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Zweckbestimmung

VivanoMed Gel Strip ist ein steriler, klebender, zuschneidbarer
Hydrogelstreifen fiir den Einmalgebrauch, der zusammen mit dem
Vivano Unterdrucktherapiesystem (NPWT) von PAUL HARTMANN AG
eingesetzt wird. Es ermdglicht die luftdichte Abdichtung von schwer
zu verbindenden Wunden und fixiert das fiir die Therapie erforderliche

Zubehor (z. B. Drainagen, Schlduche) im oder neben dem Wundbereich.

VivanoMed Gel Strip ist fiir eine Anwendung auf gesunder Haut oder
bereits befestigten Wundauflagen indiziert.

VivanoMed Gel Strip ist fiir alle Patienten (Erwachsene und Kinder)
geeignet; das Vivano System wurde jedoch noch nicht fiir die
Anwendung in der Padiatrie evaluiert.

VivanoMed Gel Strip darf nur unter der Uberwachung/Anleitung eines
Arztes verwendet werden, kann aber sowohl im Krankenhaus als auch
in der hduslichen Pflege eingesetzt werden.

Indikationen

VivanoMed Gel Strip ist fiir die Verwendung wéhrend der NPWT
indiziert:

+Abdichtung von Verbanden rund um schlecht zu verbindende
Wundbereiche

+ Befestigung von Zubehdr im oder neben dem Wundbereich

- Effektive Abdichtung von Drainagen

Kontraindikationen

Kontraindikationen fiir die Verwendung des Vivano Systems
(einschlieBlich VivanoMed Gel Strip):

+ Wunden mit Malignitat im Wundbett oder am Wundrand

- offene oder freiliegende Gelenke und unbehandelte Osteomyelitis

- offene Peritonealrdume, Pleurahdhle oder nicht-enterische/nicht
untersuchte Fisteln

- freiliegende Organe, Arterien oder Venen oder Anastomose-Stellen
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- freiliegende Nerven
+ Wunden mit nekrotischem Gewebe, Krusten oder mehr als
30 % Beldgen

YivanoMed Gel Strip darf nicht angewendet werden, wenn eine
Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Inhaltsstoffe vorliegt.

Entfernen Sie das Produkt im Falle einer allergischen Reaktion
umgehend und reinigen Sie die betroffene Stelle.

WICHTIG: VivanoMed Gel Strip darf nicht direkt iiber freiliegenden
Nerven, Anastomose-Stellen, Organen, Arterien oder Venen platziert
werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Dieses Produkt ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt.

Nach dem Verfallsdatum nicht verwenden.

Brechen Sie die Verwendung bei starken Beschwerden oder
Irritationen ab.

Alle abgeschnittenen Teile des Produkts miissen entsorgt werden.
Die gleichzeitige Anwendung des Produkts mit Cremes oder Lotionen
kann die Klebekraft des Produktes beeintréchtigen.

Stellen Sie sicher, dass beide Kunststofftrégerfolien vor der Anwendung
entfernt wurden.

Vor Kindern sichern.

Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn die Wundauflage auf die
briichige Haut um die Wunde herum aufgebracht wird.

Wenn das Entfernen des VivanoMed Gel Strip Schwierigkeiten bereitet,
konnen Sie das Produkt mit einer sterilen Kochsalzlosung oder einer
anderen geeigneten sterilen Spiillosung befeuchten und anschlieBend
abziehen.

Sorgen Sie fiir angemessene MaBBnahmen zum personlichen Schutz
und zur Infektionsprévention in Einrichtungen sowie ggf. aseptische
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Arbeitsbedingungen und wenden Sie diese im Umgang mit
VivanoMed Gel Strip an (z. B. Verwendung von sterilen Handschuhen,
Masken, Kitteln usw.).

Produktentsorgung

Um das Risiko potentieller Infektionsgefahren oder

einer Umweltverschmutzung zu minimieren, sollten die
Wegwerfkomponenten von VivanoMed Gel Strip gemaR geltenden
lokalen Gesetzen, Verordnungen, Vorschriften und Standards zur
Infektionsprévention entsorgt werden.

Anwendung

1. Stellen Sie sicher, dass die Haut, auf die der Gelstreifen aufgebracht
wird, sauber und trocken ist.

2. Entnehmen Sie den sterilen Gelstreifen aus der Peelpackung.

WICHTIG: Vor dem Offnen die Produktverpackung sorgfaltig auf
Beschadigungen iiberpriifen.

Dabei sind insbesondere die Unversehrtheit der
Verpackungsoberflachen und der gesamten Siegelfléchen vollstandig
bei geeigneten Lichtverhéltnissen (WeiBlicht oder Tageslicht) zu
priifen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn sichtbare Anzeichen einer
Beschadigung vorliegen, z. B. Risse, Tunnel, Einstichldcher oder
ungleichmaBige, abgeldste, gerissene oder unvollsténdige Siegelung.

3. Bei Bedarf kann der Gelstreifen mit einer sterilen Schere auf die
erforderliche GroRe zugeschnitten werden.

4. Entfernen Sie die erste Kunststofffolie, bevor Sie den Gelstreifen
anlegen.

5. Bringen Sie den Gelstreifen an der dafiir vorgesehenen Stelle auf
der Haut an.

6. Entfernen Sie die zweite Kunststofffolie.
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7. Befestigen Sie den transparenten Folienverband (Hydrofilm) fiir die
Abdichtung, falls erforderlich.

8. Priifen Sie die Abdichtung und/oder Fixierung zu Beginn und
wahrend der Therapie.

Uberwachung

Der Wundzustand sollte iiberwacht werden, indem der Wundverband
auf Anzeichen von Undichtigkeit und die Wundrander sowie das
Exsudat auf Zeichen von Infektion hin iiberpriift werden. Dabei muss
der Wundverband auf Dichtheit und die Wundrénder sowie das Exsudat
auf Zeichen von Infektion hin iiberpriift werden. Bei Anzeichen einer
Infektion ist unverziiglich der behandelnde Arzt zu informieren.

Verbandwechsel

Der Verband muss regelmagig, normalerweise im Abstand von

48 bis 72 Stunden, gewechselt werden. Bei infizierten Wunden muss
der Verbandwechsel im Abstand von 12 bis 24 Stunden durchgefiihrt
werden (oder ggf. noch haufiger).

WICHTIG: Der behandelnde Arzt entscheidet in jedem Einzelfall
dariiber, wie haufig die Wunde iiberwacht und der Verband gewechselt
wird. Diese Entscheidung basiert auf der medizinischen Einschétzung
der Wunde und des Gesundheitszustands des Patienten.

Meldung von Vorkommnissen

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

VivanoMed Gel strip is a sterile, adhesive, cuttable, single-use hydrogel
slab intended for use with the Vivano negative pressure wound therapy
(NPWT) system from PAUL HARTMANN AG. It enables the creation of
an airtight seal around difficult-to-dress wounds, and it secures at or
near the wound site certain fixtures (e.g., drains, tubes) required for
the therapy.

VivanoMed Gel Strip is intended for application on intact skin or on
already applied wound dressings.

VivanoMed Gel Strip is suitable for use on the general human
population (adults and children; however, the Vivano System has not
been evaluated for use in paediatrics).

VivanoMed Gel Strip may be used only by or under the supervision/
guidance of a physician, but may be applied in both hospital and
homecare settings.

Indications
VivanoMed Gel Strip is indicated for use during NPWT to:

- seal dressings around difficult-to-dress wound sites
« attach fixtures at/near a wound site
« create effective seals around drains

Contraindications

Contraindications for the use of the Vivano System
(incl. VivanoMed Gel Strip):

« wounds in which there is a malignancy in the wound bed or margin

«open or exposed joints and untreated osteomyelitis

«open peritoneal spaces, pleural cavity or non-enteric/unexplored
fistulas

- exposed organs, arteries or veins, or anastomosis points

« exposed nerves

«wounds covered with necrotic tissue, eschar or more than
30% slough
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VivanoMed Gel Strip should not be used on patients who may be
allergic to any of its ingredients.

In case of an allergic reaction, remove the product immediately and
clean the affected area.

IMPORTANT: VivanoMed Gel Strip must not be applied directly over
exposed nerves, anastomosis points, organs, arteries or veins.

Warnings and precautions
The product is intended for single use only.

Do not use after expiry date.
Discontinue use if excessive discomfort or irritation develops.

All offcuts of the product must be discarded. Using the product together
with creams or lotions can reduce its adhesion.

Ensure that both plastic film backings have been removed before use.
Keep out of reach of children.

Special care should be taken when applying the wound dressing to the
peri-wound area’s fragile skin.

If VivanoMed Gel Strip is difficult to remove, irrigate the product with
a sterile saline solution or any other suitable sterile rinsing solution and
then remove.

Implement and apply adequate personal protection, institutional
infection control measures and if applicable aseptic working conditions,
when handling VivanoMed Gel Strip (e.g. the use of sterile gloves,
masks, gowns etc.).

Product disposal

To minimize the risk of potential infection hazards or environmental
pollution, disposable components of VivanoMed Gel Strip should
follow disposal procedures according to applicable and local laws, rules,
regulations and infection prevention standards.
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Application

1. Ensure that the skin on which the gel strip is to be applied is clean

and dry.

2. Remove the sterile gel strip from the peel pouch.

IMPORTANT: Before opening the product packaging, inspect it carefully

Dressing change

Dressing change must occur at regular time intervals, usually taking
place between 48 to 72 hours. In case of infected wounds, the dressing
must be changed at intervals of 12 to 24 hours (or even more frequently
if necessary).

IMPORTANT: Itis a prerogative of the supervising physician to decide,

forsigns of damage. what frequency of wound monitoring and dressing change should be

applied in a particular case. It is based upon the medical evaluation of

In particular, examine the integrity of the packaging surfaces and the
the wound site, as well as the patient’s health status.

entire seal area completely under suitable lighting conditions (white
light or daylight).

Incident reporting

For a patient/user/third party in the European Union and in countries
with identical regulatory regime (Regulation (EU) 2017/745 on Medical

Do not use the product if there are visible signs of damage, such as
cracks, channels, pinholes, or nonuniform, torn or incomplete seals.

3. precessary, the gel strip can be cut to the required size with sterile Devices); if, during the use of this device or as a result of ts use,
scissors. a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer
4. Remove the 1% plastic film backing before applying the el strip. and/or its authorized representative and to your national authority.
5. Apply the gel strip on the respective area of the skin.
6. Remove the 2" plastic film backing.
7. Apply the transparent film dressing (Hydrofilm) for the sealing case,
if necessary.
8. Check the sealing and/or fixing function at the start as well as during
therapy.
Monitoring

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. The wound dressing must be checked for
imperviousness and the wound margins as well as the exudate for signs
of infection. If there are any signs of infection, the attending physician
must be notified immediately.
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Medical device
Manufacturer

Date of manufacture
Use-by date

Batch code

Catalogue number

Consult instructions for use
Caution

Unique Device Identifier
Sterilized using irradiation
Single sterile barrier system
Do not re-use

Do not resterilize

Do not use if package is damaged

Keep dry
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Utilisation prévue

VivanoMed Gel Strip est une bande gel stérile, adhésive, découpable et
a usage unique, congue pour étre utilisée avec le systéme de traitement
par pression négative Vivano (TPN) PAUL HARTMANN AG. Elle permet
d'établir une fermeture étanche a I'air autour des plaies difficiles
apanser et de protéger certaines fixations (p. ex., drainages, tubes)
nécessaires au traitement, au niveau ou a proximité du site.

VivanoMed Gel Strip est spécifiée pour étre appliquée sur une peau
intacte ou sur des pansements déja existants.

VivanoMed Gel Strip convient a tous les groupes de population humaine
(adultes et enfants ; toutefois, I'utilisation du Vivano System n' a pas été
évalué en pédiatrie).

VivanoMed Gel Strip devra étre utilisée uniquement sous la
surveillance/les instructions d'un médecin, en milieu hospitalier et
a domicile.

Indications

VivanoMed Gel Strip est indiquée pour étre utilisée dans le cadre d'une
TPN pour:

étanchéifier les pansements autour des sites de plaies difficiles
apanser

attacher les fixations sur/a proximité du site d'une plaie
établir des fermetures appropriées autour de drainages

Contre-indications

Contre-indications a ['utilisation du Vivano System
(y compris de VivanoMed Gel Strip):

« plaies présentant des cellules malignes dans le lit ou en marge de
la plaie

« articulations ouvertes ou exposées, et ostéomyélite non traitée

« espaces péritoniques ouverts, cavité pleurale ou fistules non
entériques et non explorées

+organes, artéres ou veines exposés, ou points d'anastomose
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- nerfs exposés
« plaies couvertes par du tissu nécrotique, des escarres ou plus
de 30 % de tissu fibrineux

Il est déconseillé d'utiliser VivanoMed Gel Strip sur les patients
présentant une allergie connue a I'un des composants.

En cas de réaction allergique, retirerimmédiatement le produit et
nettoyer la zone affectée.

IMPORTANT : VivanoMed Gel Strip ne doit pas étre appliquée
directement sur des nerfs, points d'anastomose, organes, artéres ou
veines exposés.

Avertissements et précautions
Ce produit est seulement destiné a un usage unique.

Ne pas utiliser apres la date de péremption.

Cesser |'utilisation en cas d'apparition d'inconfort ou d'irritation
excessifs.

Tout fragment du produit doit étre retiré. L'utilisation du produit avec
des cremes ou des lotions peut en diminuer I'adhérence.

S'assurer que les deux films plastiques renforcés sont retirés avant
utilisation.

Tenir hors de portée des enfants.

I faut faire preuve d'une prudence supplémentaire lors de |'application
du pansement sur la peau fragile de la zone entourant la plaie.

Sila bande gel VivanoMed Gel Strip est difficile a retirer, humidifier le
produit a l'aide d'une solution saline stérile ou de toute autre solution
de ringage stérile adaptée, puis la retirer.

Mettre en ceuvre et appliquer des mesures de protection personnelle et
de contrdle des infections institutionnelles adéquates et, le cas échéant,
respecter les conditions de travail applicables en milieu aseptique lors
de la manipulation de la bande gel VivanoMed Gel Strip (p. ex. port de
gants stériles, d'un masque, d'une blouse, etc.).
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Elimination du produit

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

Application

1. Bien s'assurer que la peau sur laquelle on va appliquer la bande gel
est propre et séche.

2. Retirer la bande gel de son emballage pelable stérile.

IMPORTANT : Avant d'ouvrir I'emballage du produit, veuillez l'inspecter
minutieusement pour détecter tout signe de dommage.

Veuillez en particulier examiner I'intégrité des surfaces de I'emballage
et de toute a zone de scellage sous un éclairage approprié (lumiere
blanche ou lumiére 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.

w

. Sinécessaire, la bande gel peut étre découpée a la taille souhaitée
al'aide de ciseaux stériles.

bl

Retirer le 1¢ film plastique de protection avant d'appliquer la
bande gel.

v

. Appliquer la bande gel sur la zone de la peau concernée.

o

Retirer le 2¢film plastique de protection.

~

. Si nécessaire, appliquer le film transparent (Hydrofilm) pour assurer
I'étanchéité de la protection.

oo

Controler I'étanchéité/la fixation aprés la pose et pendant le
traitement.
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Surveillance

L'état de la plaie doit étre surveillé par le contréle du pansement

pour détecter des signes de fuite et les berges de la plaie, ainsi que
I'exsudat pour détecter des signes d'infection. Vérifier I'étanchéité du
pansement et les éventuels signes d'infection au niveau des berges de
la plaie et des exsudats. En présence de signes d'infection, informer
immédiatement le médecin traitant.

Changement de pansement

Le pansement doit étre changé réguliérement, en général toutes les
48 372 heures. Pour les plaies infectées, le pansement doit étre changé
toutes les 12 a 24 heures (ou plus fréquemment encore, le cas échéant).

IMPORTANT : Pour chaque cas particulier, il est du ressort du médecin
responsable de décider a quelle fréquence il convient de surveiller la
plaie et a quel moment changer le pansement. La décision du médecin
sera basée sur I'évaluation médicale du site de plaie et sur I'état de
santé du patient.

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 I'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.

