONA CnefiyeT MeHATb B 3aBUCUMOCTH
0T 001LLIero COCTOAHNA 30POBbA NALNEHTA U COCTOAHMA PaHbl,
nozABepraemoli NeyeHnto, B COOTBETCTBUIN C OLIEHKOV NeyvalLiero
L Bpava.

Mpv Tepanuy paH 0TpULIaTENbHBIM 1aBAEHIEM C OMOLLbIO
pasbema VivanoTec Y-Connector HeobxoAuMo Bpems 0T BpemeHu
NPOBEPATb, COOTBETCTBYIOT I HOMUHATIbHbIE NOKa3aTenu
noToKa/o6bema JKccyaaTa hakTuueckim. Kpome Toro, cnesyet
BHUMATeNbHO CNeAUTb 33 COCTOAHUEM 3[0POBbA NaLMEHTa 1
ocToAHNeM paHbl. COCTOAHME PaHbl CNefyeT KOHTPONUPOBaATb,
NpoBepAA paHeByto NOBA3KY Ha HaNuMe NPU3HAKOB NPOTeKaHNs, a
Kpas paHbl 11 3KCCYAAT — Ha Hannyme NPU3HAKOB UHPEKLIMK.
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BAXHO: npu Hanuuum npu3HakoB nHekLuu Heobxoanmo
Heme/iNeHHO NPOUHPOPMUPOBATH Nleyalliero Bpaya. 3anpeT Ha NOBTOPHOE NPUMeHeHue

Coob6LieHnsA 0 HeXenaTeNbHbIX ABIEHNAX
He (Tepun30BaTb NOBTOPHO

[lnA naumeHTa, nonb3oBatens UM TPETbEro NNLA Ha
Tepputopuu EBponeiickoro cot3a 1 CTpaH C MAEHTUYHOI
CncTeMoii HopMaTMBHOTo perynupoBanua (Pernament ECo
MeAMLMHCKUX n3aenuax 2017/745); B cnyyae BOSHUKHOBEHUA
(ePbe3HOTO HeXenaTebHOro ABNEHNA B NpoLecce Ui B
pe3ynbTarte UCMONb30BAHIA AAHHOTO M3Aenus 06 3Tom cneyet

He ncnonb3osatb npu noBpexAeHnn ynakoBKu

- @ ® ©

.Y

bepeub ot Bnarn

€006LMTb NPOU3BOANTENIO U3AEANA 1 (MNK) ero OPULManbHOMY >/\3"\ N
NPEACTABUTENH0, a TAKXKE B F0CYAAPCTBEHHbIIA ErynupyoLLMii oprax s He ponyckaTs Bo3AelicTBAA CONHeuHOrO cBeTa
B BalLeii CTpaHe.
OcTopoxHo!
0Ocobble yKka3aHus

XpaHI/ITb B Hel0CTYMHOM AnA neTeli MecTe. CTepI/IﬂVISGlJ,VIﬂ OKCUAOM 3TUNEHA

Mpu npumenennm VivanoTec Y-Connector cobniopaiiTe cneyuanbHble

ENON =

yKa3aHwA, npUBeAeHHbIE B UHCTPYKLUAX N0 MPUMEHeHUio ApyriX 0aH06apbepHast CCTeMa 3aLLUTbI CTEPUIBHOCTI @
KomnoHeHToB Vivano System.
[Uo1] YHUKanbHbIit MAEHTUOUKATOP MeANLIMHCKOTO
MeguumHckoe n3genue unenus

WsroToBHTeNb MocnepnHas peakuma Tekcra: 2022-01-25

[lata usrotoBnexns

g Wcnonb3oBath fo
- Homep napTum

Homep no katanory
06paTuTeCh K MHCTPYKLUN N0 NPUMEHEHNH0
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MpepHa3HaueHue

VivanoTec Y-Connector ce n3non3Ba 3a CcBbp3BaHe Ha ABa
VivanoTec Port kbm eguH anapart VivanoTec / VivanoTec Pro Ha egut
naumeHT.

VivanoTec Y-Connector ce npunara cnewyanHo npu nauueHTy, npu
KOUTO /1BE paHy TpAGBa Jla 6bAAT NeKyBaHU C eAVH anapar 3a
HeraTuBHO HanArae, U Npu NaLMeHTy C roneMu paxiu, 3a KouTo
e/IH NOPT He e J0CTaTbyeH.

VivanoTec Y-Connector e npeHa3HaueH 3a ynotpeba camo B
KOMOMHALMA CbC CUCTeMaTa 3a NeyeHIe C HeraTuBHO HanAraHe
Vivano System Ha PAUL HARTMANN AG nnu ATMOS S042 NPWT.

3ABENEXKA: 3a na noctaBute yHKLMOHMPALLA NPeBPb3KA 3a
Tepanus Ha paHin C HEraTUBHO HanAraHe, ca He0BXoAUMM Hali-Manko
CNIeHNTE KOMMOHEHTY:

+ VivanoMed Foam

+ Hydrofilm npo3pauxa ¢unm npeBpb3Ka

« VivanoTec Port

- VivanoTec Exudate Canister

« mopyn 3a ynpasneHue Ha NPWT (Hanpumep VivanoTec Pro)

VivanoTec Y-Connector e npesiHa3HaueH camo 3a ynoTpe6a npu xopa.

VivanoTec Y-Connector moxe J1a Ce U3M0n3Ba B 00NHUYHY 1
ZOMALLUHW YCII0BUSA, KAaKTO U B CTapueckin JOMOBe.

BAMHO: VivanoTec Y-Connector MoXxe a1a ce 13M0N3Ba eIMHCTBEHO
0T NeKap UN KBaNUGULMPaHo NMLE N0 CUaTa Ha 3aKOHNTE Ha
BalLLaTa AbPKaBa, CbIMacHO MHCTPYKLMUTE Ha Nlekapa.