07.04.22 13:58



Dispositif médical
Fabricant
Date de fabrication

Date limite d'utilisation

KL E B

-
o
—

Code de lot
Référence catalogue
Consulter les instructions d'utilisation

Attention

g > E E

Identifiant unique des dispositifs @

I

Stérilisé par irradiation

Systeme de barriére stérile unique
Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

@®® ()

Craint I'humidité

'_)

A
(S
\

X
Z

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

Date de derniére révision de la notice : 2022-01-27
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Beoogd gebruik

De VivanoMed Gel Strip is een steriele, klevende, knipbare,

hydrogel laag voor eenmalig gebruik bedoeld voor gebruik met

het Vivano-systeem voor negatievedrukwondtherapie (NPWT) van
PAUL HARTMANN AG. Het maakt het vormen van een luchtdichte
afdichting rond moeilijk te verbinden wonden mogelijk en het zet
bepaalde accessoires (bijv. drains, slangen) vast die nodig zijn voor de
therapie.

De VivanoMed Gel Strip is bedoeld voor toepassing op intacte huid of op
reeds aangebrachte wondverbanden.

De VivanoMed Gel Strip is geschikt voor gebruik bij de algemene
menselijke populatie (volwassenen en kinderen; het Vivano System is
echter niet geévalueerd voor gebruik in de pediatrie).

De VivanoMed Gel Strip mag alleen worden gebruikt door of onder
toezicht/begeleiding van een arts, maar het mag zowel in ziekenhuis-
als thuiszorgomgevingen worden aangebracht.

Indicaties
De VivanoMed Gel Strip is geindiceerd voor gebruik tijdens NPWT voor:

«het afdichten van verbanden rond moeilijk te verbinden
wondlocaties

«het bevestigen van accessoires op/dicht bij een wondlocatie

«het vormen van effectieve afdichtingen rond drains

Contra-indicaties

Contra-indicaties voor gebruik van het
Vivano System (incl. de VivanoMed Gel Strip):

+ wonden met een maligniteit in het wondbed of de rand van de
wond

- open of blootliggende gewrichten en onbehandelde osteomyelitis

« open peritoneale ruimten, de pleuraholte of niet-enterische of
niet-onderzochte fistels
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- blootliggende organen, slagaders of aders, of anastomosepunten

« blootliggende zenuwen

- wonden bedekt met necrotisch weefsel, eschar of meer dan 30%
wondbeslag

De VivanoMed Gel Strip mag niet worden gebruikt wanneer de patiént
overgevoelig is voor een van de bestanddelen.

In geval van een allergische reactie dient u het product onmiddellijk te
verwijderen en het getroffen gebied te reinigen.

BELANGRIJK: De VivanoMed Gel Strip mag niet direct worden
aangebracht over blootliggende zenuwen, anastomosepunten,
organen, slagaders of aders.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Het product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

Staak het gebruik bij buitensporig ongemak of irritatie.

Alle afgeknipte delen van het product moeten worden weggegooid.
Gebruik van het product in combinatie met cremes of lotions kan de
kleefkracht van het product verminderen.

Zorg ervoor dat beide plastic folies aan de achterzijde zijn verwijderd
v6or gebruik.
Buiten het bereik van kinderen houden.

Het aanbrengen van het wondverband op de fragiele huid rond het
wondgebied moet met bijzondere zorg gebeuren.

Als de VivanoMed Gel Strip moeilijk kan worden verwijderd, dan kunt
u het product irrigeren met een steriele fysiologische zoutoplossing of
een andere geschikte steriele spoeloplossing en vervolgens de gelstrip
verwijderen.

Pas adequate, in de instelling geldende maatregelen met betrekking
tot persoonlijke bescherming en het beheersen van infecties en indien
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van toepassing aseptische werkomstandigheden toe bij het hanteren

van de VivanoMed Gel Strip (gebruik bijv. steriele handschoenen,
maskers, schorten, enz.).

Afvoeren van het product

Om het risico op potentiéle infectiegevaren of milieuvervuiling

te minimaliseren, moeten de wegwerponderdelen van de
VivanoMed Gel Strip de procedures voor afvoering volgen, in
overeenstemming met de geldende en lokale wetgeving, regels en
normen voor infectiepreventie.

Toepassing

1. Zorg ervoor dat de huid waarop de gelstrip wordt aangebracht,
schoon en droog is.

2. Neem de steriele gelstrip uit het peelpack.

BELANGRIJK: 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.

3. De gelstrip kan indien nodig met een steriele schaar op maat
worden geknipt.

4, Vlerwijder de 1¢ plastic folie aan de achterkant voordat u de gelstrip

aanbrengt.
5. Breng de gelstrip aan op het beoogde gebied van de huid.

6. Verwijder de 2¢ plastic folie aan de achterkant.
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7. Breng indien nodig het transparante folieverband (Hydrofilm) voor
de afdichtingsdoos aan.

8. Controleer zowel aan het begin als tijdens de therapie of de
afdichting en/of fixatie goed functioneert.

Controle

De toestand van de wond moet worden gecontroleerd door te letten op
tekenen van lekkage, terwijl de randen van de wond en het exsudaat
moeten worden gecontroleerd op tekenen van infectie. Daarbij moet
worden gecontroleerd of het verband intact is en of de randen goed
vastgeplakt zijn, en of het exsudaat geen tekenen van infectie vertoont.
Bij tekenen van infectie moet direct contact worden opgenomen met
de behandelend arts.

Wisselen van het verband

Het verband moet regelmatig worden verwisseld, normaal gesproken
met een interval van 48 tot 72 uur. Als een wond is geinfecteerd,
moet het verband elke 12 tot 24 uur (of vaker indien nodig) worden
verwisseld.

BELANGRUJK: Het is aan de toezichthoudend arts om te beslissen met
welke frequentie de wond moet worden gecontroleerd en het verband
moet worden gewisseld in elk afzonderlijk geval. Dit is gebaseerd op
de medische evaluatie van de wondlocatie en de gezondheidstoestand
van de patiént.

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en

in landen 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.
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Medisch hulpmiddel

Fabrikant

Productiedatum

Te gebruiken tot

Lotnummer

Artikelnummer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Letop
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Gesteriliseerd met straling

Enkel steriel barriéresysteem

Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
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Uit het zonlicht houden

Datum van herziening van de tekst: 2022-01-27
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Destinazione d'uso

VivanoMed Gel Strip & una striscia sterile, adesiva, ritagliabile monouso

in idrogel concepita per I'tilizzo in combinazione con il sistema per

terapia con pressione negativa Vivano di PAUL HARTMANN AG. Consente
la creazione di una sigillatura ermetica su lesioni difficili da medicare
e mette in sicurezza certi impianti (ad es., drenaggi, tubi) necessari per

la terapia sul sito della lesione o presso di essa.

VivanoMed Gel Strip & concepita per un'applicazione su pelle intatta

0 su medicazioni per lesioni gia applicate.

VivanoMed Gel Strip & adatta per I'uso sulla popolazione umana

generale (adulti e bambini; tuttavia, Vivano System non & stato valutato

per I'uso in pazienti pediatrici).

VivanoMed Gel Strip puo essere utilizzata solo da/sotto la supervisione/
guida di un medico, ma pud essere applicata sia in ambienti ospedalieri

che domestici.

Indicazioni

VivanoMed Gel Strip & indicata per I'uso durante la terapia con
pressione negativa per:

« sigillare medicazioni attorno a siti di lesioni difficili da medicare
« collegare impianti su/presso il sito della ferita
« creare sigillature efficaci attorno a drenaggi

Controindicazioni

Controindicazioni per I'utilizzo di Vivano System (tra
cui VivanoMed Gel Strip):

lesioni in cui nel letto o margine della ferita si trova un tumore
a carattere maligno

articolazioni aperte o esposte e osteomielite non trattata

spazi peritoneali o cavita pleurali aperti o fistole enteriche/non
esplorate

organi, arterie o vene aperte o punti di anastomosi
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« nerviesposti
« lesioni ricoperte da tessuto necrotico, escara o da scaglie per pit
del 30%

Non utilizzare VivanoMed Gel Strip su pazienti che possono essere
allergici a uno dei suoi ingredienti.

In caso di reazione allergica, rimuovere immediatamente il prodotto
e pulire I'area interessata.

IMPORTANTE: non applicare VivanoMed Gel Strip direttamente su nervi
esposti, punti di anastomosi, organi, arterie o vene.

Precauzioni e avvertenze

Prodotto monouso.
Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Interrompere |'utilizzo se si sviluppano un fastidio o un'irritazione
eccessivi.

Eliminare tutti i ritagli residui del prodotto. L'utilizzo del prodotto
assieme a creme o lozioni puo ridurre la sua aderenza.

Assicurarsi che entrambe le pellicole protettive di plastica siano rimosse
prima dell'uso.

Tenere lontano dalla portata dei bambini.

E necessario fare particolare attenzione nel caso in cui la medicazione
venga applicata su cute fragile nell'area perilesionale.

Se VivanoMed Gel Strip fosse difficile da rimuovere, irrigare il prodotto
con una soluzione salina sterile o qualsiasi altra soluzione sterile di
risciacquo adeguata e quindi rimuoverla.

Implementare e adottare le adeguate misure di protezione personale

e istituzionali di controllo dell'infezione e se vigenti condizioni di lavoro
asettiche nella gestione di VivanoMed Gel Strip (ad es. I'tilizzo di
guanti sterili, mascherine, grembiuli ecc.).
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Smaltimento del prodotto

Alfine di minimizzare il rischio di potenziali infezioni 0 inquinamento

ambientale, i componenti monouso di VivanoMed Gel Strip devono
sequire le procedure di smaltimento in conformita alle leggi, ai

regolamenti e alle norme locali vigenti e agli standard di prevenzione

delle infezioni.

Metodo di applicazione

1. Assicurarsi che la striscia di gel sia applicata sulla pelle pulita
eascutta.

2. Estrarre la striscia sterile di gel dal peel pack.

IMPORTANTE: 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

adeguate (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.

w

. Se necessario, la striscia di gel pud essere ritagliata nella misura
desiderata, utilizzando forbici sterili.

bl

Prima di applicare la striscia di gel, imuovere il primo strato
protettivo in pellicola di plastica.

wv

. Applicare la striscia di gel sulla rispettiva area della pelle.

o

Rimuovere il secondo strato protettivo in pellicola di plastica.

~

. Se necessario, applicare la medicazione in pellicola trasparente
(Hydrofilm) per la sigillatura.

ed

All'inizio cosi come durante la terapia, controllare la funzionalita
della sigillatura e/o del fissaggio.
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Monitoraggio

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 dellessudato. E necessario verificare l'ermeticita
della medicazione e la possibile presenza di segni di infezione a livello
dei bordi della lesione e dell'essudato. Nel caso in cui siano presenti
eventuali segni d'infezione, informare immediatamente il medico.

Sostituzione della medicazione

La medicazione deve essere sostituita a intervalli regolari di 48 — 72 ore.
In caso di ferite infette, la medicazione deve essere sostituita a intervalli
di 12— 24 ore (o persino pill frequentemente se necessario).

IMPORTANTE: & prerogativa del medico supervisore decidere riguardo
alla frequenza del monitoraggio della ferita e della sostituzione

della medicazione in un determinato caso. La decisione si basa sulla
valutazione medica del sito della ferita nonché dello stato di salute
del paziente.

Segnalazione di incidenti

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.
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Dispositivo medico
Fabbricante
Data di fabbricazione

Data di scadenza
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Codice del lotto
Numero di catalogo
Consultare le istruzioni per I'uso

Attenzione
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Identificativo unico del dispositivo @

Sterilizzato con radiazioni ionizzanti

I

Sistema di barriera sterile singolo
Non riutilizzare
Non risterilizzare

Non utilizzare se I'imballaggio non & integro
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Tenere lontano dalla luce

Data di revisione del testo: 2022-01-27
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Uso previsto

VivanoMed Gel Strip son tiras de hidrogel adhesivas, recortables

y estériles de un solo uso. Estan indicadas para su uso en combinacion
con el sistema de terapia de presion negativa (TPNT) Vivano de

PAUL HARTMANN AG. Permite crear un sello hermético alrededor de las
heridas dificiles de vendar, y fijar ciertos dispositivos necesarios para

el tratamiento en la posicion de la herida o cerca de ella (por ejemplo,
tubos o drenajes).

VivanoMed Gel Strip estd indicado para su aplicacidn sobre la piel
intacta o sobre apdsitos de herida ya aplicados.

VivanoMed Gel Strip es adecuado para el uso en la poblacién humana
general (adultos y nifios, aunque el uso del Vivano System no se ha
evaluado en pediatria).

El uso de VivanoMed Gel Strip estd reservado a personal médico o bajo
su supervision e indicaciones; no obstante, puede aplicarse tanto en el
entorno hospitalario como en el doméstico.

Indicaciones

VivanoMed Gel Strip estd indicado para su uso en combinacion con
terapia de presion negativa, con estos fines:

- sellar los apdsitos alrededor de posiciones de la herida dificiles de
vendar;

- fijar dispositivos en la posicion de la herida o cerca de ella, y

« crear un sellado efectivo alrededor de drenajes.

Contraindicaciones

Contraindicaciones de uso del Viivano System
(incl. VivanoMed Gel Strip):

« heridas en las que hay una malignidad en el lecho de la herida o en
sumargen
« articulaciones abiertas o expuestas y osteomielitis sin tratar
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espacios peritoneales abiertos, cavidad pleural o fistulas no entéricas
o'sin explorar

« puntos de anastomosis, 6rganos o vasos sanguineos expuestos
nervios expuestos

heridas cubiertas de tejido necrético, con escarificacion o més del

30 % de esfacelos

VivanoMed Gel Strip no se deberd usar si existe hipersensibilidad
a alguno de sus ingredientes.

Si se produjera una reaccion alérgica, retire el producto
inmediatamente y limpie la zona afectada.

IMPORTANTE: VivanoMed Gel Strip no debe colocarse directamente
sobre nervios, puntos de anastomosis, 6rganos ni vasos sanguineos
expuestos.

Advertencias y precauciones

Es un producto para un solo uso.
No se debe utilizar después de la fecha de caducidad.
En caso de incomodidad excesiva o irritacion, interrumpa el uso.

Deseche los recortes del producto. Al utilizar el producto junto con
cremas o lociones, se puede reducir su adherencia.

Antes del uso, asegurese de haber retirado los dos protectores de
plastico.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Debe tenerse especial cuidado al aplicar el apésito para heridas sobre la
zona circundante a la herida.

Si resulta dificil retirar VivanoMed Gel Strip, moje el producto con una
solucion salina estéril o con cualquier otra solucion de enjuague estéril
adecuada; a continuacion, retirela.

Tome las medidas de proteccion personal, las medidas institucionales
de control de infecciones adecuadas y las condiciones de
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trabajo aséptico que puedan ser aplicables, cuando manipule
VivanoMed Gel Strip (p. ej., el uso de guantes estériles, mascarillas,
batas, etc.).

Eliminacion del producto

Para minimizar el riesgo de posibles infecciones o la contaminacion del
medioambiente, los componentes desechables de VivanoMed Gel Strip
deben atenerse a los procedimientos de eliminacion conformes a la
normativa local y a los estandares de prevencién de infecciones.

Aplicacion

1. Asegdirese de que la piel sobre la que va a aplicar la tira de gel esté
limpia y seca.

2. Saque la tira de gel esterilizada del envase.

IMPORTANTE: Antes de abrir el embalaje del producto, inspeccionelo
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 iluminacion adecuada (luz blanca o
alaluzdel dia).

No use el producto si hay sefales de dafios visibles, como grietas,
acanaladuras, perforaciones o un sellado no uniforme, rasgado o
incompleto.

w

. Si es necesario, la tira de gel se puede cortar con unas tijeras
esterilizadas al tamafio necesario.

>~

Antes de aplicar la tira de gel, retire el primer protector de pldstico.

v

. Coloque la tira de gel en la zona correspondiente de la piel.

o

Retire el sequndo protector de pléstico.

~

. Coloque el apdsito de pelicula transparente (Hydrofilm) para el
sellado, de ser necesario.

g

Compruebe el sellado o la sujecion, tanto al inicio de la terapia como
durante ella.
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Control

Para controlar el estado de la herida, compruebe si el apésito presenta
sefiales de fuga, asi como cualquier signo de infeccion de la piel
perilesional de la herida y en el exudado. Se deberd supervisar el
sellado del apdsito, asi como cualquier signo de infeccion de la piel
perilesional de la herida y del exudado. Si hay algun signo de infeccion,
deberd avisar inmediatamente al médico responsable.

Cambio de apdsitos

El apdsito debe cambiarse con regularidad en intervalos de 48 a

72 horas. En caso de heridas infectadas, el cambio de apésito deberd
realizarse en intervalos de 12 a 24 horas (o incluso con mayor frecuencia
si es necesario).

IMPORTANTE: El médico responsable deberd decidir la frecuencia de
supervision de la herida y del cambio de apdsito en casos concretos.
Esto dependerd tanto de la evaluacién médica del lugar de la herida,
como del estado de salud del paciente.

Notificacion de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unién 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, deberd notificarse
al fabricante y/o su representante autorizado, y a la autoridad nacional
correspondiente.
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Producto sanitario

Fabricante

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad
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(6digo de lote
Ndmero de catélogo
Consdltense las instrucciones de uso

Precaucion
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Identificador dnico del producto

Esterilizado utilizando irradiacion

I

Sistema de barrera estéril simple
No reutilizar
No esterilizar

No utilizar si el envase esta dafiado
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Manténgase fuera de la luz del sol

Fecha de la revision del texto: 2022-01-27
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Utilizacao prevista

VivanoMed Gel Strip é uma banda de hidrogel, estéril, adesiva, cortavel
e de utilizacao Unica, destinada a ser utilizada em conjunto com

o sistema de terapia por pressdo negativa (TPN) da PAUL HARTMANN AG.
Permite criar uma barreira hermética a volta de feridas de dificil
cobertura e permite fixar certos acessérios (por ex., drenos ou tubos) na
ferida ou perto desta.

VivanoMed Gel Strip destina-se a aplicagdo na pele intacta ou sobre
outros pensos.

VivanoMed Gel Strip é adequada para a utilizagdo na populacdo
humana em geral (adultos e criancas; no entanto, a utilizagao do
Vivano System nao foi avaliada em pacientes pedidtricos).

VivanoMed Gel Strip pode ser utilizada apenas mediante superviséo/
orientacao de um médico, mas pode ser utilizada tanto em ambiente
hospitalar como domicilidrio.

Indicacoes
VivanoMed Gel Strip encontra-se indicada para a utilizagdo durante
aTPN para:

«pensos vedantes em feridas de dificil cobertura ou perto destas
- fixar acessorios na ferida ou perto da mesma
« criar barreiras eficazes em volta dos drenos

Contraindicacoes

Contraindicagdes para a utilizacao do Vivano System
(incluindo a VivanoMed Gel Strip):

feridas onde existe uma malignidade no leito ou margem da ferida
articulagdes abertas ou expostas e osteomielite ndo tratada
espagos peritoneais abertos, cavidade pleural ou fistulas nao
entéricas/nao exploradas

artérias, veias ou 6rgéos expostos, ou pontos de anastomose
nervos expostos
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- feridas cobertas com tecido necrético, escara e mais de 30% de
tecido morto

VivanoMed Gel Strip nao deve ser utilizada em pacientes que possam
ser alérgicos a qualquer um dos seus ingredientes.

No caso de uma reacdo alérgica, remova o produto imediatamente
e limpe a drea afetada.

IMPORTANTE: VivanoMed Gel Strip ndo pode ser aplicada diretamente
sobre nervos expostos, pontos de anastomose, vasos sanguineos,
artérias ou 0rgaos.

Adverténcias e precaugoes

0 produto destina-se apenas a utilizacdo tnica.

Néo utilizar apds a data de validade expirar.

Interrompa a utilizagdo em caso de irritagdo ou desconforto excessivos.

Todos os restos do produto devem ser eliminados. Utilizar o produto
juntamente com cremes ou logdes pode reduzir a sua aderéncia.

Certifique-se de que as peliculas de pléstico dos dois lados foram
retiradas antes de utilizar o produto.

Manter afastado das criangas.

Deve ter-se especial cuidado ao aplicar o penso na pele fragil da drea
em torno da ferida.

Se a VivanoMed Gel Strip for dificil de remover, irrigue o produto com
uma solucdo salina estéril ou com qualquer outra solucdo de lavagem
estéril adequada, e remova de sequida.

Implemente e aplique medidas de controlo de infecdo institucionais
e de protecdo individual adequadas e, se aplicével, condicdes de
trabalho asséticas, ao utilizar a VivanoMed Gel Strip (por exemplo,

a utilizacdo de dispositivos estéreis: luvas, mascaras, batas, etc.).
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Eliminacao do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infe¢do ou polui¢do
ambiental, os componentes descartaveis da VivanoMed Gel Strip devem
ser eliminados em conformidade com as leis, regras, requlamentos

e normas de prevencdo de infecao aplicaveis e locais.

Utilizacao
1. Certifique-se de que a pele na zona de aplicacdo da banda de gel
estd limpa e seca.

2. Remova a banda de gel estéril da embalagem estéril.

IMPORTANTE: antes de abrir a embalagem do produto, inspecione-a
cuidadosamente quanto a sinais de danos.

Verifique particularmente a integridade das superficies da embalagem
e toda a drea de vedacao com as condicdes de iluminacdo adequadas
(luz branca ou luz natural).

N&o utilize o produto caso existam sinais visiveis de danos, tais como
fissuras, sulcos, perfuragdes ou vedagdes ndo uniformes, quebradas ou
incompletas.

w

. Se necessério, a banda de gel pode ser cortada no tamanho
necessario com uma tesoura estéril.

bl

Antes de aplicar a banda de gel, remova a primeira pelicula de
plastico.

wvi

. Aplique a banda de gel sobre a respetiva drea da pele.

o

Remova a sequnda pelicula de plastico.

~

. Aplique o penso de pelicula transparente (Hydrofilm) para criar uma
barreira vedante, se necessario.

oo

Verifique se o penso se encontra bem vedado e fixo no inicio da
terapia e durante a mesma.
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Monitorizacao

A condicdo da ferida deverd ser monitorizada, verificando o penso
quanto a sinais de fugas, bem como as margens da ferida e o exsudado
quanto a sinais de infecdo. Certifique-se de que o penso se encontra
estanque e de que os bordos da ferida, bem como as exsudagdes, ndo
apresentam sinais de infecdo. Caso se verifiquem sinais de infegdo,

o médico responsavel deve ser notificado de imediato.

Mudanca de penso

A mudanca de penso deve ocorrer em intervalos de tempo regulares,
normalmente a cada 48 a 72 horas. Em caso de feridas infetadas,

0 penso deve ser mudado em intervalos de 12 a 24 horas (ou em
intervalos mais frequentes, se necessario).

IMPORTANTE: cabe ao médico responsavel decidir com que frequéncia
amonitorizagdo da ferida e a mudanca de penso devem ser realizadas

em cada caso particular. Esta decisdo baseia-se na avalia¢do médica do
local da ferida, bem como do estado de satide do paciente.

Comunicacdo de incidentes

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 a utilizacdo deste
dispositivo, ou como consequéncia da mesma, ocorrer um incidente
grave, comunique o ocorrido ao fabricante e/ou ao representante
autorizado e a sua autoridade nacional.
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Dispositivo médico
Fabricante
Data de fabrico

Data limite de utilizacdo
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Ntmero de referéncia
Consultar instrucdes de utilizacdo

Adverténcia
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Identificacdo tnica do dispositivo @

I

Esterilizado por radiacdo
Sistema de barreira estéril inico
Néo reutilizar

Néo reesterilizar

Néo use se a embalagem estiver danificada
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Manter longe da luz solar

Data da revisao do texto: 2022-01-27
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Uso pretendido

VivanoMed Gel Strip é uma placa de hidrogel, estéril, adesiva, cortdvel
e de uso tnico, destinada a ser utilizada em conjunto com o sistema de
terapia por pressao negativa (TPN) da PAUL HARTMANN AG. Ela permite
criar uma barreira hermética em volta de feridas dificeis de tratar e
permite fixar certos acessorios (por ex., drenos ou tubos) no local da
ferida ou proximo a ela que sdo necessarios a terapia.

VivanoMed Gel Strip destina-se a aplicagdo na pele intacta ou sobre
curativos.

VivanoMed Gel Strip é adequada para a utilizagdo na populacdo
humana em geral (adultos e criancas; mas a utilizacdo do
Vivano System nao foi avaliada em pacientes pedidtricos).

VivanoMed Gel Strip pode ser utilizada somente sob supervisdo/
orientacao de um médico, no entanto, pode ser utilizada tanto em
ambientes hospitalares como domicilar.

Indicacoes
VivanoMed Gel Strip é indicada para uso durante a TPN para:

- selar curativos em locais com feridas dificeis de tratar
- fixar acessorios no local da ferida ou proximo a ela
« criar barreiras eficazes ao redor dos drenos

Contraindicagoes

Contraindicacdes para o uso do Vivano System (incluindo a
VivanoMed Gel Strip):

feridas onde hd algum maleficio no leito ou na margem da ferida
articulacdes abertas ou expostas e osteomielite ndo tratada
espacos peritoniais abertos, cavidade pleural ou fistulas ndo
entéricas/nao exploradas

artérias, veias ou 6rgaos expostos ou ponto de anastomose

nervos expostos

feridas cobertas por tecido necrosado, escara e com mais de 30% do
tecido comprometido
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VivanoMed Gel Strip ndo deve ser usada em pacientes que possam ser
alérgicos a qualquer um dos seus ingredientes.

Em caso de reacdo alérgica, remova o produto imediatamente e limpe
a drea afetada.

IMPORTANTE: VivanoMed Gel Strip ndo deve ser aplicada diretamente
sobre nervos expostos, pontos de anastomose, 6rgaos, artérias ou veias.

Adverténcias e precaugdes
0 produto destina-se a uso tnico.

Ndo utilize apds a data de validade.
Descontinue o uso se houver desconforto ou irritagdo em excesso.

Todas as sobras de produtos devem ser descartadas. Usar o produto com
cremes ou logdes pode reduzir a aderéncia.

Verifique se ambos os filmes protetores pldsticos foram removidos
antes do uso.

Mantenha fora do alcance de criangas.

E necessario um cuidado especial ao aplicar o curativo na pele frégil na
drea em torno da ferida.

Se a VivanoMed Gel Strip for dificil de remover, irrigue o produto com
uma solucdo salina estéril ou qualquer solugao de lavagem estéril
apropriada, e remova em sequida.

Implemente e aplique medidas de protecdo adequadas e de controle de
infeccdo institucionais e, se aplicével, condicdes de trabalho assépticas,
ao utilizar a VivanoMed Gel Strip (por exemplo, uso de equipamentos
estéreis, luvas, mascaras, jalecos, etc.)

07.04.22
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Descarte do produto
Para minimizar o risco de possiveis perigos de infecgdo ou poluicdo

ambiental, os componentes descartaveis do VivanoMed Gel Strip devem
ser eliminados de acordo com as leis, regras, requlamentos e normas de

prevencdo de infeccdo locais aplicaveis.

Aplicagdo

1. Verifique se a pele na qual a faixa de gel serd aplicada esta limpa
eseq.

2. Remova a faixa de gel estéril da embalagem estéril.

IMPORTANTE: antes de abrir a embalagem do produto, verifique
cuidadosamente por sinais de danos.

Verifique especialmente a integridade das superficies da embalagem

e toda a drea de vedacao sob condicdes de iluminagao adequadas
(luz branca ou luz natural).

N&o use o produto caso existam sinais evidentes de danos, tais como
fissuras, sulcos, perfuragdes ou vedagdes ndo uniformes, rasgadas ou

incompletas.

w

com tesoura estéril.

bl

Antes de aplicar a faixa de gel, remova a primeira pelicula de
plastico.

wvi

. Aplique a faixa de gel na respectiva drea da pele.

o

Remova a sequnda pelicula de plastico.

~

uma barreira vedante, se necessario.

oo

Verifique se o curativo estd bem vedado e bem fixado no inicio
e durante a terapia.
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. Se necessario, a faixa de gel pode ser cortada no tamanho necessério

. Aplique o curativo de pelicula transparente (Hydrofilm) para criar
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Monitoramento

A condicao da ferida deve ser monitorada através da verificacao do
curativo para detectar sinais de vazamento, e as margens da ferida,
bem como o exsudato para sinais de infeccao. Para isso, verifique se
0 curativo permanece impermedvel e se as bordas da ferida

e 0 exsudato ndo indicam a presenca de infeccdo. Caso existam sinais
de infecgdo, informe o médico responsavel imediatamente.

Troca de curativo

Atroca do curativo deve ocorrer em periodos de tempo regulares,
geralmente entre 48 e 72 horas. Em caso de feridas infectadas,

0 curativo deve ser trocado em intervalos de 12 a 24 horas (ou ainda
com intervalos menores, se necessario).

IMPORTANTE: cabe ao médico responsavel decidir com que frequéncia
amonitorizagdo da ferida e a troca de curativos devem ser realizadas
para cada caso particular. Essa decisdo baseia-se na avaliagdo clinica do
local da ferida, além do estado de satide do paciente.

Relato de incidente

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
0 ocorrido ao fabricante e/ou ao representante autorizado e a sua
autoridade nacional.
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Dispositivo médico
Fabricante
Data de fabricacao

Validade

KL E B

-
o
—

(édigo do lote
Ndmero de catélogo
Consultar as instrugdes para utilizacao

Cuidado

g > E E

Identificacdo tnica do dispositivo

I

Esterilizado utilizando irradiacao
Sistema de barreira estéril inico
Néo reutilizar

Néo reesterilizar

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

@®® ()

Manter seco

'_)

A
(S
\

X
Z

Manter afastado de luz solar

Data da revisao do texto: 2022-01-27
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MpoBAendpevn xprion

To VivanoMed Gel Strip €ivat éva ouykoMnTiko emibepa vdpoyéhng piag
Xpriong mou pmopei va komei 670 0woTo péyeBog kat mpoopiletal yia
Xprion pie 1o ovoTnpa Bepaneiag Tpaupdtwv apvnikig mieong (NPWT)
Vivano and tv PAUL HARTMANN AG. Emtpémet t dnpioupyia piag
aepo0TEY0UE GPPAYLONG YUpW aMmo Tpavpata mou emoevovtal S00KoAd,
Kal 0TEPEWVEL 0TO ONEID TOU TPAVHATOG 1 KOVTA O€ AUTO OpLOpEVa
e€aptipara (.. TaPOXETEVTELC, OWANVAPLA) TIOU AMaITOUVTaL Yia T
Bepanceia.

To VivanoMed Gel Strip mpoopiletat yia epappoyn o€ dBikto déppa r oe
116N EQappoopéva mBEpATA TPAVPATOV.

To VivanoMed Gel Strip €ivat katdMn)o yia xprjon 0Tov yeviko
avBpamvo mnBuapd (evihikeg kat maidid, wotoo, To Vivano System
dev éxel adlohoynBei yia xprion oty maidlatpikn).

To VivanoMed Gel Strip pmopei va xpnotpomotnBei pévo amé 1y umo v
emiBAeyn/kaBodriynon tatpol, aAd pmopei va epappootei 1000 o€
V0OOKOpELaKO mepIBAMov 000 Kat yia kat' oikov mepiBahyn.