Moka3aHusa

Jeuennero c VivanoTec Y-Connector B Kom6uHauua ¢ Vivano System
€ NOAX0AALL0 NPy CNIeAHUTE TUMOBE PaHU:

+ XpOHWYHM panu

« Octpu paxn

« TpaBMaTWyHu paHu

+ JlexucueHums Ha panu

« WudekTnpanu pann

« fl3Bn (Hanpumep aexybuTanHu unu auabeTHI panu)

« MNpucagku
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« U3rapaHua o1 BTOpa CTENeH
« Xvpypruunu paspesu (camo C NOAXOAALL 33 paHaTa KOHTaKTeH
cnoii, Hanpumep Atrauman Silicone)

MpoTuBonokasaHus

MpoTuBoNoKa3anua 3a ynotpeba Ha Vivano System:

+ PaHu, cBbp3aHK CbC3N0KaueCTBEHM TyMOpH

+ HeenTepuunn/Henscnessaxu dpucrynu

«+ HenekyBaH octeomuenut

+ HekpoTyHa TbKaH

[1Be pa3nuyHy paHy Npu eAuH NaLMeHT morat Aa 6bAaT (Bbp3aHu
upe3 Y-KOHeKTOp Camo aKo:

+  [iBeTe PaHU UMaT eJHaKbB reHe3nc u

+ aKO HUTO e/jHa OT ABETE PaHMt He e MHEKTUPaHa.

BAMHO: VivanoMed Foam He Tpa6Ba Aa ce npunara npako Bbpxy
0ro/eH!t HepBY, aHaCTOMO3M, KPbBOHOCHM Cb/J0BE UAN OPraHi.
Ynotpe6ata Ha VivanoMed Foam Kit He e no3BoneHa npu naumentu,
JANarHOCTULNPaHK C U3TUYaHE Ha FPbOHaYHO-MO3bYHATa TEYHOCT,
MeTacTaTyHo 3a60N14BaHe M XeMopariyHa auaresa.
3ABEJIEXXKA: 3a noBeue nHdopmaLna 0THOCHO KOHKPETHO
npoTUBONOKa3aHKe, Mons, BIKTe paspenute ,llpepynpexpaenua”
n ,MipeanasHn MepKkn” B NHCTpyKLMUTE 33 ynoTpeba Ha ApyruTe
KOMMOHeHTH Ha Vivano System.

CneuuanHu npeanasHu mepku

06bpHeTe BHUMAHVE Ha ClIeiHUTe NPeAnasHI MepKu:

AKo iBe He3aBUCUMU PaHU Ce NeKYBAT Upe3 (Bbp3BaHe ¢
VivanoTec Y-Connector, ycrpoiictsoto VivanoTec/VivanoTec Pro
MOXe CaMO OrpaHNueHo 1 pa3no3HaBa eBEHTYasHI BIIOKaXM 1
OTKJIOHEHWA B HanAraHeTo. [lopajv ToBa B Te3u cyyan cuctemara
OT TpbOMUKM TPAGBA PeZI0BHO Aa Ce KOHTPONMPA 3a NperbHaTH
MecTa.

Mapxkuposkara @ Ha VivanoTec Y-Connector yka3ga VivanoTec Port,
MpY KOITO He MoraT Aa 6bAAT 3aceyeHit 0TKNOHEHUA B HANATAHETO 1
BB3MOXHIU 61I0KAXM.
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3a cnewynanHuTe npeAnasHu Mepki TpAGBa Aa ce B3eMat npeaBug
MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpe6a Ha ApyriTe U3non3BaHu KOMNOHEHTI Ha
Vivano System.

06wy npepnasHu MepKu

06bpHeTe BHUMaHWe Ha ClefiHUTe NPeAnasHu MepKi:

MpoayKT, KOWTO e CU3TEeKbA CPOK Ha FO[HOCT, NOBPEfeH
3ambpceH

[la He ce U3M10713Ba B C/yyaii Ha NOBPE/A, U3TEKBI CPOK HA
TOAHOCT AW NOA03PEHME 33 3aMbPCABaHe. ToBa MOXe Aa
MIPUYIHIA LATIOCTHO BOLIABAHE HA TePANeBTUYHATA eQUKACHOCT,
3aMbpCABAHE /WM MHOEKLNA Ha paHaTa.

Mpean Aa 0TBOPUTE ONAKOBKATA HA NPOAYKTA, BHUMATESHO A
npernefaiite 3a cneay ot nospesa. Mo-cneunanto, npoepere
LIeNI0CTTa Ha NOBBPXHOCTUTE Ha OMAKOBKATa U LiSaTa 30Ha Ha
3aneuyarBaHe U3wsAno Npyu NoAXOAALLM YCNIOBUA Ha 0cBeTNeHUe (6ana
CBET/IMHA NN IHEBHA CBETNHA). He u3non3BaiiTe npoayKTa, ako
1IMa BUAVMI NPU3HALY Ha NOBPE/a, KaTo HaNpUMep MyKHaTUHY,
KaHanu, AYNKI UIn HePAaBHOMEPHH, CKbCAHI UM HEMbJIH
YNITBTHEHUS.

Camo 3a efiHOKpaTHa ynoTpeba

VivanoTec Y-Connector e npeHa3HaueH 3a efHOKpaTHa ynoTpeba.
MoBTopHaTa ynoTpeba Ha MeANLIMHCKO M3Jenie 32 eHOKpaTHa
ynotpe6a e onacta. MpepaboTkata Ha u3aenue  Lien NoBTOpHa
ynoTpeba Mo3xe ia HaHece CepUO3HY BpeaU Ha HeroBaTa LANOCT u
pabotocnocobHocT. IHGopmaLua e HanyHa NPy NOUCKBaHe.