Evdeiéeic

To VivanoMed Gel Strip evdeikvutat yia xprion katd t didpkela
Bepameiac NPWT yia:

™ 0Qpaylon Twv emBepdtwy yopw amd Tpalpata mov &ivat SUokola
otV emideon

TV MPoadpTnon e§apTNHATWY 0TO/KOVTA O ONEI0 TPAUHATOC

« TN SNpI0VPYia AOTENEOHATIK®Y 0QPaYioEWY YOPW armd TiC
TIAPOYETENOELC

Avtevdeieic

Avtevbeieic ya t xprion tou Vivano System
(oupm. Tou VivanoMed Gel Strip):

+ Tpalpata 0Ta omoia UMApXEL kakorBela oTov mubpéva rj oTo
xeihog Toug
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QVOIKTEC I eKTeDEIEveC apBpwoelg kat pn Bepameupévn
00TeOHUENITION

avolyToi meprrovaikoi xwpot, ume{wKOTIKY KONGTNTA 1} {n EVTEPIKA/
avegepebvnta oupiyyla

ekteBeléva opyava, aptnpieg f GAEBEC 1y onpiia avaotopwong
ekteBeléva vebpa

Tpavpata KaAuppéva pE VEKPWTIKO L0TO, E0XGpa ) TEPLOOOTEPO AMO
30% pohak vékpwon

To VivanoMed Gel Strip dev mpémei va ypnolponoleital oe aoBeveic mov
pmopei va givat aMepyikoi o€ 0molod1moTe amé Ta oUOTATIKA TOU.

e mepimwon aMepyIKn¢ avidpaonc, apaipéate To mpoiov apéows kat
kaBapiote v mpooBePAnpévn meployn.

IHMANTIKO: To VivanoMed Gel Strip ev mpémet va tomoBetnei
anevBeiag mave og ekteBeipéva velpa, oniia avaotopweng, 6pyava,
appiec 1 pAeBec.

Mpogidomonoeig kat mpo@uAagelg

To mpoi6v mpoopieTat yia pia xprion povo.

Mnv xpnotponoteite To mpoiov petd T nuepopnvia AgEng.
Makoyte T xprion €dv mpokAnBei évtovn duogopia i epebiopoc.

'0\a Ta amokdppata Tou mpoiovtog mpémel va amoppimtovtat. H xprion
TOU TPOIOVTOG padi Pe KpEpEC i NoaIOV PmopEi va PEaEL TV IKaveTnTa
€MKONNO1G Tov.

BeBawwbeite o1 mpwv amd ) yprion éxouv agaipedei kat o1 0o
Slagaveic MaoTikéq pepBpave.

Na @uhdooetat pakptd amd maidid.

Awote idiaitepn mpoooyr katd T TomoBéTnon Tou EmOEpatog 6TV
€0aioBnTn mepLoXn Tou G€PHATOC YOPW AMd TO TPAVHA.

Edv umap&er Suakolia otnv agaipeon tou VivanoMed Gel Strip,
HOUGKEYTE TO TIPOTOV i amooTEIpWHEVO SLdAupa UGLoAOYIKOU 0poU
1} Ao kataMnho didAupia ékmAuong Kat 0Tn GUVEXELD APAIPEDTE TO.
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Epappoote emapki pétpa atopikig mpootasiag kat Beopiikd pétpa
ENéYXOU TV MoIWEEWV Kat, EpO0OV XPELNOTEL, GonmTeC BUVONKES
€pyaoiag Katd Tov xelptopé tov VivanoMed Gel Strip

(m.y. xpnotpomoleite amooTelpwpéva yavia, PAoKeC, popmeq K.A.)

Anoppuyn tov mpoidvtog

la va ehaytotormonOei o kivouvog mOavwv Kvdivwv Aoipwéng

1} mepiBaMhovTikiic poAuveng, Ta avalwotya ouoTatika pépn Tou
VivanoMed Gel Strip 8a mpéne va amoppimtovtat e Sladikaoieg
OUHQWVEC [1€ TOUG LOXUOVTEC Kal TOMIKOUG VOHOUC, KaVOVEC Kal
Kavoviopol, kabwe emiong kai ta mpotuma mpOARYNG Tw AolpwEEwV.

Xprion
1. BeBaiwbeite o1t n emdeppida oty omoia mpokettal va tomobetn Bei
10 nifepa yéAng eivai kabapn kat aTeyvi.

2. Bydhte o amoatelpwpévo eniBepa yéAng amo to amokoMolpevo
GAKOUAAKL.

IHMANTIKO: Mpw avoiéete Tn ouokevaoia Tou mpoiovTog, eAéyEte TV
TIPOOEKTIKA yia ixvn {npidc.

TUYKEKPIEVQ, EEETAOTE TV AKEPALOTITA TWV EMPAVEIWV TNG
0UOKEVAOIag Kat To 60VONO TNG EPLOIC 0ppayIong MARPwWE UMd
KatdAn\eg ouvOIKes QwTIGHOU (AeUKO QWG 1} PG nAiov).

Mnv xpnotpomotioete To mpoidv, edv umdpyouv opaté ixvn (nutdg, omwg

PWYHES, AUNAKWOELC, MIKPES OTIEC 1} i) OUOLOROPQN, OKIOHEVN ) aTENG

oQpayton.

3. Edv xperdetar, To emiBepa yéAng pmopei va komei oTo anartodpevo
péyeboc e amootelpwpiévo Yahidl.

4. Apatpéote TV Tn maoTiki dlagpavi pepBpdvn mpw amé my
TomoBétnon Tou emBépato yeAng.

5. TomoBetriote 1o eniBepia yéAng oTnV avtiotoyn meploxr g
embeppidag.

6. Apaipéote 10 20 MAAoTIKO KaAuppa amd To miow pépog.
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7. Epappoote 1o dlagavég eniBepa pepBpavng (Hydrofilm) yat
o@paylon, pocov eival anapaitnto.

8. EAéy&e T hettoupyia 6gpdytong f/kat oTepéwong Katd Ty évapén,
KkaBw¢ kat katd T didpketa Tng Bepameiag.

MapakohouBnon

H katdotaon tou Tpavpatog a mpémet va mapakohouBeita pe ENeyxo
NG emideang Tov TPAdATOG yia onpeia dlapporg Kat Twv mepibwpinv
Tou Tpadpatog, kabg Kat Tou e§15pwpaToC yia onpeia poAvvong.
BeBawwBeite yia T oteyavotTa Tou EmOEOHOL Kat ENéyETE TO
Tepiypappa Tou Tpadpatog Kat 1o e§idpwyia yia evdeieic pouvong.
Edv umépyouv onpeia pohuveng, vnuepwote dpeoa tov

Bepdmovta latpo.

ANayn em0épatog

H aMayn emdéopov Ba mpémet va mpaypatormolgital avd TakTd

Xpovikd dtaotipata, ouviiBug petadl 48 éwg 72 wpwv. Ze

TepimTwon poAvopévwy Tpaupdtwy, n alayn emoépatog mpénelva
ipaypatoroleitat e Sidotnpa 12 éwg 24 wpwv (f akdpn mo uyvd edv
Xpetddetar).

IHMANTIKO: Aroteei amokheloTiki) evBovn Tou empAémovTog laTpoy
Va ano@aciog! Tn ouxvoTnTa mapakohovBnong Tou TpavpaTog Kat
aMayi¢ Tov emBépatog o kabe mepimwon. Basietal oty 1atpikn
agloAdynan TG mepLoxn¢ Tou TpalpaTog, KaBawg Kat aTnV katdotaon
uyeiag Tou aoBevolg.

Avagopd meprotatiko

la aoBevii/xpnotn/tpito pépog o Evpwnaikn Evwon kai og
XWPEC He T0 ib10 KavoviaTik kaBeatwg (Kavoviopdg (EE) 2017/745
Y10 Ta LaTPOTEXVONOYIKG TTPOiOVTa), av Katd T Xprion autol Tou
LaTPOTERVOAOYIKOU TIPOTOVTOC 1 WG aMoTéNETHA TE XPRONG TOU
onewBei 00Bapo MEPLOTATIKO, TPEMEL VA TO AVAPEPETE GTOV
KataokevaoTh fj/kat aTov £§ou0lodotniévo avimpoowno Tou, Kabg
€miong oty BVIKN 6ag apyn.
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latpotexvohoyiké mpoiov
Kataokevaotg

Huepopnvia kataokeurg
Hugpopnvia Miéng

Kwdkdg mapridag

ApiBudc kataréyou
YupBouevBeite Tic odnyieg xpriong

Mpoaoxn

ATOKAEI0TIKO avayvwPIoTIKO TeRVONOyIKOD @
TpoiovTog

Anootelpwiévo pie xprion aktivopoliag
Y00TNHa GPayHol HOVIE AmooTEipwong
Mnv enavaypnotponoteite

Mnv enavamooteipavete

Mnv xpnatporolite dv n ouokevacia eivat
KATEOTPAPLIEVN

yoee()lErElEnEEE

Aatnpeite 1o mpoidv oteyvo

’:/..LT Kpatnote 1o pakptd amé 1o nhakd g

Huepopnvia avaBewpnong tou Ketpévou: 2022-01-27
29
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Ucel pousiti
Prouzek VivanoMed Gel Strip je sterilni, adhezivni, jednordzova

hydrogelova naplast, kterou Ize upravit niizkami. Je ur¢end k pouZiti
se systémem podtlakové terapie ran Vivano (NPWT) od spole¢nosti
PAUL HARTMANN AG. UmoZiiuje vytvofit vzduchotésny uzavér kolem
anatomicky nérocnych ran a upeviiuje v misté rany nebo v jeji blizkosti

uritd zafizeni (napf. drény, hadicky) potfebnd pro terapii.

Prouzek VivanoMed Gel Strip je uren k aplikaci na neporusenou kizi

nebo na rdny s jiz aplikovanym krytim.

Prouzek VivanoMed Gel Strip je vhodny k poufiti u bézné populace
(dospélia déti; systém Vivano System vSak nebyl testovan k poufiti

v pediatrii).

Prouzek VivanoMed Gel Strip miZe byt pouZit pouze pod dohledem

lékafe nebo pod jeho vedenim, ale miize byt aplikovan jak
v nemocni¢nim, tak v domdcim prostredi.

Indikace

Prouzek VivanoMed Gel Strip je urcen k pouZiti béhem podtlakové
terapie ran (NPWT) k:

« utésnéni kryti kolem anatomicky ndrocnych mist rany,
- pipevnéni zafizeni v misté poranéni nebo v jeho blizkosti,
« vytvoeni tésniciho uzavéru kolem drend.

Kontraindikace

Kontraindikace pro pouZiti systému Vivano System (v¢. prouzki
VivanoMed Gel Strip):

« rany, unichz je v ltizku nebo okraji rany malignita,
«oteviené neho odhalené klouby a nelécend osteomyelitida,

« oteviené peritonedIni prostory, pleurdlni dutina nebo neenterdini/

nelécené pistéle,
«odhalené organy, tepny, Zily nebo anastomdzy,
« odhalené nervy,

« rany pokryté nekrotickou tkani, strupem nebo vice nez 30 % hlenu.
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Prouzek VivanoMed Gel Strip se nesmi pouZit u pacienti s precitlivélosti
na nékterou z obsazenych latek.

V pipadé alergické reakce produkt ihned odstrarite a postizenou oblast
vycistéte.

DOLEZITE: Prouzek VivanoMed Gel Strip neaplikujte bezprostiedné na
odkryté nervy, anastomdzy, organy ani tepny nebo Zily.

Varovéni a bezpecnostni opatreni
Produkt je urceny pouze k jednorézovému pouZiti.
NepouZivejte jej po datu expirace.

V pfipadé silné nepfijemnych pocitd nebo vyskytu podrazdéni ho
prestarite pouZivat.

V3echny Ustfizky z produktu je nutné zlikvidovat. PouZiti produktu
s mastmi ¢i krémy mlzZe sniZovat jeho piilnavost.

Pred pouZzitim zkontrolujte, zda jste odstranili obé plastové félie.
Uchovavejte mimo dosah déti.

Zvlastni pozornost je tieba vénovat pfi aplikaci kryti ran na kiehkou kiizi
v okoli rany.

Pokud je obtizné prouzek VivanoMed Gel Strip odstranit, oplachnéte
jej sterilnim fyziologickym roztokem nebo jinym vhodnym sterilnim
proplachovacim roztokem a poté jej odstrarite.

Pfi manipulaci s prouzkem VivanoMed Gel Strip implementujte

a pouZivejte pfiméfené osobni ochranné prostedky, instituciondlni
opatieni proti infekci a piipadné aseptické pracovni podminky
(napf. sterilni rukavice, masky, plasté apod.).

07.04.22
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Monitorovani

Stav rdny je tfeba monitorovat pravidelnou kontrolou kryti rdny, zda
v kryti nejsou pfitomny zndmky priisaku a zda okraje rany a exsudat
nevykazuji znamky infekce. Zkontrolujte nepropustnost pilozeného
kryti a zda okraje rany a exsudat nevykazuji znamky infekce. Pokud se
objevi znamky infekce, neprodlené informujte osetfujiciho lékare.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencialniriziko infekce ¢i znecisténi
Zivotniho prostredi, dodrzujte pfi likvidaci jednordzovych soudasti
sady VivanoMed Gel Strip postupy, které jsou v souladu s platnymi
amistnimi zakony, piedpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci.

Aplikace o )
1. KiiZe, na kterou chcete gelovy prouzek pouzit, musi byt Cistd a suchd. Vymeéna kryti

Kryti vyméfuijte v pravidelnych ¢asovych intervalech, které jsou
vétsinou mezi 48 az 72 hodinami. U infikovanych ran se musi kryti
vyménovat kazdych 12 az 24 hodin (i ¢astéji, pokud je to potfeba).

2. Vlyjméte sterilni gelovy prouzek z ochranného obalu.

DOLEZITE: Pred otevtenim baleni vyrobku jej peclivé zkontrolujte, zda

nejevi zndmky poskozeni. DOLEZITE: Osetiujici IékaF ma vysadni pravo rozhodovat o frekvenci

monitorovani rany a vymény kryti u konkrétniho pacienta. Jeho
rozhodnuti se bude zakladat na Iékafském posouzeni rany a celkového
zdravotniho stavu pacienta.

Za vhodnych svételnych podminek (bilé svétlo nebo denni svétlo)
zkontrolujte zejména neporusenost povrchu baleni a celé tésnici plochy.

Vyrobek nepouzivejte, pokud jsou na ném viditelné znamky poskozenti,
jako jsou praskliny, kandlky, dirky nebo nerovnomérné, roztrzené ¢i

neplné tésnéni. Hlaseni udalosti

w

bl

~N o W

oo
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. V pfipadé poteby mlzete gelovy prouzek ustfihnout na

pozadovanou velikost sterilnimi ndzkami.

Pred aplikaci sundejte z gelového prouzku 1. plastovou ochrannou
folii.

. Piilozte gelovy prouzek na pozadované misto na kizi.

Sundejte z gelového prouzku 2. plastovou ochrannou folii.

. V pripadé poteby aplikujte na tésnici uzavér transparentni féliové

kryti (Hydrofilm).

Zkontrolujte tésnici a/nebo fixacni funkci na zacatku i v pribéhu
terapie.

31
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Pro pacienty/uZivatele/tfeti strany v Evropské unii a v zemich se
stejnym zékonnym regulacnim rdmcem (nafizeni (EU) 2017/745

o zdravotnickych prostfedcich) plati, Ze pokud dojde pfi pouzivani
tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivani k zavazné udalosti,
je nutné ji nahldsit vyrobci nebo jeho zplnomocnénému zastupci

a pislusnym vnitrostatnim organtim.
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Zdravotnicky prostiedek

Vyrobce

Datum vyroby

PouZit do data

Kod davky

Katalogové cislo

(téte navod k pouiti

Pozor

Jedinecny identifikétor prostfedku
Sterilizovéno ozéfenim
Jednoduchy systém sterilni bariéry
NepouZivat opétovné

Neprovédét opétovnou sterilizaci
NepoufZivat, jestlize je baleni poskozeno

Chrdnit ped vihkem

yoee()lErBl wELEE

A
%

Chrdnit pied slune¢nim zafenim

Datum posledni revize textu: 2022-01-27
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Ucel poutzitia

VivanoMed Gel Strip je sterilny, lepivy, jednorazovy hydrogélovy pésik,
ktory je mozné strihat a je urceny na pouZitie v spojeni so systémom
podtlakovej terapie (NPWT) Vivano spolocnosti PAUL HARTMANN AG.
UmoZiiuje vytvorenie vzduchotesného uzatvorenia okolo rén, ktorych
zakrytie je ndrocné, a zaistujte na mieste rany alebo v jej blizkosti urcité
upeviiovacie prvky (napr. drendze, hadicky) potrebné na liechu.