MoBTOpHO cTepunusmpaHe

VivanoTec Y-Connector ce npefocTasar ctepuntu. He
CTepunM3mMpaiTe NOBTOPHO, Thil KaTO TOBA MOXe 1a NPUYMHI
LANOCTHO BIOLIABaHe HA TepaneBTYHATa eYUKaCHOCT 1
MOTeHLMaNHO a A0Be/e 10 3aMbPCABAHE U/UAN NHPEKLMA Ha
paHarta.
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N3xBbpnaHe Ha npoayKTa

Cuen aa ce Hamanu PUCKBT 0T Bb3MOXHA 0NacHOCT 0T I/IH(')EKLIVIFI
UK 3amMbpcABaHe Ha OKONHaTa cpea KOMNOHEHTUTE 3a
€HOKpaTHa ynorpe6a Ha MeJNLNHCKOTO n3penue TpﬂﬁBa na
(neaBat npoueaypute 3a U3XBbpaiAHe CbrNacHo NPUNoXumuTe
MEeCTHI 3aKOHW, NpaBuna, pa3nopen6u N (TaHJapTh 3a
npeanasBaHe ot MH(I)GKLII/II/I.

Mepku 3a 6e30nacHoCT M NpeA0TBPaTABaHE HA MHOEKLUN

Mpunaraiite NOAXOAALM MEPKY 33 MYHA 3aLLUTa U ONpeenieHuTe
0T 33BeZIeHNeTO MePKH 3a KOHTPON Ha MHeKLMuTe, Korato
pa6otute ¢ VivanoTec Y-Connector (Hanpumep ynotpe6a Ha
CTEPUITHY PbKaBULYM, MACK, NPECTUNKM U T.H.)

BAMHO: Mpeau n cnen ynotpeba Ha 3anylankata Ha KoHeKTopa T4
TpA6Ba fia ce NOUNCTY 1 fe3nHeKLupa.

Nauuentcka nonynauua

Hama o61um orpaHnyenna 3a ynotpe6ara Ha VivanoTec Y-Connector
MY pa3NnyHY NALMEHTCKN Nonynawun (Hanpumep Bb3pacTHIn n/unm
neua). AnapatbT VivanoTec / VivanoTec Pro o6aue He e 6un oueHeH
3aynotpe6a B neguaTpuATa.

BAMHO: peau pa ce npeanuwe ynotpe6ata My npu Aeua,
MbPBOHaYaNHo TpAGBA J1a GbAAT OLEHEHN TETNOTO U BUCOYNHATA,
3ae/1H0 C LLANOCTHOTO 3PaBOCNIOBHO ChCTOAHME.

3ppaBeH CTaTyC Ha naunenTa

Tpﬂ65a [1a Ce B3eMaT NoJj BHUMaHe TeroTo 1 061L0TO CbCToAHNE
Ha nauneHTa npu BCAKaKBO NPUI0XEHNEe Ha NeYeHle Ha paHu ¢
HEeraTuBHO HanAraHe.
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YKa3aHus 3a npunoxexue

locTaBAHe Ha npeBpb3KaTa

1. TocTasete npeBpb3Kata v noptoseTe VivanoTec Port cbrnacHo

UHCTpYKLMHTe 3a ynoTpeba Ha VivanoMed Foam Kits.

2. (Bbpxete aBete nopT-cuctemu VivanoTec Port ¢
VivanoTec Y-Connector.
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3. (nentoBa cBbpxete VivanoTec Y-Connector c TpbO1uKaTa Ha
KOHTeiiHepa Ha cuctemarta Vivano System v 3anouxete
TepanuaTa CbIMacHo MHCTPYKLMITe 3 yroTpeda.

4 N
N J
Ha6nogeuune

BAMHO: YectoTaTa Ha HabnioaeHwe TpAOBa Aa 6bje ajanTupaxa
CMPAMO LANOCTHOTO 371PAaBOCIOBHO CbCTOSHUE Ha NALMEHTA

11 CNPAMO CbCTOAHNETO Ha 00paboTBaHaTa paHa, OLeHEHM OT
HabntoaBaLLys nekap.

Mpu neyeHne Ha paHaTa C HEraTUBHO HanAraHe upe3
VivanoTec Y-Connector nepuopmuHo TpA6Ba Aa ce nposepABa
Janu HOMUHaNHNAT fe61T/06em Ha exkcyaaTa CboTBETCTBA Ha
neiicTuTenHuA my sebut/o6em. OceeH Toa TpAGBa BHUMaTENHO
Ja ce Hab/l01aBa 34paBOCIOBHOTO CbCTOAHUE Ha NALMEHTA U
CbCTOAHMETO Ha paHaTa. (bCTOAHMETO Ha paHaTa TpAGBa Aa ce
HabntoaBa upe3 NPoBepKa Ha NpeBpb3KaTa il 3a NPU3HaLM Ha
13THYaHe, a pb0OBeTE Ha paHaTa U eKCyAaTbT — 3 NPU3HALN Ha
nHdeKuma.
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BAXHO: Ako ce noABAT npu3Haun 3a uHpekLua, ihdopmupaiite

He3a6aBHO NekyBaLymuA nekap. [la He ce CTepuaM3upa NOBTOPHO

(bobLiaBaHe Ha MHLUEHTH

® ®

[la He ce n3non3Ba, ako onakoBKata e NoBpeAeHa
3a naunent/notpebuten/Tpeta ctpaHa B EBponeiickna cbio3 u
CTPaHW C MAeHTIYeH perynatopeH pexum (Pernament (EC) 2017/745
33 MeANLMHCKUTE U3[ienis); ako No Bpeme Ha U3non3BaHeTo

Ha TOBa U3/ieNue UMW B Pe3ynTaT Ha HeroBOTO U3NON3BaHe e
Bb3HUKHAN CEPU03€H UHLIMAEHT, MONA, I0KNa/BaiiTe ro Ha
NpOV3BOANTENSA U/MAN YTHAHOMOLLEHIA MY NPeACTaBUTeN U Ha
BaLLNA HALVIOHATIEH OpraH.