Priizok VivanoMed Gel Strip je urceny na aplikaciu na intaktnt pokozku
alebo na uz aplikované krytie na rany.

Priizok VivanoMed Gel Strip je vhodny na pouZitie u kazdej populacie
pacientov (dospeli a deti, Vivano System vsak nebol postideny
z hladiska pouZivania v pediatrii).

Prizok VivanoMed Gel Strip sa moze pouzivat len pod dohladom/
vedenim lekdra, moZe sa v3ak aplikovat v nemocnicnom, ako aj
domécom prostredi.

Indikdcie
Priizok VivanoMed Gel Strip je indikovany na poufZitie pocas NPWT na:

- utesiovacie krytie okolo ran, ktorych zakrytie je narocné,
« pripojenie upeviiovacich prvkov na mieste rany/v jej blizkosti,
- vytvorenie G¢inného utesnenia okolo drendzi.

Kontraindikacie

Kontraindikdcie pouZitia systému Vivano System (vrétane
VivanoMed Gel Strip):

« rany, v ktorych je malignita v 16zku alebo na okraji rany,

- otvorené alebo odhalené kiby a nelie¢ena osteomyelitida,

« otvorené peritonedIne povrchy, pleurdine dutiny alebo neenterlne/
nejasné fistuly,

«odhalené organy, artérie alebo Zily alebo miesta vyskytu anastoméz,

« odhalené nervy,

« rany pokryté nekrotickym tkanivom, chrastami alebo viac ako 30 %
zlupujticej sa starej koze.
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NepoutZivajte pruzok VivanoMed Gel Strip u pacientov s alergiou na
niektord z jeho zloZiek.

V pripade alergickej reakcie okamzite odstrarite vyrobok a vycistite
zasiahnutt oblast.

DOLEZITE: Priizok VivanoMed Gel Strip sa nesmie aplikovat priamo na
obnazené nervy, miesta vyskytu anastomdz, organy, tepny alebo cievy.

Upozornenia a opatrenia
Vyrobok je urceny iba na jednorazové pouZitie.

NepoutZivajte vyrobok po ddtume exspiracie.

V pripade vyskytu nadmerného nepohodlia alebo podrazdenia
prestaiite vyrobok pouzivat.

Vsetky odrezky vyrobku sa musia zlikvidovat. Pouzivanie vyrobku spolu
s krémami alebo vodickami moZe zniZit jeho prilnavost.

Pred pouzitim skontrolujte, Ze boli odstrénené oba zadné plastové
filmy.

Uchovévajte mimo dosahu deti.

Pri aplikdcii krytia na jemnu pokozku v okoli rany je potrebné
postupovat obzvlast opatrne.

Ak nie je mozné prizok VivanoMed Gel Strip jednoducho odstrénit,
zavlazte vyrobok sterilnym fyziologickym roztokom alebo inym
vhodnym sterilnym vyplachovacim roztokom a potom vyrobok
odstranite.

Pri manipulacii s prizkom VivanoMed Gel Strip implementujte

a aplikujte primerané opatrenia osobnej ochrany, miestne opatrenia na
kontrolu infekcie a aseptické pracovné podmienky, ak je to relevantné,
(napr. pouzivanie sterilnych rukavic, masiek, plastov a pod.).
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Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia
Zivotného prostredia, jednorazové komponenty prizkov

VivanoMed Gel Strip by sa mali likvidovat v silade s uplatnitelnymi
miestnymi zdkonmi, nariadeniami, prdvnymi predpismi a normami na
prevenciu infekcif.

Aplikacia

1. Zaistite, Ze pokozka je Cistd a suchd na mieste, kde sa bude gélovy
prizok aplikovat.

2. Vyberte sterilny gélovy prizok z obalu.

DOLEZITE: Balenie vyrobku pred otvorenim starostlivo skontrolujte,
¢ nie je poskodené.

Privhodnom osvetleni (biele svetlo alebo denné svetlo) skontrolujte
najma neporusenost povrchov balenia a oblasti zapecatenia.

Vyrobok nepouzivajte, ak s na fiom viditelné zndmky poskodenia,
napriklad praskliny, kandliky, dierky alebo nerovnomerné, roztrhnuté
alebo nedplné zapecatenie.

w

. V pripade potreby mozno gélovy prizok odstrihn(t na pozadované
rozmery pomocou sterilnych noznic.

oo

. Na prislu3né miesto na pokozke aplikujte gélovy prizok.

o

Odstranite druhy zadny plastovy film.

~

. Vpripade potreby aplikujte priehladné féliové krytie (Hydrofilm)
na utesnenie.

ed

Na zaciatku, ako aj pocas liechy skontrolujte utesiovaciu a/alebo
upeviiovaciu funkciu.
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Monitorovanie

Stav rany by sa mal monitorovat kontrolou rany z hladiska tesnosti

a okraje rany a exsudat sa musia preverovat, ¢i nejavia priznaky infekcie.
Krytie rany sa pritom musi kontrolovat z hladiska tesnosti a okraje

rany a exsudét sa musia preverovat, i nejavia znamky infekcie. Ak sa
objavia akékolvek priznaky infekcie, je potrebné okamzite informovat
osetrujticeho lekara.

Vymena krytia
Krytie treba menit pravidelne v intervale 48 az 72 hodin. Ked'st rany

infikované, vymena krytia sa musi uskutociovat v intervale 12 az 24
hodin (v pripade potreby aj castejsie).

DOLEZITE: Frekvencia sledovania rany a vymeny krytia v konkrétnom
pripade je na rozhodnuti dohliadajiiceho lekdra. Vychddza z
medicinskeho zhodnotenia miesta rany a zdravotného stavu pacienta.

Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouzivatelov/tretie strany v Eurdpskej dnii a v krajinéch
s rovnakym zakonnym regulaénym ramcom (Nariadenie (EU) 2017/745
0 zdravotnickych pomdckach): ak pocas pouzivania tejto pomdcky
alebo v dosledku jej pouzivania dojde k vaznemu incidentu, informujte
0 tom vyrobcu a/alebo jeho spinomocneného zéstupcu a prislusné
vnutroStatne organy.
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Zdravotnicka pomdcka

Vyrobca

Détum vyroby

Pouzitelné do

Kod davky

Kataldgové cislo

Pozri ndvod na pouzivanie
Varovanie

Unikétny identifikator pomdcky @
Sterilizované ziarenim

Jednoduchy systém sterilnej bariéry
Nepouzivat opakovane

Z&kaz opakovanej sterilizacie

NepoutZivat, ak je obal poskodeny

yoee()lErBl wELEE

Uchovavat'v suchu
=
/,/.LT Chrénit pred sinkom

Datum poslednej revizie textu: 2022-01-27
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Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

VivanoMed Gel Strip to sterylny, hydrozelowy plaster jednorazowego
uzytku, do ciecia, przeznaczony do uzytku z systemem do terapii
podcisnieniowej Vivano (NPWT) PAUL HARTMANN AG. Umozliwia
hermetyczne uszczelnienie ran trudnych do opatrzenia, zabezpieczajac
elementy znajdujace sie w obszarze rany (np. ssaki, dreny), niezbedne
do terapii.

VivanoMed Gel Strip jest przeznaczony do uzycia na nienaruszong skore
lub na wczesniej zastosowane opatrunki.

VivanoMed Gel Strip jest przeznaczony do ogdlnego stosowania u ludzi
(dorostych i dzieci; Vivano System nie zostat jednak poddany ocenie pod
katem zastosowania w pediatrii).

VivanoMed Gel Strip moze by¢ stosowany wytacznie przez lub pod
nadzorem/kontrola lekarza zarowno w warunkach szpitalnych, jak i
domowych.

Wskazania

VivanoMed Gel Strip jest przeznaczony do uzycia podczas terapii
podcisnieniowej ran NPWT do:

« uszczelnienia opatrunkéw wokét ran trudnych do opatrzenia
+ mocowania opatrunkow w obszarze rany
« skutecznego uszczelnienia wokét drendw.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania do stosowania Vivano System
(w tym VivanoMed Gel Strip):

«rany, w ktérych w tozysku lub na obrzezach wystepuje nowotwor

« otwarte lub odstoniete powierzchnie stawowe oraz nieleczone
zapalenie szpiku

« otwarta jama otrzewna, jama optucna lub przetoki niejelitowe/
niezbadane

«odstonigte narzady, tetnice, zyty lub miejsca zespolen
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« odstoniete nerwy
« rany z tkanka martwicza, strupami lub z powyzej 30% tkanki
martwiczej mokrej

VivanoMed Gel Strip nie wolno stosowac u pacjentéw z alergia na
ktorykolwiek ze sktadnikéw.

W przypadku reakcji alergicznej nalezy niezwtocznie usuna¢ produkt
i oczysci¢ opatrywany obszar.

WAZNE: ViivanoMed Gel Strip nie wolno stosowac bezposrednio na
odstoniete nerwy, miejsca zespolen, narzady, tetnice ani zyty.

Ostrzezenia i uwagi

Niniejszy produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.
Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

Zaprzestac stosowania produktu w przypadku nadmiernego
dyskomfortu lub podraznienia.

Wszystkie scinki produktu nalezy wyrzucic. Uzycie produktu z kremami
lub ptynami moze zmniejszy¢ jego przyleganie.

Przed uzyciem nalezy upewnic si, ze oba zabezpieczenia z folii
plastikowej zostaty zdjete.

Chroni¢ przed dziecmi.

Podczas zaktadania opatrunkéw na delikatna skére na obszar wokot
rany nalezy zachowac szczeg6Ing ostroznosc.

Jesli usuniecie VivanoMed Gel Strip sprawia trudnosci, nalezy
nawodni¢ produkt sterylnym roztworem soli fizjologicznej lub innym
odpowiednim sterylnym roztworem do ptukania, a nastepnie usuna¢
pasek zelowy.

Podczas stosowania paska zelowego VivanoMed Gel Strip nalezy
stosowac odpowiednie $rodki ochrony osobistej i podejmowac
odpowiednie Srodki w celu zapobieganiu zakazeri w oSrodku
(np. stosowac jatowe rekawiczki, maseczki, fartuchy itd.).

07.04.22 13:58



Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub
zanieczyszczenia Srodowiska, jednorazowe elementy paska zelowego
VivanoMed Gel Strip nalezy utylizowac zgodnie z procedurami
okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy i requlacje oraz standardy
dotyczace zapobiegania zakazeniom.

Sposob stosowania

1.

2.

Upewnic sig, ze skora, na ktdrej ma zostac umieszczony pasek
zelowy, jest czysta i sucha.

Wyjac sterylny pasek zelowy z opakowania jednostkowego.

WAZNE: Przed otwarciem opakowania sprawds je dokfadnie pod katem
uszkodzen.

W szczegéInosci zwré¢ uwage na integralnos¢ powierzchni opakowania
oraz catego zgrzewu. Sprawdzanie opakowania powinno odbywac sie
w odpowiednich warunkach oswietleniowych (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.

3.

bl

o w

~
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W razie potrzeby pasek zelowy mozna przycia¢ do odpowiedniej
wielkosci przy uzyciu sterylnych nozyczek.

Przed umieszczeniem paska zelowego zdjac pierwsza plastikowa
warstwe ochronng.

. Umiescic pasek zelowy w odpowiednim miejscu na skorze.

Przed umieszczeniem paska zelowego zdjac druga plastikowa
warstwe ochronng.

. Jedli jest to konieczne, uzy¢ przezroczystego opatrunku foliowego

(Hydrofilm) w celu szczelnego pokrycia rany.

Sprawdzic dziatanie uszczelnienia i/lub mocowania na poczatku oraz
w trakcie terapii.
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Monitorowanie

Stan rany nalezy kontrolowac, sprawdzajac opatrunek pod katem
szczelnosci, natomiast brzegi rany i wydzieling — pod katem objawdw
przedmiotowych zakazenia. Opatrunek nalezy sprawdza¢ pod katem
szczelnosci, natomiast brzegi rany i wydzieling — pod wzgledem
oznak infekgji. W przypadku oznak infekgji nalezy niezwtocznie
poinformowac o nich lekarza prowadzacego.

Zmiana opatrunku

Opatrunek nalezy zmieniac regularnie, zwykle w odstepach co 48 do
72 godzin. W przypadku ran zakazonych opatrunek musi by¢ zmieniany
0 12 do 24 godzin (lub czesciej, jezeli to konieczne).

WAZNE: Lekarz nadzorujacy moze zdecydowac, jak czesto nalezy
kontrolowac rane i zmienia¢ opatrunek w konkretnym przypadku.
Ta decyzja zalezy od oceny medycznej obszaru rany oraz stanu
zdrowia pacjenta.

Zgtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentéw/uzytkownikéw/os6b trzecich w Unii Europejskiej
lub w krajach o takim samym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych): jesli podczas lub
wskutek uzytkowania niniejszego wyrobu doszto do powaznego
incydentu, nalezy zgtosic to producentowi i/lub jego autoryzowanemu
przedstawicielowi oraz wtasciwym organom krajowym.
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Wyréb medyczny

Producent

Data produkgji

Uzy¢ do daty

Kod partii

Numer katalogowy

Zajrzyj do instrukcji uzywania
Ostrzezenie

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Sterylizowany radiacyjnie
Pojedynczy system bariery sterylnej
Nie uzywac powtdrnie

Nie resterylizowac

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
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Chroni¢ przed wilgocia
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Trzymacz dala od Swiatta stonecznego

Data zatwierdzenia lub cze$ciowej zmiany tekstu: 2022-01-27
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Rendeltetési cél

AVivanoMed Gel Strip steril, 6ntapadd, vaghatd, egyszeri hasznélatra

késziilt, hidrogél lap, amely a PAUL HARTMANN AG Vivano
negativnyomds-terdpids sebkezelésével vald hasznélatra késziilt.
Lehet6vé teszi a nehezen kotozhetd sebek légmentes lezdrdsat, és
aseb helyén vagy annak kbzelében rogziti a terdpidhoz sziikséges
egyes rogzitGelemeket (pl. draineket, csoveket).

AVivanoMed Gel Strip ép b6ron vagy mar felhelyezett sebkotszereken

torténd alkalmazdsra szolgal.

AVivanoMed Gel Strip alkalmas az altalanos emberi populdcion valé

alkalmazasra (felndttek és gyermekek esetében; a Vivano System
gyermekgy6gydszati felhasznéldsat azonban nem vizsgaltak).

AVivanoMed Gel Strip csak orvos dltal vagy annak feliigyelete/

irdnyitdsa mellett alkalmazhatd, de kérhazi és otthoni kirnyezetben

egyarant hasznalhato.

Javallatok
AVivanoMed Gel Strip az NPWT sordn a kovetkez6kre javallott:

« anehezen kotozhetd sebhelyeket koriilvevd kotések lezarasa
« rogzitéelemek rogzitése a seb helyén/kozelében
- hatékony lezérdsok létrehozésa a drainek koriil

Ellenjavallatok

Ellenjavallatok a Vivano System
hasznélatdra vonatkozéan (beleértve: VivanoMed Gel Strip):

«olyan sebek, amelyek sebagya vagy sebszéle el van fert6zddve

« nyitott vagy szabadon hagyott iziiletek és kezeletlen osteomyelitis
« nyitott peritonedlis terek, mellhdrtyaiireg vagy nem enterélis/nem

feltart fisztuldk
« szabadon |évé szervek, artéridk vagy vénak, vagy anasztomozis
pontok
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« szabadon 1év6 idegek
« nekrotikus szovetekkel, gennyesedéssel vagy tobb mint 30%-os
porkkel boritott sebek

AVivanoMed Gel Strip nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akik
allergidsak lehetnek barmelyik dsszetevdjére.

Allergids reakcio esetén azonnal le kell venni a tapaszt és az érintett
teriiletet meg kel tisztitani.

FONTOS: A VivanoMed Gel Strip nem helyezhetd kézvetleniil idegek
felszinére, anasztomozisokra, szervekre, artéridkra vagy véndkra.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A termék egyszeri hasznélatra szolgal.
A terméket a lejérati id6 utdn nem szabad alkalmazni.