[la ce nasu cyxo

Y.

/,
o<
\

[la ce nasw ot UTbHYEBA CBETANHA

BHumaHue

Cneuuanum 3a6enexku

(Tepvmmmpaue CU3non3BaHe Ha eTUIEHOB OKCUA
llace (bXpaHABa Ha MACTO, HEeJOCTBNHO 3a Aella.

Ao ce npunara VivanoTec Y-Connector, TpA6Ba Aa ce B3emat

MpeABUA MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha ApyruTe U3non3sanu
KOMMOHeHTY Ha Vivano System.

EanHnuna crepunta 6apuepHa cuctema

80 0 B>

YHuKaneH VipenTudukarop Ha l3gennara
Meauuuncko uspenue

[JlaTa Ha aKTyanu3upaxe Ha Tekcta: 2022-01-25
MponzsoauTen
[lata Ha npou3BOACTBO
/13non3Bail npen pata
Ko Ha napTupata

KatanoxeH Homep

MpoyeTin MHCTpyKLMuTe 33 ynoTpe6a

@R BEKELEEE

[la He ce m3non3Ba MOBTOPHO
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Namjena

VivanoTec Y-Connector sluZi za povezivanje dvaju sustava
VivanoTec Port s jednom jedinicom VivanoTec / VivanoTec Pro na
istom pacijentu.

VivanoTec Y-Connector primjenjuje se posebice u pacijenata Cije je
dvije rane potrebno lijeciti jednim uredajem za terapiju negativnim
tlakom ili u pacijenata s velikim ranama za koje jedan prikljucak nije
dovoljan.

VivanoTec Y-Connector namijenjen je samo za primjenu u kombinaciji
sa sustavom Vivano System tvrtke PAUL HARTMANN AG ili sustavom
za terapiju negativnim tlakom ATMOS S042 NPWT.

NAPOMENA: za uspjesno postavljanje obloga za terapiju negativnim
tlakom potrebne su vam najmanije jos sljedece komponente:
+ VivanoMed Foam
prozirna obloga Hydrofilm
+ VivanoTecPort
VivanoTec Exudate Canister
«upravljacka jedinica za terapiju rana negativnim tlakom (npr.
VivanoTec Pro)
VivanoTec Y-Connector namijenjen je samo za upotrebu na ljudima.
VivanoTec Y-Connector moze se koristiti u bolnicama, domovima za
stare i nemocne osobe te okruzenjima za kuénu njequ.
VAZNO: primjena proizvoda VivanoTec Y-Connector dopustena je
iskljucivo lije¢nicima ili kvalificiranim osobama prema mjerodavnom
zakonu u vasoj zemlji te u skladu s lije¢nickim uputama.

Indikacije
Lijecenje materijalom VivanoTec Y-Connector u kombinaciji sa
sustavom Vivano System primjereno je za sljedece vrste rana:
+ kronitnerane
akutne rane
«  traumatske rane
raspuknute rane
+ inficirane rane
ulkuse (npr. dekubitus ili dijabeticke ulkuse)
«  presatke
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«opekline djelomicne debljine koze
« kirurske rezove (samo uz odgovarajuci sloj u kontaktu s ranom,
npr. Atrauman Silicone)

Kontraindikacije

Kontraindikacije za upotrebu sustava Vivano System:
«  ranezlocudnih tumora
+  neenteri¢ne/neistrazene fistule
- nelijeceni osteomijelitis
« nekroticno tkivo
Dvije razlicite rane u jednog pacijenta smiju se povezati pomocu
spojnice Y-Connector ako vrijedi sljedece:
«  objesuraneistog nastanka

nijedna od njih nije inficirana.
VAZNO: VivanoMed Foam ne smijete izravno stavljati na izlozene
Zivce, tocke anastomoze, krvne Zile ni organe.
Upotreba materijala VivanoMed Foam Kit nije odobrena na
pacijentima u kojih je dijagnosticirano curenje cerebrospinalne
tekucine, metastatska bolest i dijateza krvarenja.
NAPOMENA: dodatne informacije o odredenoj kontraindikaciji
potraZite u odjeljcima Upozorenja i Mjere opreza u uputama za
upotrebu ostalih komponenti sustava Vivano System.

Posebne mjere opreza

Posebnu pozornost obratite na sljedece mjere opreza:

ako se pomocu jedne spojnice VivanoTec Y-Connector zbrinu dvije
nepovezane rane, jedinica VivanoTec / VivanoTec Pro moci ¢e samo u
ogranicenoj mjeri prepoznati moguce blokade i odstupanja u tlaku.
Zato je u tim sluajevima potrebno redovito provjeravati postoje li
pregibna mjesta u sustavu crijeva.

0Oznaka & na spojnici VivanoTec Y-Connector oznacava

VivanoTec Port na kojem se ne mogu detektirati odstupanja u tlaku i
moguce blokade.

Za posebne mjere opreza pogledajte i upute za upotrebu drugih
komponenti sustava Vivano System.
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Opce mjere opreza

Posebnu pozornost obratite na sljedece mjere opreza:

0stecen, istekao ili kontaminiran proizvod

U slucaju otecenja, isteka roka trajanja ili sumnje na kontaminaciju
nemojte upotrebljavati proizvod. To moZe smanjiti djelotvornost
terapije te uzrokovati kontaminacijiu i/ili infekciju rane.

Prije otvaranja pakiranja proizvoda, pazljivo ga pregledajte radi
otkrivanja znakova o$tecenja. Posebno provjerite cjelovitost povriina
pakiranja i cijelu povrsinu pecata u odgovarajucim svjetlosnim
uvjetima (bijelo ili dnevno svjetlo). Nemojte koristiti proizvod ako
postoje vidljivi znakovi oStecenja, kao $to su pukotine, kanali, rupe li
nejednaki, poderani ili nepotpuni pecati.