Akotés alkalmazésat fiiggessze fel, ha az nagymértéki diszkomfort
érzést vagy irritéciot okoz.

A termékrél levagott darabokat ki kell dobni. Ha a terméket krémekkel
vagy testapolokkal egyiitt alkalmazzak, akkor az csokkentheti
a tapadds mértékét.

A hasznélat el6tt ellendrizze, hogy mindkét méianyag félidt
eltavolitotta-e.

Gyermekektdl elzarva tartandé!

Kiilonds gondossaggal kell eljarni a kotés a seb korilli teriileten,
sériilékeny béron torténd alkalmazasakor.

Ha a VivanoMed Gel Strip eltavolitdsa nehéz, akkor oblitse le a terméket
steril s6oldattal vagy barmilyen més megfelel steril oblitdoldattal,
majd tavolitsa el.

Alkalmazzon személyes védelmet, hajtson végre megfeleld intézményi
fertdzésmegel6zési intézkedéseket, és adott esetben alkalmazzon
aszeptikus munkakoriilményeket a VivanoMed Gel Strip kezelésekor
(pl. steril keszty(i, maszk, kpeny stb. haszndlata).
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Hulladékkezelés

A potencidlis fertzésveszély és a kornyezetkdrositds elkeriilése
érdekében a VivanoMed Gel Strip eldobhatd részeit a helyi vonatkozé
jogszabalyok, irdnyelvek és fertdzésmegel6zési elirdsok szerint kell
drtalmatlanitani.

Alkalmazas

1. Ellendrizze, hogy a bérteriilet, amelyre a géltapaszt fel kivanja
helyezni, tiszta és szdraz-e.

2. Vegye ki a steril géltapaszt a lehtzhatd tasakbél.

FONTOS: Mieldtt kibontand a terméket, ellendrizze, hogy nem sériilt-e
a csomagolds.

Vizsgélja meg alaposan a csomagolds feliiletének és a teljes lezardsnak
a sértetlenségét megfeleld fényviszonyok mellett (fehér fény vagy
természetes fény).

Ne hasznélja a terméket, ha azon sériilés jelei lathatck, pl. szakadésok,
nyomddasok, lyukak, vagy egyenetlen, sériilt vagy hidnyos lezarasok.

w

. Sziikség esetén a géltapasz steril olléval a kivant méretre véghato.

bl

A géltapasz felhelyezése eltt tévolitsa el az elsd méianyag
féliaboritast.

wvi

. Helyezze fel a géltapaszt a kivant borteriletre.

o

Tavolitsa el a masodik méianyag foliaboritdst.

~

. Alkalmazza sziikséq szerint az atlatszo filmkdtszert (Hydrofilm)
alezarashoz.

oo

Ellendrizze a lezérdsi és/vagy rogzitési funkciét a kezelés kezdetén,
valamint a terdpia soran.
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Feliigyelet

A seb dllapotanak ellendrzéséhez figyelni kell a kotésen a szivargds
jeleit, a seb széleit, valamint a valadékot fert6zés nyomait keresve.
llyenkor ellendrizni kell, hogy a kités nem dtereszté-e, és meg kell
nézni a seb széleit, illetve a valadékot, hogy nincsenek-e fertdzésre
utald jelek. A fert6zés barmilyen jelének észlelésekor haladéktalanul
értesiteni kell a kezelGorvost.

Kotéscsere

A kotést rendszeres idGkozonként kell cserélni, altalaban 48-72
ordnként. Fert6zott sebek esetén a kotéscserét 12—24 dranként kell
végrehajtani (vagy ennél gyakrabban, ha sziikséges).

FONTOS: A kezel6orvos joga elddnteni, hogy az adott esetben milyen
gyakorisdggal kell a feliigyeletet és a kotéscserét elvégezni. A sebhely
orvosi elemzésétdl és a beteg egészségi allapotatol fiigg.

Vératlan események jelentése

Az Eurdpai Uniéban és az azonos szabdlyozési rendszerrel ((EU)
2017/745 rendelet az orvostechnikai eszkozokrdl) rendelkezd
orszagokban |évd paciensek/felhasznalok/harmadik felek esetén; ha
stilyos varatlan esemény kovetkezik be az eszkdz haszndlata sorén vagy
annak kovetkezményekeént, kérjiik, jelezze azt a gydrtonak és/vagy
felhatalmazott képvisel6jének, valamint a nemzeti hatéségnak.
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Orvostechnikai eszkoz
Gydrto
Gydrtési datum

Lejdrati détum

KL E B

-
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Ha3HaueHue

VivanoMed Gel Strip — 370 cTepunbHble 0AHOPa30Bble 0Tpe3Hble
KneALyecs ruaporenesble NOAOCKY ANA NCNONb30BAHNA C

CUCTEMOIt ANA Tepaniu paH 0TpULIaTeNbHbIM AaBneHuem Vivano ot
PAUL HARTMANN AG. OHu cny>at inA repMeTU3aLiui pas, Ha KoTopble
CNOXHO HANOXUTb NOBA3KY, 1 (uKcaLmuv B 06nacTin paHbl unn B6AU3N
Hee onpefeneHHbIX NpeAMeToB (Hanpumep, Tpy6ok), HeobXoAMMbIX

ANA Tepanuu.

VivanoMed Gel Strip npeaiHa3HaueHbl AnA npUMeHeHNs Ha
HenoBpeX/eHHON Koxe 160 Ha yxe HanoXKeHHbIX paHeBbIX
1oBA3KaX.

VivanoMed Gel Strip nogxoaAT AnA uCnonb30BaHuA y yenoseka

(B3poCnbiX 1 AeTeit; ofHaKo Vivano System He NpoXowny oLEHKy Ha

BO3MOXHOCTb UCNOJIb30BaHNA B I'IEﬂI/IanI/IVI).

VivanoMed Gel Strip MoryT ncnonb30Batbcs TONbKO Bpauamu unn
110/} VX MPUCMOTPOM 160 PYKOBOACTBOM KaK B MEAMLIMHCKVX
YupexaeHNAX, Tak 1 B JOMALUHWX YCTIOBUAX.

Moka3aHua K npumeHeHUuo

VivanoMed Gel Strip npeiHa3HayeHbl AnA UCNONb30BaHNA NP
Tepanuu pax otpuuatenbHbim Aasnednem (NPWT) ana:

HaJloXWTb NOBA3KY;

Hee;
3¢ $eKTUBHOI repmeTi3aLM BOKpYT TpyBOK.

I'Ipomsonoxa3auml

lpoTBONOKa3aHua k npumeeuio Vivano System
(BKkntoyas VivanoMed Gel Strip):

+ paHbl, B paHEBOM 0e KOTOPbIX WM B 0671aCTI1 BOKPYT paHbl
MPUCYTCTBYET MaNUTHU3aLus;
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OTKPbITbIE Y OTONeHHbIE CYCTaBbl U HENleYeHblil 0CTEOMUeNNT;
0TKPbITadA N0N0CTb OPOLLMHBI, MNeBpaNbHad MONOCTb,
BHEKULLEYHbIe CBULLY 1 CBIALLY C HEYCTAHOBEHHBIM
HanpasneHnem (BULLEBOr0 X0Aa;

00HaXeHHbIe OpraHbl, apTepuK, BeHbl U MeCTa HanoxeHua
aHaCcToMO33;

OroNIeHHble HepBbI;

* PaHbl, NOKPbITbIe HEKPOT3MPOBAHHOI TKaHbI0, CTPYNbAMMU UK
6onee uem Ha 30 % — omepTBeBLUEI KOXKeil.

VivanoMed Gel Strip Henb3A npuMeHATD NP1 anneprun nawumeHTa Ha
Nt06ON M3 KOMMOHEHTOB.

Mpy nosBAEHM annepriyeckoii peakLi HeoBXoOAMMO HemeaNeHHO
CHATb M3/iene 1 06paboTaTb NOBPEX/JeHHbIN YYaCTOK KOXM.

BAMHO: VivanoMed Gel Strip 3anpeLueHo HaknagbiBatb
Henocpe/ACTBEHHO Ha OrofleHHble HepBbl, MeCTa HanoxeHua
aHaCTOMO3a, OpraHbl, apTepiil 1 BeHbl.

MpenynpexneHus u Mepbl NPeSOCTOPOKHOCTY
W3penne npeAHa3HayeHo TONIbKO ANA 04HOPA30BOro NCNONb30BaHUA.

He npumeHATb nocne ucteyeHna cpoka rofHoCTI.

[pu noABNeHNI Ype3mepHoro ACKoMpopTa Unm pasapakeHus
NpeKpaTUTb MCMoNb30BaHIe U3aenus.

Bce 06pe3K|/| u3nenna Heobxoanumo yTunusunposartb. Wcnonb3oBanme
U34€enna BMeCTe CKpemamu Unu N0CbOHaMn MOXET yXYALWUTb ero
afire3uBHble CBOICTBA.

I'Iepe,u 11CNOMb30BAHNEM HEOOXOANMO CHATb 3aLUWTHbIE NNACTUKOBbIE
NNeHKN ¢ 0benx CTOPOH U3aenua.

bepeub ot pereii.

[pu HanoeHun paHeBoii NOBA3KI HA HEXHYIO KOXY B 0KONOPaHEBOi
06nacTin cnepyeT NPOABAATL KPaitHIOK 0CTOPOXKHOCTb.

07.04.22

13:58



Ecu ciaTme VivanoMed Gel Strip 3aTpyaHeHo, cvounte usgenue
CTepUNbHBIM GU3MONOrMYECKIM PaCTBOPOM UK NIH06bIM Apyrum
TNOAXOAALLMM CTEPUNbHBIM PACTBOPOM A/IS NPOMbIBaHIA, a 3aTeM
CHUMWTE NONOCKY.

Mpu pabote c VivanoMed Gel Strip cnepyet npumeHATb Hapnexalue
(penCTBA MHANBIAYANbHOI 3aLLUTbI U Mepbl MHOEKLIOHHOTO
KOHTPONA, MPUHATbIE B yupexaeHnn (Hanpumep, UCnonb3oBaxue
CTEPUIbHBIX MepUaToK, Macok, XanaTos 1 T. 1.), a Takxe, npu
HeobXoAMMOCTH, 0becnieynBaTb acenTinyeckue ycnoBua paborbl.

YTunusauua usgenua

Y106bI CBECTIN K MUHMMYMY PUCK NOTEHLMANbHOM MHEKLMM Ui
3arpA3HeHNA OKpyXaloLLei cpesibl, OAHOPa30Bble KOMMOHEHTbI
VivanoMed Gel Strip cnegyeT yTunu3upoBaTb B COOTBETCTBUN C
MECTHbIMYU NPUMEHIMbBIMI HOPMaMK, NPaBINAMM, NOCTAHOBNEHNAMMN
11 CTaHAAPTaMI NPOGUAAKTAKM MHEKLMIA.

Cnoco6 npumeHeHus

1. Koxa B MecTe HanoxeHua reneBoii nonocki omkHa ObITb UNCToit
1 CyXOlA.

2. W3Bneue CTepunbHyto reniesyto NONI0CKY U3 MHANBHUAYaNbHON
yYNaKOBKH.

BAXHO: nepen oTkpbITHeM YNaKoBKM U3AeNMA TLLATENBHO OCMOTpUTE
€€ Ha Hannuve CNefi0B NOBPEXACHMI.

B yacTHoCTH, NpoBepbTe BCio MOBEPXHOCTb YMAKOBKM 11 BECH LLIOB
3anaiikin B HOPMANbHbIX YCIOBIAX OCBeLLeHNA (Mpy benom uam
NIHEBHOM CBETE).

He ucnonb3yiite NpoyKT npu 06Hapy»KeHNN BUZUMBIX

Ce0B NOBPEX/AEHNA YNaKoBKY (Hanpumep, TpeLLnH, Cnedos
TIPO/AABNMBAHIA UMY POKOOB HA YNAKOBKE, a TAKXe i LI0B
3anaitkin HepaBHOMEPHbIiA, NOBPEXAEHHbIN N HENONHbIN).
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. ITpu HeobxoAMMOCTY reneByto NONOCKY MOXHO 06pe3aTb Ao
HYXKHOTO pa3mepa CTepUNbHBIMU HOXHULAMY.

>~

I'Iepen HanoXeHuem renesoil NOOCKM CHUMUTE NePBYH0 3aLLUTHYIO
NNACTUKOBYHO NNEHKY.

w

. Hanoxure reneByto N0JI0CKY Ha COOTBETCTBYHOLLYIO 061acTb KoXu.

o

. CHUMWTe BTOPYH0 3aLLUTHYIO MNACTUKOBYHO MAEHKY.

~

. TIp1 He0bX0AMMOCTY HANOXMTE NPO3PAUHYIO NNEHOYHYH NOBA3KY
Ha paHy (Hydrofilm) B Lienax repmetu3aum.

(=)

. TepmeTu3upytoLLyto 1 (Mnu) GUKCUpyHLLYI0 GYHKLMIO NOBA3KM
CneflyeT NPOBEPUTH B Hayane Tepanui 1 3aTem NpoBepATb
perynapHo.

KoHTtponb

CoCToAAHME paHbl CNieZlyeT KOHTPONNPOBATb, MPOBEPAA paHeBYHO
MOBA3KY Ha Hannune NPU3HAKOB NPOTEKaHUA, a KPas paHbl 1

IKCCYZAT — Ha Hanuume NpuHakoB nHdekLmuu. Heobxoaumo
MpOBEPATb repMETUYHOCTb PaHeBOI NMOBA3KM, CNEAUTD 33 COCTOAHNEM
KpaeB paHbl, a TakXe NPOBEPAT IKCCYAAT Ha Hanuuue Npu3HaKoB
nHdexumn. Mpu Hannuum Npu3HaKoB MHGeKLMM Heobxoaumo
HeMefNEHHO NPOUHOPMUPOBATD NEYaLLero Bpava.

(meHa noBA3KM

MoBA3Ky He06X0ANMO MeHATb Ha perynApHoil 0CHOBe, 06bIYHO
Kkaxable 48—72 yaca. Ecnu paHa MHUUMPOBaHA, NOBA3KY HYKHO
MeHATb uepe3 Kaxzable 12—24 yaca (unn npu HeobXoAMMOCTY elue
yate).

BAXHO: peLueHue 0 yacToTe KOHTPONA PaHbl M CMEHbI MOBA3KY

B KaX/10M KOHKPETHOM CNly4ae NPUHMMAET Nevalliuii Bpay. 31o
peLLieHIe 0CHOBLIBAETCA HA MeAMLIMHCKOIA OLieHKe 0671acTyt paHbl,
a TakKe COCTOAHUA 3710POBbA NaLiMeHTa.
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®



COOGU.[EHVIH 0 HeXxenaTtenbHbIX ABNeHUAX
MeauumHckoe n3nenue
[InA nauveHTa, Nonb30BaTeNA UM TPETHETO IMLA HA TEPPUTOPUM

EBponeiickoro Co3a 1 CTpaH ¢ MAEHTUYHOI CUCTEMOI HOPMATUBHOTO
perynupoatua (Pernament (EC) 2017/745 0 MeANLUMHCKIX
U3[eNnAX); B C1yyae BO3HUKHOBEHUA CEPbE3HOTO HEXENaTenbHOro
ABNeEHNA B NPOLIECCe UK B pe3ynbTare UCNOAb30BaHMA aHHOT0
u3penna 06 3ToM cneyet coobLIUTb MPOU3BOAUTENH U3LENNA 1 (k)

M3rotoutens

)J,ara N3roToB/ieHNA

€ro 0QuLManbHOMY NpeaCTaBUTENIo, @ TAKXKE B FOCYAAPCTBEHHbII licnonb3oBath Ao
perynupytoLLnii OpraH B BaLLeli CTpaHe.

Ko naptum

Homep no katanory

06paruTech K MHCTPYKLN 110 NPUMEHERUI0

OcTopoxHo!