Samo za jednokratnu upotrebu

VivanoTec Y-Connector namijenjen je samo za jednokratnu
upotrebu. Opasno je ponovno upotrebljavati jednokratne medicinske
proizvode. Preradom proizvoda radi ponovne upotrebe moze se
ozbiljno o3tetiti njihova cjelovitost i ucinak. Informacije su dostupne
na zahtjev.

Ponovna sterilizacija

VivanoTec Y-Connector isporucuje se sterilan. Nemojte ga ponovno
sterilizirati jer to moze uzrokovati opce smanjenje terapeutske
djelotvornosti te uzrokovati kontaminaciju i/ili infekciju rane.

Zbrinjavanje proizvoda

Kako bi se opasnost od moguce infekcije ili zagadenja okolisa svela
na najmanju mogucu mjeru, za jednokratne komponente ovog
medicinskog proizvoda moraju se postivati procedure zbrinjavanja
otpada u skladu s mjerodavnim i lokalnim zakonima, pravilima,
uredbama i standardima sprjecavanja zaraze.
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Sigurnosne mjere za sprjecavanje infekcija

Pri rukovanju spojnicom VivanoTec Y-Connector primijenite i koristite
odgovarajucu osobnu zastitu i institucionalne mjere za kontrolu
infekcije (npr. upotreba sterilnih rukavica, maski, ogrtaca itd.).
VAZNO: prije i nakon upotrebe ¢ep na spojnici treba ocistiti i
dezinficirati.

Populacija pacijenata

Nisu odredena nikakva opca ogranicenja za upotrebu spojnice
VivanoTec Y-Connector na razlicitim populacijama pacijenata
(npr. odraslii/ili djeca). No jedinica VivanoTec / VivanoTec Pro nije
procijenjena za primjenu u pedijatriji.

VAZNO: prije nego $to se propise upotreba na djetetu, potrebno je
medicinski procijeniti teZinu i visinu djeteta te opce zdravstveno
stanje.

Zdravstveno stanje pacijenta

Pri svakoj primjeni terapije negativnim tlakom treba uzeti u obzir
teZinu i opce stanje pacijenta.
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Napomene o primjeni 3. Zatim spojnicu VivanoTec Y-Connector spojite s crijevom
lanie obloge: spremnika sustava Vivano System i zapocnite terapiju prema
Stavljanje obloge: ] ) uputamaza upotrebu.
1. Obloge i komponente VivanoTec Port postavite prema uputama
za uporabu kompleta VivanoMed Foam Kits. N
2. Spojite obje komponente VivanoTec Port pomocu spojnice
VivanoTec Y-Connector.
Vs
\_ %
Pracenje
VAZNO: ucestalost pracenja mora se prilagoditi opcem zdravstvenom
stanju pacijenta i stanju rane koja se lijedi, Sto procjenjuje nadlezni
lijecnik.
Prilikom lije¢enja rane negativnim tlakom pomocu materijala

VivanoTec Y-Connector potrebno je redovito provjeravati odgovara
li nazivni protok/kolicina eksudata stvarnom protoku/kolicini.
Potrebno je i pomno pratiti zdravstveno stanje pacijenta i stanje
rane. Stanje rane potrebno je provjeravati tako da se pregleda ima
li na oblozi rane znakova curenja, a na rubovima rane i u eksudatu
znakova infekcije.

VAZNO: u slucaju bilo kakvih znakova infekcije potrebno je smjesta
obavijestiti glavnog lijecnika.
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Prijavaincidenata

Za pacijenta / korisnika / trecu stranu u Europskoj uniji i zemlji s
istim requlatornim rezimom (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima): ako tijekom upotrebe ovog proizvoda, zbog te
upotrebe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili
njegovu ovlastenom predstavniku te nadleznom nacionalnom tijelu
vlasti.

Posebne napomene

Drzite podalje od dohvata djece.
Ako se primjenjuju spojnice VivanoTec Y-Connector, pogledajte i
upute za upotrebu drugih komponenti sustava Vivano System.

Medicinski proizvod

Proizvodac

Datum proizvodnje

Rok upotrebe

Sifra serije

Kataloski broj

Pogledajte upute za upotrebu
Nemojte ponovno upotrebljavati

Nemojte ponovno sterilizirati

@B®®EEEKEEE

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno
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Drzite na suhom

P

L
N

Ne izlaZite suncevoj svjetlosti

Oprez

Sterilizirano etilen-oksidom

Sustav jednostruke sterilne barijere

80 0l >

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Datum revizije teksta: 2022-01-25
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Indicatii de utilizare

VivanoTec Y-Connector este utilizat pentru a conecta doud porturi

VivanoTec Port |a o unitate VivanoTec / VivanoTec Pro de pe pacient.

VivanoTec Y-Connector este folosit, in special, in cazul pacientilor

care prezintd doud plagi care trebuie tratate cu o singurd unitate de

terapie cu presiune negativa sau in cazul pacientilor cu plagi mari,

pentru care un singur port nu este suficient.

VivanoTec Y-Connector este destinat utilizarii numai in combinatie

cu sistemul Vivano System, produs de PAUL HARTMANN AG, sau cu

sistemul de terapie cu presiune negativa ATMOS S042 NPWT.

NOTA: pentru a stabili un pansament functional pentru terapia

plagilor cu presiune negativa, este nevoie de cel putin urmdtoarele

componente:

+ VivanoMed Foam

« Pansament din folie transparentd Hydrofilm

+ VivanoTecPort

« VivanoTec Exudate Canister

+ Unitatea de Terapie cu Presiune Negativa a plagilor (de ex.,
VivanoTec Pro)

VivanoTec Y-Connector este destinat utilizarii exclusive la oameni.