YHUKanbHbIi MAEHTUOUKATOP MEAMLIMHCKOTO
upenua

g EEKEEEFE

I

PauaumonHas crepunuzauma
0pHo6apbepHas CUCTeMa 3aLLWTbI CTEPUILHOCTH
3anper Ha NOBTOPHOE NPUMEHEHUE

He cTepunu3oBatb noBTOpHO

®®o ()

He ncnonb3oBatb Npu noBpexaeHnN ynakoBKM

bepeub ot Bnaru

Y

/,
v

He [onyckatb BO3/€IACTBUA CONTHEYHOTO (BETa

N
-5/.

Mocneanas pepakuya Tekcra: 2022-01-27
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I'Ipep,uasuatleuwe

VivanoMed Gel Strip e cTepuneH, afxe3uBeH, pexeLl ce nnactup
Cxvaporen 3a efIHOKpaTHa ynotpe6a 3a U3non3saxe CbC cucTemata 3a
NeYeHNe Ha PaHK Ype3 NpUNaraHe Ha Tepanus C HeraTUBHO HansraHe
(NPWT) Ha PAUL HARTMANN AG. Toii no3BonsiBa cb3fiaBaHe Ha
XePMETUYHO YIITbTHEHVE 0KOMO TPYZHU 33 MPeBbP3BaHe paHil

11 3aKpenBa onpezenexi HeobXoANMY 33 NeYeHeTo, Npucnocobnexna
(Hanp. apeHaxw, Tpb6y) Ha un B 6IM30CT 40 MACTOTO Ha paHaTa.

VivanoMed Gel Strip e npesHa3HaueH 3a npunarae Bbpxy 3apasa
KOXa UK BbPXY Beye MOCTaBEHU NPEBPbH3KI Ha PaHI.

VivanoMed Gel Strip e noaxoaaLy 3a ynotpeba 3a yopeLuKata
nionynauus Kato UAno (Bb3pactHu u aewa; obaue Vivano System e
€ OLieHeHa 3a ynotpeba B neauaTpuaTa).

VivanoMed Gel Strip mo>e A ce U3n0n3Ba camo oT uan Nog
HabntofleHNeTo/HacoKWTe Ha Nekap, HO MoXe fia Ce NpuUnara KakTo
B 6ONHUYHI, TaKa U B AOMALLHI YCIOBUA.

lNoka3aHua

VivanoMed Gel Strip e npesHa3HaueH 3a ynotpeba no Bpeme Ha
NPWT 3a:

3aneyatBaHe Ha NpeBpb3KY OKONO TPYAHM 3a NpeBbp3BaHe MecTa
Ha paHu

MpUKpenBaHe Ha NPUCnocobneHna Ha/6nu3o Lo MACTOTO Ha paHi
(b371aBaHe Ha ePeKTUBHM YMITBTHEHINA OKOMO PEHaXM

I'Ipomsonoxa3auml

lpoTvBonokasakus 3a ynotpedara Ha Vivano System
(BkntoumTenHo VivanoMed Gel Strip):

* paHu, B KOUTO Ma 3N10Ka4eCTBEHO o6pa3yBaHme B PaHEBOTO NOXKe
WK NONETo 0KOJO HeA
* OTBOPEHW NN OTO/IEHN (TaBU 1 HENEKYBAH 0CTEOMUENNT
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OTBOPEHY NepUTOHeaNH! NPOCTPAHCTBA, NNeBPANHA KyXvHa
HeeHTepUYHI/Hen3cneaBaHn Guctynu

OTKPUTY OPraHi1, apTepUmt UV BeHH, U aHaCTOMO3N

0roNieHu Hepsut

PaHu, NOKPUTY C HEKPOTUYHA ThKaH, ecxap unu Hag 30% ctpynen

VivanoMed Gel Strip He TpaGBa Aia ce n3non3Ba npu naumeHTy, KOUTo
MOe /13 MaT aneprus KbM HAKOA OT HEroBUTE CbCTaBKIA.

Bcnyuaﬁ Ha anepruyHa peakuma otcTpaHete He3abaBHO NpoAyKTa
nnoyucrere 3acerHara 30Ha.

BAMHO: VivanoMed Gel Strip He Tpa6Ba Aa ce npunara NpAKo Bbpxy
OrONeHI HEePBU, aHACTOMO3Y, OPraHy, apTepukt UNN BeHu.

MpenynpexneHus u npeanasHu Mepku
npOﬂyKT'bT € npeaHa3HayeH aMo 3a eJHOKpaTHa yn0Tpe6a.
,[la He (e U3non3Ba e U3TYaHEe Ha CPOKA Ha FTOAHOCT.

Mpekparete ynoTpebata npy nosiBaTa Ha npekomepeH AUCKOMGOPT
N pasppasHenue.

Bcuuku otpasatu ot npopykTa yacTn TpAbBa Aa ce U3XBbLPAAT.
/3non3BaHeTo Ha NPpozyKTa 3aeAH0 C KpeMOBe 1 IOCUOHY MOXe Aa
Hamanu cunata My Ha 3anensaHe.

YBepeTe ce, ue HailNoHOBOTO (OO ¥ OT ABETE CTPaHU € (BaNeHO
npeav ynotpe6a.

[la ce cbxpaHsBa Ha MACTO, HEAOCTBIHO 3a elia.

Tpsi6Ba a ce npunara crewuanHa rpuxa, Korato ce nocTass
NPeBPb3Ka 32 PaHa BbpXY yA3BMMATa KOXKa B 30HaTa OKONO paHata.

Ako oTcTpaHaBaHeTo Ha VivanoMed Gel Strip e 3aTpyaHeHo, HamokpeTe
NPOAYKTA CbC CTepuneH Gpu3nonorunyeH pasteop uin Apyr noaxoaaLYy
pa3TBOP 3a NPOMUBAHe, CNlef} KOETO OTCTPaHeTe NleHTaTa.
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lpunaraiite NoAXoAALM MepPKM 3a NYHA 3aL4UTa 1 ONpeeneHuTe 6. OTcTpaHete 2™ HaiinoHoBo ¢onuo.
0T 3aBeZIeHNETO0 MepKM 3a KOHTPON Ha UHeKLMUTe N — ako

€ NPUNOXIMO — aCeNTUYHM YCNOBMA Ha PaboTa, KoraTo paboTuTe
¢VivanoMed Gel Strip (Hanpumep ynotpeba Ha cTepunHu pbKaBuLy,

7. MocraseTe npo3pauHata duam-npeBpb3ka (Hydrofilm) B cnyyaii Ha
3aneyarBaHe, ako e Heobxoaumo.

Mackit, IPECTANKI M T.H.). 8. MpoBepeTe GyHKLMATA Ha 3aneyaTBaHe u/win GUKCpaHe
B HAUNOTO, KaKTO 1 M0 BPEME Ha NeyeHue.

/3xBbpnAHe Ha NpoaykTa

3a [1a Ce HaMany PUCKBT 0T Bb3MOXHA 0MAcHOCT OT MHEKLUA Ha6nioaenue
3aMbpCABaKE Ha OKOHaTa CPeAa, NPY U3XBBPAIAHE Ha KOMMOHEHTUTE  (,crommyteTo Ha paHaTa TpAGBa Aa ce HaBMI0AABA UPe3 NpoBEpKa Ha
3a €/1HOKpaTHa ynoTpeta Ha VivanoMed Gel Strip cneggaiire npeBpb3KaTa I 3a NPU3HALIM Ha M3TUYAHE, a pbO0BETE Ha paHata
MpOLeAypUTE 3a U3XBLPAAHE CbIIACHO MPUAOKUMUTE U MECTHUTE W eKCyLaTHT — 32 MpU3HALY Ha WHdeKuMA. i TOBa Mpespb3KaTa Ha
3aKOHN, NPaBiNa, pa3nopes6in u CTaHaapT 3a npenassane oT paHara TpA6Ba /1a ce NPOBEpU 3a XePMETUYHOCT, @ pbO0BETE Ha paHata
HHgeKUIM. 1 €KCYBATBT — 32 NPU3HALY Ha MHOEKLIS. AKO MMa KaKBHUTO

11 i e Npu3HaLY 3a nHdeKLmA, nHdopmupaiiTe He3abaBHO NekyBalLna
Mpunoxexne NIeKap.

1. YBepere ce, ye KoxaTa, BbpXy KOATO LLe NOCTaBUTE refl NleHTaTa,
e uncTa n cyxa. (mAHa Ha npeBpb3KaTa

Mpespb3kata TpAGBA Aa 6 C(MeHA HA PEAOBHY BPEMEBU HHTEPBANA,

2. 13BajieTe CTepUNHATA FeN NIEHT OT ONaKoBKaTa.
06ukHOBeHO Mexay 48 1 72 yaca. Mpn nHeKTUPaHN paHn

BAXKHO: Mpeaun fa 0TBOpWTe ONaKkoBKaTa Ha MPOAYKTa, BHAMATENHO npeBpb3KaTa TpA6Ba A1a Ce CMeHsA Ha MHTepBan ot 12 fo 24 yaca
A perneaiiTe 3a U1eaN 0T NOBpesa. (1 No-yecTo, ako e HeobXoauUmo).

Mo-cneywanyo, NpoBepeTe LENOCTTa Ha MOBbPXHOCTUTE Ha BAXHO: W3kniounTenHo npaBo Ha fiekyBaLLus nexap e aa
0NaKOBKATa W LiANaTa 30Ha Ha 3aneyaTBaHe 3LANO0 NpU NOAXOAALY peLwy ¢ KakBa YecToTa 1a e Habtoa1aBa paHara U ia ce CMeHs
YCNI0BYS Ha 0CBET/IEHMe (651a CBETIMHA WM IHEBHA (BETINHA). npeBpb3KaTa NP BCEKI KOHKPeTeH Cyyaid. Pewweneto ce

0CHOBAaBa Ha MeILIMHCKA OLlEHKA Ha MACTOTO Ha paHaTa, KakTo I Ha

He u3non3Baiite npoayKTa, ako MMa BUAUMY NPU3HALM HA NOBPeAa, 3DABOCTIOBHOTO CCTORHIE Ha NALyMEHTa.

Kato Hanpumep nyKHaTUHW, KaHanu, JynKu Ui HepaBHOMEpHH,
CKbCaHN UNU HEMBJTHU YNTBTHEHUA.

(bo6LLaBaHe Ha MHLUACHTH
3. AKo e HeobX0aNMO, ren NeHTata Moxe Aa 6bjie 0TpA3aHa Ao

HEOBXOAMMMA Pa3Mep CbC CTEpUIHA HOXILA. 3a naumeHT/notpebuTen/Tpeta cTpaHa B EBponeiickua cbto3 1 B
CTPaHM C MAeHTYeH perynatopeH pexum (Pernament (EC) 2017/745

4. Otctpanete 1™ HaiinoHoBo (onno, npeay Aa NocTaBuTe ren 32 MeJMLIMHCKITE U3ZeNNA); aKO N0 BPEME Ha M3MOJI3BAHETO Ha
NeHTaTa. TOBa U3ZeNe UM B PE3YNTaT Ha HEroBOTO U3MON3BaHeE € Bb3HUKHaN

Cepr03eH MHLWEHT, MOAA, 0KNa/iBAITE r0 Ha NPOM3BOAUTENS U/Win

5. MocTasete ren neHTata Bbpxy CbOTBETHaTa 06N1ACT OT KoXaTa. YITBHOMOLLIEHNS My PEACTABUTEN U Ha BaLLIMA HALMOHANEH OpraH.
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MeauumHcko uspenue

lpou3soguTen

[lata Ha npon3BoACTBO

/3non3Baii npeau pata

Kon Ha napTupara

Katanoxe Homep

lpoueTy MHCTpyKuwuTe 3a ynotpeba
Bxumanme

YHukane pentudukartop Ha U3gennata @
(repunu3mpaHe C u3non3BaHe Ha 06/buBaHe
EnuninuHa crepunta 6apuepHa cuctema

[la He ce 13non3Ba NOBTOPHO

[1a He ce cTepunu3upa noBTOPHO

pee ()il g B HIWEEE

[1a He ce 13n0n3Ba, ako ONaKoBKaTa e NoBpeseHa

‘T Jla ce i cyxo
=
Z [la ce nasn oT CTbHYeBa CBETNMHA

[laTa Ha akTyanu3upaHe Ha Tekcta: 2022-01-27
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Namjena

VivanoMed Gel Strip sterilna je, ljepljiva traka sa slojem hidrogela za
jednokratnu upotrebu koji se moze rezati, a namijenjena je za upotrebu
sa sustavom za terapiju rana negativnim tlakom (NPWT) Vivano
proizvodaca PAUL HARTMANN AG. Omogucuje stvaranje hermetickog
prianjanja oko rana koje je tesko previti te ucvricuje odredeni pribor na
mijestu ili u blizini rane (npr. drenove, cijevi) koji je potreban za terapiju.

VivanoMed Gel Strip namijenjen je za primjenu na netaknutoj kozi ili na
vec postavljenim oblogama za rane.

VivanoMed Gel Strip prikladan je za upotrebu na opcoj ljudskoj
populaciji (odrasli i djeca; medutim, Vivano System nije procijenjen za
upotrebu u pedijatriji).

VivanoMed Gel Strip smiju upotrebljavati samo lijecnici ili osobe pod
nadzorom/vodstvom lijecnika, ali se moZe primjenjivati u okruZenjima
i bolnicke i kucne njege.

Indikacije
VivanoMed Gel Strip indiciran je za upotrebu u terapiji rana negativnim
tlakom za:

« prianjanje obloga oko rana koje je tesko previti
«ucvrscivanje pribora na mjestu ili u blizini rane
« stvaranje dobrog prianjanja oko drenova

Kontraindikacije

Kontraindikacije za upotrebu proizvoda Vivano System
(uklj. VivanoMed Gel Strip):

« rane s malignosti na leziStu ili rubu rane

«otvoreni li izloZeni zglobovi i nelijeceni osteomijelitis

«otvorena peritonealna podrudja, pleuralna Supljina ili neenteri¢ne/
neistrazene fistule

« izloZeni organi, arterije ili vene ili tocke anastomoze
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- izloZeni Zivci
« rane prekrivene nekroti¢nim tkivom, esharomili s vise od
30 % krasta

VivanoMed Gel Strip nemojte primjenjivati na pacijentima koji bi mogli
biti alergicni na neki od njegovih sastojaka.

U slucaju alergijske reakcije proizvod odmah uklonite, a pogodeno
podrugje odistite.

VAZNO: ViivanoMed Gel Strip ne smijete primjenjivati izravno na
izloZene Zivce, tocke anastomoze, organe, arterije ni vene.

Upozorenja i mjere opreza

Ovaj je proizvod namijenjen za jednokratnu primjenu.
Nemojte ga upotrebljavati nakon isteka roka trajanja.
Ako dode do iznimne neugode ili iritacije, prekinite primjenu.

Sve ostatke od rezanja morate baciti. Istodobna upotreba ovog
proizvoda i krema ili losiona mogla bi smanjiti njegovu ljepljivost.

Prije primjene morate skinuti obje plasticne zastitne folije.
DrZite izvan dohvata djece.

Poseban oprez potreban je prilikom primjene obloge za ranu na
osjetljivoj koZi u predjelu rane.

Ako se VivanoMed Gel Strip tesko skida, natopite proizvod sterilnom
fizioloskom otopinom ili nekom drugom odgovarajucom sterilnom
otopinom za ispiranje, a zatim ga uklonite.

Kada rukujete proizvodom VivanoMed Gel Strip, primjenjujte
odgovarajucu osobnu zastitnu opremu, institucionalne mjere za zastitu
od infekcije te, po potrebi, asepticne uvjete rada (npr. upotreba sterilnih
rukavica, maski, ogrtaca itd.).
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Zbrinjavanje proizvoda PRACENJE

Radi smanjenja rizika od potencijalnih zaraza ili oneciscenja okolisa Stanje rane potrebno je provjeravati tako da se pregleda da na oblogu
na najmanju mogucu mjeru, za jednokratne komponente proizvoda rane nema znakova curenja, a na rubovima rane i u eksudatu znakova
VivanoMed Gel Strip treba slijediti postupke zbrinjavanja sukladne infekcije. Potrebno je provjeriti nepropusnost zavoja te znakovi infekdije
odgovarajucim lokalnim zakonima, pravilima, propisima i standardima koji bi se mogli pojaviti na rubovima rane ili u eksudatu. U slucaju

za prevenciju zaraza. znakova infekcije potrebno je smjesta obavijestiti glavnog lijecnika.
Primjena Previjanje

1. KoZa na koju se postavlja traka s gelom mora biti ¢ista i suha. Previjanje treba izvoditi u pravilnim vremenskim intervalima, obi¢no

izmedu 4872 sata. U slucaju inficiranih rana obloga se mora mijenjati

2. lzvadite sterilnu traku s gelom iz samoljepljive vrecice. wintervalima od 12 do 24 sata (a po potrebi  ceice).