VivanoTec Y-Connector poate fi utilizat in spitale, in centre de
ingrijire rezidentiale si la domiciliu.

IMPORTANT: VivanoTec Y-Connector poate fi utilizat numai de
catre un medic sau de cdtre o persoand calificatd, in conformitate cu
legislatia din tara dvs. si cu instructiunile medicului.

Indicatii

Tratamentul cu VivanoTec Y-Connector in combinatie cu sistemul
Vivano System se recomanda pentru urmdtoarele tipuri de plagi:
« Pldgicronice

+  Plagiacute

+  Pldgi traumatice

+ Plagidehiscente

+  Pldgiinfectate

« Ulcere (de ex. ulcere de presiune sau diabetice)
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«  Grefede piele

« Arsuride gradul doi

«Incizii chirurgicale (doar cu un strat de contact adecvat plagii, de
ex. Atrauman Silicone)

Contraindicatii

Contraindicatii pentru utilizarea sistemului Vivano System:

+  Pldgi cauzate de tumori maligne

«  Fistule non-enterice/neexplorate

+  Osteomielita netratatd

+ Tesutnecrozat

Doud plagi diferite ale unui pacient pot fi conectate prin Y-Connector
numai daca:

+ ambele pldgi au aceeasi etiologie si

«dacd nicio plagd nu este infectatd.

IMPORTANT: VivanoMed Foam nu trebuie aplicat direct pe nervi
expusi, puncte de anastomoza, vase sangvine sau organe.

Utilizarea VivanoMed Foam Kit nu este indicatad in cazul pacientilor
diagnosticati cu scurgeri de lichid cefalorahidian, boala metastatica
si diatezd hemoragica.

NOTA: Pentru mai multe informatii despre 0 anumita contraindicatie,
consultati sectiunile Avertismente si Masuri de precautie ale
instructiunilor de utilizare pentru alte componente ale sistemului
Vivano System.

Masuri speciale de precautie

Acordati atentie urmdtoarelor masuri de precautie:

Tn cazul in care se conecteaza doua plagi separate cu un conector
VivanoTec Y-Connector, unitatea VivanoTec/VivanoTec Pro poate sa
detecteze doar limitat eventualele blocaje si diferente de presiune.
De aceea, in aceste cazuri, trebuie verificat requlat sistemul de tuburi
pentru a identifica eventualele strangulari.

Marcajul @8 de pe conectorul VivanoTec Y-Connector indicd abaterile
de presiune si eventualele blocaje ce nu pot fi detectate de catre
portul VivanoTec Port.
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Pentru masurile speciale de precautie, se vor respecta, de asemenea,
instructiunile de utilizare ale celorlalte componente ale sistemului
Vivano System.

Masuri de precautie generale

Acordati atentie urmatoarelor mésuri de precautie:

Produs deteriorat, expirat sau contaminat

Nu utilizati produsul in caz de deteriorare, expirare sau al oricarei
suspiciuni de contaminare. Acest lucru ar putea cauza o reducere a
eficientei terapeutice, contaminarea plagii si/sau infectii.

Tnainte de a deschide ambalajul produsului, verificati-l cu atentie
pentru a observa daci existd semne de deteriorare. In mod special,
verificati integritatea suprafetelor pachetului si a intregii suprafete
asigiliului in conditii potrivite de lumind (lumind albd sau lumina
naturald de zi). Nu utilizati produsul daca observati semne vizibile
de deteriorare, precum fisuri, crapaturi, gauri mici sau sigilii
neuniforme, rupte sau incomplete.

De unica folosinta

VivanoTec Y-Connector este de unica folosintd. Reutilizarea unui
dispozitiv medical de unica folosinta este periculoasd. Reprocesarea
dispozitivelor, in scopul reutilizdrii, poate afecta grav integritatea

si performanta acestora. La cerere, sunt disponibile mai multe
informatii.

Resterilizarea

VivanoTec Y-Connector este disponibil steril. Nu resterilizati
produsul, deoarece acest lucru ar putea cauza o reducere a eficientei
terapeutice si ar putea conduce la contaminarea plagii si/sau infectii.
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Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al
poludrii mediului, componentele dispozitivului medical ce pot fi
eliminate trebuie sa fie supuse procedurilor de eliminare conform
legilor, regulamentelor si reglementarilor locale aplicabile si
standardelor de prevenire a infectiilor.

Masuri de siguranta pentru prevenirea infectiilor

Implementati si aplicati masuri adecvate de protectie personald si
de control al infectiilor la nivel institutional, atunci cdnd manipulati
VivanoTec Y-Connector (de ex. utilizarea de ménusi sterile, masti,
halate etc.)

IMPORTANT: Curdtati si dezinfectati opritorul conectorului inainte
si dupd utilizare.

Varsta pacientilor

Nu exista restrictii generale privind utilizarea conectorului

VivanoTec Y-Connector la diferite categorii de vérsta (de ex. adulti si/
sau copii). Cu toate acestea, unitatea VivanoTec/ VivanoTec Pronu a
fost evaluata in ceea ce priveste utilizarea la copii.

IMPORTANT: inainte de a prescrie utilizarea la copii, trebuie evaluate
mai intdi greutatea corporald si indltimea, impreund cu starea
generald de sdnatate a acestora.