VAZNO: prije otvaranja ambalaZe proizvoda, pazljivo provjerite ima li

SO VAZNO: nadlezni lijecnik odgovoran je za odluku o tome koliko ¢esto
znakova ostecenja.

treba pratiti i mijenjati oblogu u svakom pojedinom slucaju. Ta se
Pasebno provjerite cjelovitost povrsina pakiranja i cjelu povisinu pecata  0dluka temelji na medicinskoj procjeni rane i opceg stanja pacijenta.
u odgovarajucim svjetlosnim uvjetima (bijelo ili dnevno svjetlo).

Nemojte koristiti proizvod ako postoje vidljivi znakovi oStecenja, kao Sto Prijava incidenata

su pukotine, kanali, rupe ili nejednaki, poderani ili nepotpuni pecati. Za pacijenta / korisnika / trecu stranu u Europskoj uniji i zemljama

s istim regulatornim rezimom (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima); ako tijekom upotrebe ovog proizvoda ili kao rezultat te
upotrebe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili

. Prije primjene trake s gelom skinite prvu plasti¢nu zastitnu foliju. njegovu ovlastenom predstavniku te nadleznom nacionalnom
tijelu vlasti.

w

. Traku s gelom mozete po potrebi sterilnim $karama izrezati na
odgovarajucu veli¢inu.

(SN

. Traku primijenite na odgovarajuce podrucje na kozi.

=

Skinite drugu plasti¢nu zastitnu foliju.

~

. Po potrebi primijenite prozirnu oblogu (Hydrofilm) kao oblogu za
prianjanje.

ed

Na pocetku, kao i tijekom, terapije provjerite kako funkcionira
prianjanje i/ili ucvrscenje.
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Medicinski proizvod

Proizvodac

Datum proizvodnje

Rok upotrebe

Sifra serije

Kataloski broj

Pogledajte upute za upotrebu
Oprez

Jedinstvena identifikacija proizvoda
Sterilizirano zraCenjem

Sustav jednostruke sterilne barijere
Nemojte ponovno upotrebljavati
Nemojte ponovno sterilizirati
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno

DrZite na suhom

yoee()lErBl wELEE

-
S

Ne izlaZite suncevoj svjetlosti

)

D >\./
Iz

Datum revizije teksta: 2022-01-27
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Indicatii de utilizare

VivanoMed Gel Strip este o banda adeziva cu hidrogel, sterila, de
unic folosintd, care poate fi tdiat la dimensiunea dorita, destinata

utilizarii impreund cu sistemul Vivano de terapie a plagilor prin presiune
negativa (NPWT) de la PAUL HARTMANN AG. Acesta permite crearea
unei sigiliu etans in jurul plagilor dificil de pansat si fixeaza la sau in

apropiere de locul plagii anumite dispozitive (de exemplu, drenuri,
tuburi) necesare pentru terapie.

VivanoMed Gel Strip este destinat aplicdrii pe pielea intactd sau pe
pansamente deja aplicate.

VivanoMed Gel Strip este adecvat pentru utilizare la populatia generala

umand (adulti si copii; cu toate acestea, utilizarea Vivano System nu
afost evaluata pentru uz pediatric).

VivanoMed Gel Strip poate fi utilizat numai de catre sau sub
supravegherea/indrumarea unui medic, dar poate fi aplicat atat in

Indicatii

VivanoMed Gel Strip este indicat pentru utilizare in timpul terapiei
NPWT pentru:

- etansarea pansamentelor in jurul plagilor dificil de pansat
- fixarea dispozitivelor la/in apropierea locului unei plagi
« (crearea unor etanseizdri eficiente fn jurul drenurilor

Contraindicatii

Contraindicatii pentru utilizarea sistemului Vivano System
(incl. VivanoMed Gel Strip):

pldgiin care existd o afectiune maligna la nivelul patului sau
marginii plagii

articulatii deschise sau expuse si osteomielitd netratata
spatii peritoneale deschise, cavitate pleurald sau fistule non-
enterice/neexplorate
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organe, artere sau vene sau puncte de anastomoza expuse

nervi expusi

pldgi acoperite cu tesut necrotic, escare sau cruste in proportie mai
mare de 30%

VivanoMed Gel Strip nu trebuie utilizat la pacienti care pot fi alergici la
oricare din ingredientele acestuia.

In cazul unei reactii alergice, indepartati imediat produsul si curatati
zona afectata.

IMPORTANT: VivanoMed Gel Strip nu trebuie aplicat direct pe nervi
expusi, puncte de anastomozd, organe, artere sau vene.

Avertismente si atentie

Acest produs este de unicd folosintd.

A nu se folosi dupa data de expirare.

Intrerupeti utilizarea in caz de disconfort sau aparitie a iritatiei.

Toate bucdtile tdiate din produs trebuie eliminate. Utilizarea produsului
impreund cu unguente sau lotiuni ii poate reduce acestuia proprietdtile
adezive.

Asigurati-va cd ambele folii din plastic au fost indepartate inainte de
utilizare.

A nu se lsa la indeména copiilor.

IMPORTANT: Trebuie avutd o grijd deosebitd la aplicarea pansamentului
pe tequmentul fragil din jurul plagii.

Dacd este dificil sd eliminati VivanoMed Gel Strip, dacd banda Vivano
Med Gel Strip este dificil de indepartat, udati produsul cu o ser fiziologic
sau cu orice altd solutie de clatire sterild adecvata si apoi indepartati-o.

Implementati si aplicati mésuri adecvate de protectie personald si
de control al infectiilor la nivel institutional, atunci cdnd manipulati
VivanoMed Gel Strip (de ex. utilizarea de manusi sterile, mdsti,
halate etc.)
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Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poludrii
mediului, componentele ce pot fi eliminate ale VivanoMed Gel Strip
trebuie sa fie supuse procedurilor de eliminare ca deseuri conform
legilor, requlamentelor si reglementarilor locale aplicabile i
standardelor de prevenire a infectiilor.

Aplicare

1. Asigurati-va cd pielea pe care banda cu gel urmeaza sa fie aplicata
este curata si uscata.

2. Scoateti banda cu gel sterila din ambalaj.

IMPORTANT: Inainte de a deschide ambalajul produsului, verificati-| cu
atentie pentru a observa dacd exista semne de deteriorare.

Tn mod special, verificati integritatea suprafetelor pachetului si a
intregii suprafete a sigiliului in conditii potrivite de lumind (lumind alba
sau lumind naturald de zi).

Nu utilizati produsul dacé observati semne vizibile de deteriorare,
precum fisuri, crdpdturi, gduri mici sau sigilii neuniforme, rupte sau
incomplete.

w

. Dacd este necesar, banda cu gel poate fi taiatd la marimea doritd cu
ajutorul unei foarfeci sterile.

bl

Indepartati prima folie folia de plastic inainte de a aplica banda cu
gel.

. Aplicati banda cu gel pe zona de piele respectivd.

(<N, |

. Indepartati al 2-lea folia de plastic.

~

. Dacd este necesar, aplicati filmul transparent (Hydrofilm) in situatiile
in care este nevoie de etanseizare.

ed

Verificati functia de etansare si/sau de fixare la initierea, precum si
in timpul terapiei.
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Supravegherea

Starea plagii trebuie monitorizata prin verificarea semnelor de lipsa
a etanseitatii pansamentului in plagd, a marginilor plagii, precum si
a exsudatului pentru a identifica semnele de infectie. Pentru aceasta,
pansamentul trebuie verificat in ceea ce priveste etanseitatea, iar
marginile pldgii precum si exsudatul trebuie analizate in ceea ce
priveste aparitia semnelor de infectie. Dacd apar semne de infectie,
anuntati imediat medicul curant.

Schimbarea pansamentului

Pansamentul trebuie schimbat |a intervale de timp regulate, de obicei,
intre 48 5i 72 de ore. In cazul plagilor infectate, pansamentul trebuie
schimbat la intervale de 12 pand la 24 ore (sau chiar mai frecvent, daca
este necesar).

IMPORTANT: Medicul curant poate stabili care este frecventa cu care
trebuie monitorizatd o plagd i cu care trebuie schimbat pansamentul
de la caz la caz. Aceasta se bazeaza pe evaluarea medicald a plagii,
precum si a stdrii de sandtate a pacientului.

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/tertd parte din Uniunea Europeana si din
tdri 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, va
rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului autorizat al
acestuia, precum si autoritatii dvs. nationale.
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Dispozitiv medical
Producator
Data fabricatiei

Data expirarii

KL E B

-
o
—

Cod de lot
Numér de articol
Consultati instructiunile de utilizare

Atentie

g > E E

Identificator unic al unui dispozitiv @

I

Sterilizat prin iradiere

Sistem cu bariera sterila unica
Anu se reutiliza

A nu se resteriliza

Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

@®® ()

A'se pdstra la loc uscat

'_)

A
(S
\

X
Z

A se pdstra la addpost de lumina soarelui

Data revizuirii textului: 2022-01-27
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Namen uporabe

VivanoMed Gel Strip je sterilni lepilni hidrogelni trak za enkratno
uporabo, ki ga je mogoce rezati in je namenjen za uporabo s sistemi za
terapijo ran z negativnim tlakom Vivano druzbe PAUL HARTMANN AG.
Ustvari neprodusno tesnjenje okoli ran, ki se tezko oskrbijo, in na mesto
rane ali blizu njega pritrdi nekatere pritrditve (npr. pripomocke za
drenazo in cevke), ki so potrebne za terapijo.

Trak VivanoMed Gel Strip je namenjen uporabi na zdravi koZi ali na ze
namescenih oblogah za rano.

Trak VivanoMed Gel Strip je primeren za uporabo pri splo3ni skupini
ljudi (odrasli in otroci; vendar pa se sistem Vivano System ni ocenil za
uporabo v pediatriji).

Trak VivanoMed Gel Strip lahko uporablja le zdravnik oziroma se lahko
uporablja le pod nadzorom/po navodilih zdravnika, vendar pa se lahko
namesca tako v bolnisnici kot tudi v domaci oskrbi.

Indikacije
Trak VivanoMed Gel Strip je indiciran za terapijo ran z negativnim
tlakom, in sicer za:

«tesnjenje oblog okoli mest ran, ki se tezko oskrbijo;
« pritrjevanje pritrditev na mesto rane ali blizu njega;
« ustvarjanje ucinkovitega tesnjenja okoli pripomockov za drenazo.

Kontraindikacije

Kontraindikacije za uporabo sistema Vivano System
(vkljucno s trakom. VivanoMed Gel Strip):

«rane, pri katerih je prisotna malignost na mestu rane ali njenem
robu;

«odprti ali razkriti sklepi in nezdravljen osteomielitis;

«odprti peritonealni prostor, plevralna votlina ali neentericne/
neanalizirane fistule;

« razkriti organi, aterije ali vene ali tocke anastomoze;

54

- razkriti Zivdi;
« rane, prekrite z nekroticnim tkivom, krastami ali ve¢ kot
30 % izlocka.

Trak VivanoMed Gel Strip se ne sme uporabljati pri pacientih, ki so
morda alergicni na katero od sestavin.

Ce pride do alergijske reakcije, takoj odstranite izdelek in ocistite
prizadeto mesto.

POMEMBNO: Trak VivanoMed Gel Strip se ne sme namestiti neposredno
Cez razkrite Zivce, tocke anastomoze, organe, arterije ali vene.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Izdelek je namenjen samo za enkratno uporabo.

Ne uporabljajte po pretecenem roku uporabe.

Ce pride do ¢ezmernega neprijetnega obcutka ali draZenja, izdelek
prenehajte uporabljati.

Vse odrezke izdelka je treba odvredi. Ce izdelek uporabljate skupaj
s kremami ali losjoni, se lahko slab3e lepi.

Pred uporabo je treba odstraniti oba zai¢itna plasti¢na filma.
Hranite izven dosega otrok.

Zlasti morate biti previdni pri name3¢anju obloge na obcutljivo kozo
okoli rane.

Ce trak VivanoMed Gel Strip tezko odstranite, ga izperite s sterilno
fiziolosko raztopino ali drugo ustrezno sterilno raztopino za izpiranje in
ga nato odstranite.

Pri ravnanju s trakom VivanoMed Gel Strip uporabljajte ustrezno osebno
zas(itno opremo, izvajajte institucionalne ukrepe za obvladovanje
okuzb in po potrebi uporabljajte asepticne delovne pogoje (npr.
uporaba sterilnih rokavic, mask, halj in podobnega).
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Odstranjevanje izdelka Spremljanje
Za zmanjsanje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnazevanja okolja Stanje rane je treba spremljati tako, da preverjate oblogo, pri
morate pri odstranjevanju delov kompleta VivanoMed Gel Strip Cemer opazujete znake iztekanja in robove rane ter preverjate, ali
upostevati postopke odstranjevanja v skladu z veljavnimi in lokalnimi s0 v eksudatu prisotni znaki okuzbe. Preveriti je treba, ali je obloga
zakoni, pravili, predpisi in standardi preprecevanja okuzb. neprepustna in ali so na robovih rane in v eksudatu prisotni znaki
okuzbe. 0 znakih okuzbe morate takoj obvestiti pristojnega zdravnika.

Uporaba
1. Predel koZe, na katerega boste namestili trak z gelom, mora biti Cist Zamenjava ObIOge

in suh. Oblogo je treba zamenjati v rednih casovnih presledkih, obicajno vsakih

- o 48 do 72 ur. Pri okuzenih ranah je treba oblogo zamenjati vsakih 12 do
2. Sterilni trak z gelom vzemite iz vrecke. 24ur (oz. po potrebi pogosteje).
POMEMBNO: EmbalaZo izdelka pred odpiranjem skrbno preglejte in

L POMEMBNO: Za odlocitev o tem, kako pogosto naj se v posameznem
preverite, ali so prisotni znaki poskodb.

primeru spremlja rana in zamenja obloga, je v celoti odgovoren

V primernih svetlobnih pogojih (bela svetloba ali dnevna svetloba) Se pristpjni zdravnik. Odlocitev tem.elji na zdravniski oceni mesta rane in
posebej preglejte celovitost povrsin embalaze in celotnega obmodja bolnikovega zdravstvenega stanja.

tesnjenja.

Izdelka ne uporabljajte, ce so vidni znaki poskodb, kot so razpoke, Porocanje o zapletih

kanali, luknje ali neenakomerna, raztrgana ali nepopolna tesnila. Za pacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drZavah

zidenticno regulativno ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 0 medicinskih
pripomockih); ce med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove
uporabe pride do resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca in/ali
Pred namescanjem traku z gelom odstranite 1. zascitni plasticni film,  pooblascenega zastopnika ter pristojni drZavni organ.

w

. Trak z gelom lahko s sterilnimi Skarjami po potrebi odreZete na
zeleno velikost.

SIS

. Trak z gelom namestite na ustrezno mesto na kozi.

o

Odstranite 2. zascitni plasticni film.

~

. Po potrebi namestite prozorni obliz (Hydrofilm) za tesnjenje.

ed

Na zacetku in med terapijo preverite tesnjenje in/ali delovanje
pritrditev.
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Medicinski pripomocek
Proizvajalec

Datum proizvodnje

Uporabno do

Koda serije

Kataloska Stevilka

Glejte navodila za uporabo

Pozor

Edinstveni identifikator pripomocka
Sterilizirano z obsevanjem

Enojni sterilni pregradni sistem
Samo za enkratno uporabo

Ne sterilizirajte ponovno

Ne uporabite, e je embalaza poskodovana

Hranite na suhem

yoee()lErBl wELEE

/Zli\ Zaiititi pred soncno svetlobo

Datum zadnje revizije besedila: 2022-01-27
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