Starea de sanatate a pacientului

In cazul utilizérii terapiei cu presiune negativa pentru plagi, se va lua
in considerare intotdeauna greutatea corporald si starea generald a
pacientului.
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Indicatii privind aplicarea 3. Ulterior, conectati VivanoTec Y-Connector la tubul canistrei
i i sistemului Vivano System si porniti terapia conform
Aplicarea pansamentului: o ) instructiunilor de utilizare.
1. Aplicati pansamentele si porturile VivanoTec Port in
conformitate cu instructiunile de utilizare privind seturile 4 )
VivanoMed Foam Kits.
2. Se conecteaza cele doud porturi VivanoTec Port cu conectorul
VivanoTec Y-Connector.
4 N
- %
Supravegherea
IMPORTANT: Frecventa supravegherii trebuie adaptatd in functie de
starea generald de sandtate a pacientului si de starea pldgii tratate,
evaluate de medicul curant.
Atunci cand tratati plaga cu presiune negativd, cu ajutorul
VivanoTec Y-Connector, aceasta trebuie verificata periodic pentru
\_ ) a vedea dacd debitul/volumul nominal de exsudat corespunde

debitului/volumului efectiv. n plus, trebuie s& se supravegheze
indeaproape starea de sandtate a pacientului si starea plagii. Starea
plagii trebuie monitorizata prin verificarea semnelor de lipsd a
etanseitatii pansamentului in plagd, a marginilor plagii, precum si a
exsudatului extras, pentru a identifica semnele de infectie.
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IMPORTANT: Daca apar semne de infectie, anuntati imediat medicul

curant. Anusse resteriliza

® ®

Raportarea incidentelor Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Pentru un pacient/utilizator/tertd parte din Uniunea Europeana si
din tari cu un regim de reglementare identic (Regulamentul (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale); dacd, pe durata utilizarii
acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale are loc un incident
grav, vd rugdm sa il raportati producdtorului si/sau reprezentantului
autorizat al acestuia, precum si autoritatii dvs. nationale.

Y.

Ase pastrala loc uscat

\
o
\

> %

/

A'se pastra la adapost de lumina soarelui

o e . Atentie
Indicatii speciale ’
Anusselasalaindemana copiilor.

Tn cazul utilizarii conectorului VivanoTec Y-Connector, trebuie
respectate, de asemenea, instructiunile de utilizare ale celorlalte
componente ale sistemului Vivano System.

Sterilizat cu oxid de etilend

Sistem cu barierd sterild unicd

ENON!

Dispozitiv medical [up]] Identificator unic al unui dispozitiv
Producator Data revizuirii textului: 2022-01-25

Data fabricatiei

Data expirdrii

Cod de lot

Numar de articol

Consultati instructiunile de utilizare

Anusereutiliza

® & EEKEEE
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Namenska uporaba

VivanoTec Y-Connector sluzi za povezovanje dveh prikljuckov
VivanoTec Port z eno enoto VivanoTec / VivanoTec Pro na bolniku.

VivanoTec Y-Connector se zlasti uporablja pri bolnikih, pri katerih je
treba dve rani zdraviti z eno enoto za terapijo z negativnim tlakom,
ali pri bolnikih z vecjimi ranami, za katere uporaba enega prikljucka
ni dovolj.

VivanoTec Y-Connector je namenjen le za uporabo skupaj s sistemom
Vivano System druzbe PAUL HARTMANN AG ali sistemom za terapijo
znegativnim tlakom ATMOS S042 NPWT.

OPOMBA: Za vzpostavitev funkcionalne obloge, ki omogoca terapijo
znegativnim tlakom, so potrebne vsaj Se naslednje komponente:
VivanoMed Foam
« Prozorni obliz Hydrofilm
VivanoTec Port
« VivanoTec Exudate Canister
Upravljalna enota za terapijo z negativnim tlakom (npr.
VivanoTec Pro)

VivanoTec Y-Connector je namenjen le za uporabo priljudeh.

VivanoTec Y-Connector se lahko uporablja v bolni3nicah in domovih
za nego bolnikov ter za oskrbo na domu.

POMEMBNO: VivanoTec Y-Connector sme uporabljati samo zdravnik
ali usposobljena oseba v skladu z zakonskimi predpisi v vasi drzaviin
po zdravniskih navodilih.

Indikacije

Idravljenje z Y-prikljuckom VivanoTec Y-Connector skupaj s sistemom
Vivano System je primerno za naslednje vrste ran:
+ Kroni¢nerane
+ Akutnerane
Travmatske rane
+ Dehiscencarane
OkuZene rane
« Ulkusi (npr. dekubitus ali diabeticni ulkus)
« Transplantati
+ Opekline druge stopnje
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«  Kirurskirezi (le z ustrezno kontaktno mreZzico,
npr. Atrauman Silicone)

Kontraindikacije

Kontraindikacije za uporabo sistema Vivano System:
+  Maligne kozne rane
+ Neentericne/neanalizirane fistule
+ Nezdravljen osteomielitis
« Nekroti¢no tkivo
Dve razlicni rani lahko pri posameznem bolniku prek Y-prikljucka
Y-Connector poveZete samo, Ce:

sta obe rani enake geneze in
«+ nobena od ran ni okuzena.
POMEMBNO: Obloge VivanoMed Foam ne smete namestiti
neposredno Cez izpostavljene Zivce, tocke anastomoze, krvne Zile
ali organe.
Uporaba kompleta VivanoMed Foam Kit ni odobrena za uporabo pri
bolnikih z diagnosticiranim iztekanjem cerebrospinalne tekocine,
metastaticno boleznijo in hemoragicno diatezo.
OPOMBA: Za vec informacij o doloceni kontraindikaciji glejte
razdelka Opozorila in Previdnostni ukrepi v navodilih za uporabo
drugih komponent sistema Vivano System.

Posebni previdnostni ukrepi

Prosimo, upo3tevajte naslednje previdnostne ukrepe:

(e se z Y-prikljuckom VivanaTec Y-Connector oskrbujeta dve
nepovezani rani, enota VivanoTec/VivanoTec Pro morebitne blokade
in odstopanja tlaka zazna le omejeno. Zato je v teh primerih treba
cevke redno preverjati in poskrbeti, da niso prepognjene ali stisnjene.
0Oznaka @M na Y-prikljucku VivanoTec Y-Connector vas opozarja na
prikljuek VivanoTec Port, pri katerem odstopanj tlaka in morebitnih
blokad ni mogoce zaznati.

Za posebne previdnostne ukrepe glejte tudi navodila za uporabo
drugih komponent sistema Vivano System.
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Splosni previdnostni ukrepi

Prosimo, upostevajte naslednje previdnostne ukrepe:

Izdelek z znaki poskodbe, okuzbe ali potekom roka uporabe

V primeru poskodb, poteka roka uporabe ali morebitne okuzbe
izdelka ne uporabljajte. Lahko namre¢ pride do splo3nega zmanjsanja
ucinkovitosti terapije, kontaminacije in/ali okuzbe rane.

Pred odpiranjem embalazo previdno preglejte glede znakov poskodb.
V primernih svetlobnih pogojih (bela svetloba ali dnevna svetloba) Se
posebej preglejte celovitost povriin embalaZe in celotnega obmocja
tesnjenja. lzdelka ne uporabljajte, ce so vidni znaki poskodb, kot so
razpoke, kanali, luknje ali neenakomerna, raztrgana ali nepopolna
tesnila.

Samo za enkratno uporabo

VivanoTec Y-Connector je namenjen samo za enkratno uporabo.
Ponovna uporaba medicinskega pripomocka za enkratno uporabo
je nevarna. Obdelava pripomockov znamenom, da bi jih ponovno
uporabili, lahko resno ogrozi njihovo celovitost in ucinkovitost.
Informacije so na voljo na zahtevo.

Ponovna sterilizacija

VivanoTec Y-Connector je ob dobavi sterilen. Izdelka ne sterilizirajte
ponovno, saj lahko pride do splosnega zmanjSanja ucinkovitosti
terapije, kar posledicno lahko povzroci kontaminacijo in/ali okuzbo
rane.

Odstranjevanje izdelka

Za zmanjSanje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnazevanja

okolja morate pri odstranjevanju delov medicinskega pripomocka
upostevati postopke odstranjevanja v skladu z veljavnimiin lokalnimi
zakoni, pravili, predpisi in standardi preprecevanja okuzh.
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Previdnostni ukrepi za preprecevanje okuzb

Pri delu z Y-prikljuckom VivanoTec Y-Connector je treba uporabljati
ustrezno osebno zascitno opremo in izvajati institucionalne ukrepe
za obvladovanje okuzb (npr. uporaba sterilnih rokavic, zascitnih
mask, halje itd.).

POMEMBNO: Pred uporabo in po uporahi zamaska na prikljucku je
treba zamasek ocistiti in razkufZiti.

Populacija bolnikov

Ni splosnih omejitev za uporabo Y-prikljucka VivanoTec Y-Connector
pri razlinih skupinah bolnikov (npr. odrasli in/ali otroci). Vendar

pa enota VivanoTec / VivanoTec Pro ni bila ocenjena za uporabo v
pediatriji.

POMEMBNO: preden se naprava predpise za uporabo na otrocih, je
treba najprej zdravstveno oceniti njihovo telesno tezo in visino ter
splo3no zdravstveno stanje.

Bolnikovo zdravstveno stanje

Med kakrsno koli uporabo terapije z negativnim tlakom je treba
upostevati telesno tezo in splosno stanje bolnika.
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Napotki za uporabo 3. Nato Y-prikljucek VivanaTec Y-Connector poveZite s cevjo
zbiralnika sistema Vivano System in zacnite terapijo v skladu z

Namestitev obloge: navodili za uporabo.

1. Oblogiin prikljucka VivanoTec Port namestite v skladu z navodili

za uporabo kompletovVivanoMed Foam Kits. 4 )
2. Povezava obeh prikljuckov VivanoTec Port z Y-prikljuckom
VivanoTec Y-Connector.
4 N
- /
Spremljanje
POMEMBNO: Pogostost spremljanja mora biti prilagojena glede na
splosno bolnikovo zdravstveno stanje in stanje oskrbovane rane, ki ju
oceni pristojni zdravnik.
\_ ) Pri zdravljenju ran z negativnim tlakom z Y-prikljuckom

VivanoTec Y-Connector je treba redno preverjati, ali nominalni
pretok/prostornina eksudata ustreza dejanskemu pretoku/
prostornini. Poleg tega je treba natancno spremljati zdravstveno
stanje bolnika in stanje rane. Stanje rane je treba spremljati tako,
da preverjate oblogo, pri cemer opazujete znake iztekanja in robove
rane ter preverjate, ali so v eksudatu prisotni znaki okuzbe.
POMEMBNO: 0 znakih okuzbe morate takoj obvestiti pristojnega
zdravnika.
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Porocanje o zapletih
Hranite na suhem

P

Za pacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski unijiin drzavah z
identicno regulativno ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih
pripomockih); ce med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove
uporabe pride do resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca in/ali
pooblas¢enega zastopnika ter pristojni drzavni organ.

L
N

Zas(ititi pred soncno svetlobo

Pozor

Posebni napotki

Hranite izven dosega otrok.

Ce uporabljate Y-prikljucke VivanoTec Y-Connector, glejte navodila za
uporabo drugih komponent sistema Vivano System.

Sterilizirano z etilen oksidom

Enojni sterilni pregradni sistem

80 0l >

Medicinski pripomocek Edinstveni identifikator pripomocka

Proizvajalec Datum zadnje revizije besedila: 2022-01-25

Datum proizvodnje

Uporabno do

Koda serije

Kataloska stevilka

Glejte navodila za uporabo

Samo za enkratno uporabo

Ne sterilizirajte ponovno

@B EEBEKXELEE

Ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana
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(170222)

“ PAUL HARTMANN AG C€
Paul-Hartmann-StraBe 12 0123
89522 HEIDENHEIM, GERMANY
www.hartmann.info

www.vivanosystem.info
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